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Fasenra® (benralizumab)

Zapalenie naczyn zwigzane z przeciwciatami przeciw cytoplazmie neutrofilow (ANCA) (z ang.
ANCA-Associated Vasculitides)

American College of Rheumatology

Analiza ekonomiczna

Przeciwciata przeciw cytoplazmie neutrofiléw (z ang. Anti-Neutrophil Cytoplasmic Antibodies)
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Analiza problemu decyzyjnego

Analiza wrazliwosci

Analiza wptywu na budzet

Benralizumab

Analiza wptywu na budzet (z ang. Budget Impact Analysis)

Birmingham Vasculitis Activity Score

Cena hurtowa brutto

Charakterystyka produktu leczniczego

Przedziat ufnosci (ang. Confidence Interval)

Indeks cen towardw i ustug konsumpcyjnych (z ang. Consumer Price Index)
Cena zbytu netto

Departament Gospodarki Lekami

European Article Number

eozynofilowa ziarniniakowatos¢ z zapaleniem naczyn (z ang. eosinophilic granulomatosis with
polyangiitis)

European Alliance of Associations for Rheumatology

Global Initiative for Asthma

Glikokortykosteroidy

Gtowny Urzad Statystyczny

Ocena technologii medycznej (z ang. Health Technology Assessment)
Miedzynarodowa Klasyfikacja Choréb ICD-10

Wziewne kortykosteroidy (z ang. Inhaled Corticosteroids)
Interleukina

Dtugodziatajgce leki bedgce agonistami receptoréw B2-adrenergicznych (z ang. Long Acting Beta
Agonist)

Mepolizumab

Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

Doustne kortykosteroidy (z ang. Oral Corticosteroids)

Przepisywana dawka dzienna (z ang. prescribed daily dose)

w leczeniu aktywnej postaci eozynofilowej ziarniniakowatosci
z zapaleniem naczyn (EGPA)
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PL Program lekowy

PPP Perspektywa pfatnika publicznego

PPP+P Perspektywa ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcéw

RCT Badanie kliniczne z randomizacjg i grupa kontrolng (z ang. Randomized Controlled Trial)
RDTL Ratunkowy dostep do technologii lekowych

RSS Instrument podziatu ryzyka (z ang. Risk Sharing Scheme)

SD Odchylenie standardowe (z ang. standard deviation)

SoC Leczenie standardowe (z ang. standard of care)
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Streszczenie

Cel

Analize wptywu na budzet (AWB) przeprowa-
dzono w celu prognozy wydatkéw podmiotu zo-
bowigzanego do finansowania $wiadczen ze
Srodkéw publicznych (Narodowy Fundusz Zdro-
wia, NFZ) w przypadku podjecia przez Ministra
Zdrowia decyzji o objeciu refundacjg produktu
leczniczego Fasenra (benralizumab) w leczeniu
dorostych chorych na aktywng (nawracajgco-
ustepujacy lub oporng na leczenie) postac eozy-
nofilowej ziarniniakowatosci z zapaleniem na-
czyn (EGPA, z ang. eosinophilic granulomatosis
with polyangiitis).

Analiza zostata wykonana na zlecenie AstraZe-
neca, w zwigzku z planowanym ztozeniem do
ministra wtasciwego do spraw zdrowia wniosku
o objecie refundacjg produktu leczniczego:

e Fasenra, roztwér do wstrzykiwan w am-
putko-strzykawce, 30 mg (kod EAN:
05000456031516),

e Fasenra, roztwdér do wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu (Fasenra Pen), 30 mg (kod
EAN: 05000456059213),

w ramach programu lekowego. Szczegdtowe za-
pisy programu przedstawiono w ramach analizy
problemu decyzyjnego (APD Fasenra EGPA
2024).

Metodyka

Analiza wptywu na budzet skfada sie z nastepu-
jacych etapow:

e oszacowanie liczebnosci populacji docelo-
wej, tj. liczby pacjentow kwalifikujgcych
sie do stosowania benralizumabu zgodnie

Fasenra® (benralizumab)

AESTIMO

z zapisami wnioskowanego programu le-
kowego; prognozowana liczebnosc¢ roczna
zostata przedstawiona dla kazdego roku
horyzontu czasowego;

e okreslenie pozycji rynkowej (udziatow)
technologii stosowanych we wnioskowa-
nym wskazaniu, w dwdch alternatywnych
scenariuszach: istniejgcym (odzwierciedla-
jacym stan aktualny, tj. brak refundacji
benralizumabu) oraz nowym (stan po ob-
jeciu refundacjg benralizumabu w ramach
whnioskowanego programu lekowego);

e oszacowanie kosztéw opcjonalnych stra-
tegii leczenia stosowanych w populacji do-
celowej, szczegdtowo opisane w analizie
ekonomicznej (AE Fasenra EGPA 2025),

e prognoza wydatkéw podmiotu zobowigza-
nego do finansowania $wiadczen ze $rod-
kow publicznych w poréwnywanych sce-
nariuszach — istniejgcym inowym, oraz
dodatkowych (inkrementalnych) wydat-
kow ptatnika wynikajgcych z realizacji sce-
nariusza nowego, z wyszczegdlnieniem
sktadowej kosztu stanowigcej kwote re-
fundacji produktu Fasenra.

W analizie oszacowano wptyw na budzet ptat-
nika publicznego finansowania wnioskowane;j
technologii poprzez poréwnanie wydatkéw
w dwodch alternatywnych scenariuszach:

e istniejacym, zaktadajagcym — zgodnie ze
stanem aktualnym — ze produkt leczniczy
Fasenra nie bedzie podlegac finansowaniu
ze Srodkéw publicznych we wskazaniu le-
czenia aktywnej (nawracajgco-ustepujacej
lub opornej na leczenie) postaci eozynofi-
lowej ziarniniakowatosci z zapaleniem na-
czyn. Jako strategie opcjonalng mozliwg
do zastosowania w rozwazanym stanie kli-

nicznym przyjeto mepolizumab

w leczeniu aktywnej postaci eozynofilowej ziarniniakowatosci
z zapaleniem naczyn (EGPA)
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(u pacjentéw spetniajgcych jednoczesnie
kryteria wtgczenia do programu leko-
wego) dodany do standardowego leczenia
objawowego (OCS, ICS+LABA). Mepolizu-
mab jest zarejestrowany do stosowania w
zblizonej do wnioskowane] dla leku Fa-
senra® populacji docelowej tj. w leczeniu
uzupetfniajgcym u pacjentow w wieku 6 lat
i starszych z nawracajgco-ustepujacg lub
oporng na leczenie EGPA, i jest dostepny
w warunkach polskich w ramach Ratunko-

wego Dostepu do Technologii Lekowych.
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trwajgcym procesem refundacyjnym dla
mepolizumabu w leczeniu chorych na eo-
zynofilowg ziarniniakowatos¢ z zapale-
niem naczyn (poszerzenie programu leko-
wego B.44 , Leczenie chorych z ciezkg po-
stacig astmy [ICD-10: J45, 182]”) nalezy
przypuszczaé, ze w chwili rozpoczecia pro-
cesu oceny dla leku Fasenra® w docelowej
populacji chorych na EGPA rozpoczeta juz
bedzie refundacja mepolizumabu.

nowym, odzwierciadlajgcym hipotetyczng
sytuacje, w ktoérej Minister Zdrowia wyda
pozytywng decyzje o finansowaniu ze
Srodkdw publicznych produktu leczni-
czego Fasenra we wskazaniu leczenia cho-
rych na aktywng (nawracajgco-ustepujaca
lub oporng na leczenie) postaé eozynofilo-
wej ziarniniakowatosci z zapaleniem na-
czyn. Objecie refundacjg nowej czgsteczki
w programie lekowym spowoduje zmiane
dotychczasowej struktury rynku wynika-
jacg z czeSciowego zastepowania stosowa-

nej w scenariuszu istniejgcym technologii

z zapaleniem naczyn (EGPA)
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opcjonalnej (mepolizumab) przez wnio-
skowang interwencje (leczenie benralizu-
mabem).

Wynikiem gtownym analizy byty wydatki inkre-
mentalne obliczone jako réznica pomiedzy rocz-
nymi wydatkami ptatnika publicznego ponoszo-
nymi w populacji docelowej w scenariuszu no-
wym oraz rocznymi wydatkami ptatnika publicz-
nego w scenariuszu istniejgcym.

W analizie przyjeto horyzont pierwszych dwdéch
lat od przewidywanej daty wprowadzenia re-
fundacji produktu Fasenra we wnioskowanym
wskazaniu. Biorgc pod uwage date ztozenia
whniosku oraz przewidywany czas trwania proce-
dury refundacyjnej, jako realistyczny termin
wprowadzenia refundacji wnioskowanej tech-
nologii ustalono styczen 2026 r. W zwigzku z po-
wyzszym, horyzont analizy obejmowat przedziat
czasowy od 1 stycznia 2026 r. do 31 grudnia
2027 r. (2 lata).

Analize przeprowadzono z perspektywy ekono-
micznej podmiotu zobowigzanego do finanso-
wania $wiadczen ze srodkow publicznych (PPP),
uwzgledniajgc koszty nabycia i podania lekéw
biologicznych, koszty diagnostyki i monitorowa-
nia leczenia, koszty kwalifikacji do programu
i weryfikacji skutecznosci, koszty leczenia zda-
rzen niepozadanych oraz koszty terapii standar-
dowej (OCS, ICS+LABA). Wnioskowane warunki
objecia refundacjg leku Fasenra obejmujg in-
strument dzielenia ryzyka (RSS), w zwigzku
zczym obliczenia kosztéow przeprowadzono
réwnolegle w dwdch wariantach: z uwzglednie-
niem i bez uwzglednienia RSS.

Na analize wptywu na budzet sktadaja sie: wa-

riant podstawowy (najbardziej prawdopo-
dobny), analiza wariantéw skrajnych (minimal-
nego i maksymalnego) oraz analiza wrazliwosci.
W analizie wrazliwosci przeprowadzono obli-
czenia przy alternatywnych wartosciach oraz za-

tozeniach dla kluczowych parametréw modelu.

w leczeniu aktywnej postaci eozynofilowej ziarniniakowatosci



Warianty skrajne skonstruowano w oparciu
o czynniki, ktére majg najwiekszy wptyw na sto-
sowanie technologii (prognozowany poziom za-
stgpienia technologii opcjonalnej przez wnio-
skowang technologie).

Analize wptywu na budzet uzupetniono o ana-
lize aspektéw etycznych, spotecznych, praw-
nych iorganizacyjnych wynikajacych z decyzji
dotyczgcej finansowania produktu leczniczego
Fasenra ze Srodkdw publicznych.

Analize wykonano zgodnie z wytycznymi HTA
(AOTMIT 2016) oraz trescig Rozporzadzenie Mi-
nistra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r.
w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza
spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach
o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu
netto, o objecie refundacjg i ustalenie ceny
zbytu netto technologii lekowej o wysokiej war-
tosci klinicznej oraz o podwyzszenie ceny zbytu
netto leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobu medycz-
nego, ktére nie majg odpowiednika refundowa-
nego w danym wskazaniu (MZ 24/10/2023).

Wszystkie obliczenia wykonano w arkuszu kal-
kulacyjnym programu Microsoft Office Excel®,
stanowigcym zatgcznik do wniosku refundacyj-
nego.

Wyniki

Liczebnos$¢ populacji docelowej

Potencjat dla wnioskowanej technologii, tj.
maksymalng liczbe pacjentéw, ktéra mogtaby
zostac objeta leczeniem w ramach programu le-
kowego w oparciu o wskazniki epidemiolo-
giczne, oszacowano na 391 w 2026 roku (1. rok
horyzontu czasowego analizy) oraz 403 w 2027
roku (2. rok horyzontu czasowego analizy).

Fasenra® (benralizumab)

AESTIMO

Prognozowana liczba leczonych miesiecznie
w programie lekowym (z zastosowaniem mepo-

lizumabu lub benralizumabu) wynosi -
, z czego sredniomiesieczna liczba

leczonych benralizumabem w scenariuszu no-

wym wynosi |

Wariant podstawowy

Z uwzglednieniem RSS

Objecie refundacjg produktu Fasenra we wska-
zaniu leczenia aktywnej postaci eozynofilowej

ziarniniakowatosci z zapaleniem naczyn -

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji
produktu leczniczego Fasenra we wnioskowa-

nym programie, wynosi kolejno
W scenariuszu howym oraz

0 zt w scenariuszu istniejgcym.

Bez uwzglednienia RSS

W wariancie bez uwzglednienia instrumentu
dzielenia ryzyka dla produktu Fasenra, -

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji
produktu leczniczego Fasenra we wnioskowa-

nym programie, wynosi kolejno

W scenariuszu nowym oraz
0 zt w scenariuszu istniejgcym.

w leczeniu aktywnej postaci eozynofilowej ziarniniakowatosci
z zapaleniem naczyn (EGPA)
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Warianty skrajne

Z uwzglednieniem RSS

Bez uwzglednienia RSS

Inkrementalne wydatki ptatnika publicznego
wynoszg — kolejno i wariantach minimalnym

i maksymalnym:

_. Prognozowane wydatki na re-

fundacje produktu Fasenra wynoszg odpowied-
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W analizie z uwzglednieniem RSS
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Whioski koricowe

Analiza wptywu na budzet wskazuje, ze objecie
refundacja produktu leczniczego Fasenra (ben-
ralizumab) w programie leczenia aktywnej po-
staci eozynofilowej ziarniniakowatosci z zapale-
niem naczyn (EGPA)

Nie zidentyfikowano problemoéw natury etycz-

nej i spotecznej, zwigzanych z finansowaniem ze
srodkdw publicznych rozwazanej technologii.
Refundacja z budzetu pfatnika wnioskowanej
technologii nie bedzie nakfadata dodatkowych
wymogow zwigzanych z organizacjg udzielania
Swiadczen zdrowotnych.

Udostepnienie chorym na EGPA benralizumabu
w ramach wnioskowanego programu lekowego
stanowi odpowiedZ na niezaspokojong po-
trzebe leczenia tej grupy chorych, zgodng
z obecnym stanem wiedzy. Benralizumab jest
humanizowanym przeciwciatem monoklonal-
nym, ktére wigze sie z receptorem IL-5 i bezpo-
Srednio oraz szybko depletuje eozynofile we
krwi. W badaniu rejestracyjnym MANDARA po-
nad potowa pacjentow, ktérzy otrzymali benra-
lizumab, osiggneta remisje, definiowang jako
brak aktywnosci choroby i dawka doustnych
GKS <4 mg/dzien. U chorych osiggnieto rowniez
redukcje dawki doustnych GKS (zarowno dawki
catkowitej, jak i >50% redukcje od stanu wyj-
Sciowego). Odnotowano réwniez ogdlna po-
prawe HRQol, kontroli astmy i objawdw poli-
pow nosa. Benralizumab byt dobrze tolerowany

w leczeniu aktywnej postaci eozynofilowej ziarniniakowatosci
z zapaleniem naczyn (EGPA)



u pacjentéw z EGPA i wykazat profil bezpieczen- benralizumabu obserwowanym w poprzednich
stwa zgodny z znanym profilem bezpieczenstwa badaniach nad astma.
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1 Cel analizy

Celem niniejszej analizy byta prognoza wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
ze $rodkow publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) w przypadku podjecia przez Ministra Zdro-
wia decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Fasenra (benralizumab) w leczeniu dorostych cho-
rych na aktywng (nawracajgco-ustepujgcg lub oporng na leczenie) postac¢ eozynofilowej ziarniniakowa-

tosci z zapaleniem naczyn (EGPA, z ang. eosinophilic granulomatosis with polyanagiitis).

Analiza zostata wykonana na zlecenie AstraZeneca, w zwigzku z planowanym ztozeniem do ministra wta-

$ciwego do spraw zdrowia wniosku o objecie refundacjg produktu leczniczego:

e Fasenra, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 30 mg (kod EAN: 05000456031516),
e Fasenra, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (Fasenra Pen), 30 mg (kod EAN:

05000456059213),

w ramach programu lekowego. Szczegdtowe zapisy programu przedstawiono w ramach analizy pro-

blemu decyzyjnego (APD Fasenra EGPA 2024).

Analize wptywu na budzet uzupetniono o analize aspektéw etycznych, spotecznych, prawnych i organi-
zacyjnych wynikajacych z decyzji dotyczacej finansowania produktu leczniczego Fasenra ze srodkow pu-

blicznych.

2 Metodyka

Analiza wptywu na budzet sktada sie z nastepujgcych etapow:

e oszacowanie liczebnosci populacji docelowej, tj. liczby pacjentow kwalifikujgcych sie do stoso-
wania benralizumabu zgodnie z zapisami wnioskowanego programu lekowego (APD Fasenra
EGPA 2024); prognozowana liczebnos¢ roczna zostata przedstawiona dla kazdego roku hory-
zontu czasowego;

e okreslenie pozycji rynkowej (udziatow) technologii stosowanych we wnioskowanym wskazaniu,
w dwdch alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (odzwierciedlajgcym stan aktualny, tj. brak
refundacji benralizumabu) oraz nowym (stan po objeciu refundacjg benralizumabu w ramach
whnioskowanego programu lekowego);

e oszacowanie kosztdw opcjonalnych strategii leczenia stosowanych w populacji docelowej,

szczegdtowo opisane w analizie ekonomicznej (AE Fasenra EGPA 2025);

w leczeniu aktywnej postaci eozynofilowej ziarniniakowatosci
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e prognoza wydatkdéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicz-
nych w poréwnywanych scenariuszach —istniejgcym i nowym, oraz dodatkowych (inkremental-
nych) wydatkéw ptatnika wynikajacych z realizacji scenariusza nowego, z wyszczegdlnieniem

sktadowej kosztu stanowigcej kwote refundacji produktu Fasenra.

W toku przygotowania analizy wptywu na budzet ptatnika w pierwszej kolejnosci poszukiwano danych
zrodtowych odnoszgcych sie do populacji polskiej. W przypadku braku takich danych lub ich niskiej ja-
kosci korzystano z danych pochodzacych z odnalezionych w wyniku niesystematycznego przegladu lite-

ratury opracowan swiatowych.

Analize przeprowadzono w wariantach: podstawowym (najbardziej prawdopodobnym), minimalnym i
maksymalnym. Warianty skrajne, tj. wariant minimalny oraz maksymalny, oparto o alternatywne pro-
gnozy udziatéw rynkowych wnioskowanej technologii. W ramach walidacji modelu przeprowadzono
rowniez analize wrazliwosci, w ramach ktérej zmieniano wartosci istotnych parametréw modelu i gene-

rowano wyniki przy nowych ustawieniach.
Analiza zostata przeprowadzona zgodnie z nastepujgcymi wytycznymi przeprowadzania analiz HTA:

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych wyma-
gan, jakie muszg spetniac¢ analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku o objecie refundacjg i usta-
lenie urzedowej ceny zbytu, technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej, srodka spozyw-
czego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego (MZ 24/10/2023);

e Wytyczne Oceny Technologii Medycznych (AOTMIT 2016).

Model wptywu na budzet przygotowano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft Office Excel®.
W zatgczonym arkuszu obliczeniowym wszystkie obliczenia przeprowadzono bez zaokraglania poszcze-
goélnych wartosci, natomiast w niniejszym dokumencie, dla zachowania przejrzystosci prezentacji wyni-

kow i zatozen, przedstawiono wartosci zaokraglone.

2.1 Porownywane scenariusze

W analizie wptywu na budzet (AWB) poréwnano prognozowane wydatki ptatnika publicznego w dwéch

alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (aktualnym) i nowym (przysztym).

w leczeniu aktywnej postaci eozynofilowej ziarniniakowatosci
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Scenariusz istniejgcy zaktada — zgodnie ze stanem aktualnym — ze produkt leczniczy Fasenra nie bedzie
podlegac finansowaniu ze Srodkéw publicznych we wskazaniu leczenia aktywnej (nawracajgco-ustepu-

jacej lub opornej na leczenie) postaci eozynofilowej ziarniniakowatosci z zapaleniem naczyn.

Jako strategie opcjonalng mozliwg do zastosowania w rozwazanym stanie klinicznym przyjeto mepoli-
zumab (u pacjentéw spetniajgcych jednoczesnie kryteria wtgczenia do programu lekowego) dodany do
standardowego leczenia objawowego (OCS, ICS+LABA). Mepolizumab jest zarejestrowany do stosowa-
nia w zblizonej do wnioskowanej dla leku Fasenra® populacji docelowej tj. w leczeniu uzupetniajgcym
u pacjentéw w wieku 6 lat i starszych z nawracajgco-ustepujacg lub oporng na leczenie EGPA, i jest do-

stepny w warunkach polskich w ramach Ratunkowego Dostepu do Technologii Lekowych._

Dodatkowo, w zwigzku z trwajgcym procesem refundacyjnym dla mepolizumabu w leczeniu chorych na
eozynofilowa ziarniniakowato$¢ z zapaleniem naczyn (poszerzenie programu lekowego B.44 ,Leczenie
chorych z ciezkg postacig astmy [ICD-10: J45, 182]”)! nalezy przypuszczaé, ze w chwili rozpoczecia pro-
cesu oceny dla leku Fasenra® w docelowej populacji chorych na EGPA rozpoczeta juz bedzie refundacja

mepolizumabu.

Scenariusz nowy odpowiada hipotetycznej sytuacji, w ktérej Minister Zdrowia wyda pozytywna decyzje
o finansowaniu ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego Fasenra we wskazaniu leczenia chorych
na aktywng (nawracajgco-ustepujacg lub oporng na leczenie) postac¢ eozynofilowej ziarniniakowatosci
z zapaleniem naczyn. Objecie refundacjg nowej czgsteczki w programie lekowym spowoduje zmiane do-
tychczasowej struktury rynku wynikajgcg z czeSciowego zastepowania stosowanej w scenariuszu istnie-
jacym technologii opcjonalnej (mepolizumab) przez wnioskowang interwencje (leczenie benralizuma-

bem).

Zaréwno benralizumab (produkt leczniczy Fasenra) jak i mepolizumab (lek Nucala) stosowane sg w te-

rapii uzupetniajgcej do leczenia standardowego EGPA, zatem oceniane terapie stanowig odpowiednio

! https://www.rynekzdrowia.pl/choroby-rzadkie/Rzadkie-choroby-eozynofilowe-Wiceminister-Milkowski-o-refundacji-nowych-le-
kow,257689,1024.html; https://bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2024/1033-materialy-2024/8383-33-2024-zlc

w leczeniu aktywnej postaci eozynofilowej ziarniniakowatosci
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BEN+SoC oraz MEP+SoC. Dla uproszczenia w dalszej czesci raportu zastosowano zapis ,BEN” dla leczenia

BEN+SoC oraz ,,MEP” dla leczenia MEP+SoC.

2.2 Perspektywa analizy

Zgodnie z wymaganiami minimalnymi (MZ 24/10/2023) oraz wytycznymi AOTMIT (AOTMIT 2016),
w analizie nalezy przyja¢ perspektywe podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw
publicznych. W przypadku wspodtptacenia wytyczne AOTMIT dopuszczajg perspektywe wspdlng ptatni-
kow (ptatnik publiczny + pacjent). W uzasadnionych przypadkach mozna uwzgledni¢ perspektywe spo-

teczna lub inng, np. $wiadczeniodawcy, finanséw publicznych (AOTMIT 2016).

Oceniana interwencja bedzie stosowana w ramach programu lekowego, w zwigzku z czym nie bedzie
wymagacé wspotptacenia ze strony swiadczeniobiorcéw. Wydatki ponoszone przez pacjentow obejmujg
przede wszystkim doptate do lekdw refundowanych (glikokortykosteroidy doustne i wziewne oraz inne
leki kontrolujgce przebieg choroby). W zwigzku z tym, ze koszty $wiadczeniobiorcéw sg znikome w sto-
sunku do kosztéw terapii biologicznych oraz sg stosowane w kazdej ze strategii opcjonalnych, prezenta-
cje wynikéw analizy ograniczono do perspektywy ptatnika publicznego — NFZ (PPP). Wyniki ze wspdlnej
perspektywy ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow (PPP+P) sg dostepne w wersji elektronicznej

modelu.

Koszty nie zostaty poddane dyskontowaniu, gdyz analiza wptywu na budzet przedstawia przeptyw $rod-

kow finansowych w czasie (AOTMIT 2016).

2.3 Horyzont czasowy

W niniejszej analizie oszacowano wptyw na budzet ptatnika objecia refundacjg leku Fasenra w horyzon-
cie pierwszych dwdch lat od przewidywanej daty objecia refundacjg produktu Fasenra w ramach wnio-
skowanego programu lekowego , Leczenie chorych z aktywng postacig eozynofilowej ziarniniakowatosci
z zapaleniem naczyn (EGPA) (ICD-10: M30.1)”. Biorac pod uwage date ztozenia wniosku i przewidywany
czas trwania procedury refundacyjnej, jako termin wprowadzenia wnioskowanych zmian ustalono po-
czatek 2026 roku. W zwigzku z powyzszym, horyzont analizy obejmowat przedziat czasowy od 1 stycznia

2026 r. do 31 grudnia 2027 r.

W Wytycznych oceny technologii medycznych, w analizie wptywu na budzet zaleca sie stosowanie prze-
dziatu czasu wystarczajgcego do ustalenia rownowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wiel-

kosci sprzedazy badz liczby leczonych pacjentéw) lub obejmujgcego co najmniej pierwsze 2 lata (tj. 24

w leczeniu aktywnej postaci eozynofilowej ziarniniakowatosci
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miesigce) od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych (AOT-
MIiT 2016). Okreslenie przedziatu czasowego koniecznego do osiggniecia docelowego rozpowszechnie-
nia benralizumabu w populacji docelowej jest obarczone duzg niepewnosciag. Ze wzgledu na dynamike
zmian sytuacji na rynku farmakoterapii, przeprowadzenie analizy w dtuzszym okresie wigzatoby sie jed-
nak z niskg wiarygodnoscig wynikow. W zwigzku z powyzszym, przyjety horyzont 2-letni mozna uznac za

uzasadniony.

3 Aktualny sposdb finansowania produktu leczniczego Fasenra i

wnioskowane warunku objecia refundacja

Na chwile obecng produkt leczniczy Fasenra (w dwdch dostepnych prezentacjach: roztwér do wstrzyki-
wan 30 mg, 1 amputko-strzykawka a 1 ml oraz roztwér do wstrzykiwan 30 mg, 1 wstrzykiwacz a 1 ml)
jest finansowany systemowo ze Srodkéw publicznych w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych

z ciezkg postacig astmy (ICD-10 J45, 182)” (zatacznik B.44 do MZ 18/12/2024).

Obecne warunki finansowania benralizumabu (oddzielna grupa limitowa ,,1199.0, Benralizumab”) pod-

sumowuje ponizsza tabela.

Tabela 1. Obecne warunki finansowania produktu leczniczego Fasenra (MZ 18/12/2024).

Wysokosc Wysokoéé
. Cenazbytu Urzedowa cena Cena hurtowa y . Poziom ¥
Prezentacja limitu , . doptaty
netto zbytu brutto . . odptatnosci .
finansowania pacjenta

Fasenra roztwdr do wstrzyki-
wan 30 mg, 1 amputko- 8 605,67 zt 9294,12 7t 9851,77 zt 9851,77 zt bezptatny 0zt

strzykawka a 1 ml

Fasenra roztwdr do wstrzyki-
wan 30 mg, 1 wstrzykiwacz 8 605,67 zt 9294,12 7t 9851,77 zt 9851,77 zt bezptatny 0zt

alml

Propozycja Wnioskodawcy zaktada rozszerzenie wskazan refundacyjnych dla benralizumabu o leczenie
pacjentéw z eozynofilowa ziarniniakowatoscia z zapaleniem naczyn. Petne zapisy proponowanego pro-

gramu lekowego przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego (APD Fasenra EGPA 2024).

w leczeniu aktywnej postaci eozynofilowej ziarniniakowatosci
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Whnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Fasenra obejmujg rowniez instrument

dzielenia ryzyka (RSS, ang. Risk Sharing Scheme) ,

Zatozenia dotyczgce warunkow objecia refundacjg produktu leczniczego Fasenra podsumowano w po-

nizszej tabeli.

Tabela 2. Wnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Fasenra w terapii EGPA.

Warunek refundacji

Substancja czynna
Dawka
Postac¢ farmaceutyczna

Zawarto$¢ opakowania
jednostkowego

Kategoria dostepnosci refundacyjnej
Cena zbytu netto?)
Urzedowa cena zbytu?
Cena hurtowa?

Cena hurtowa brutto®
Grupa limitowa®
Podstawa limitu w grupie
PDD®
Liczba PDD w opakowaniu
Wysokos¢ limitu finansowania
Cena hurtowa brutto / PDD
Poziom odptatnosci
Dopfata swiadczeniobiorcy
Koszt dziennej terapii”

Instrument podziatu ryzyka
(RSS, ang. risk sharing scheme)

Fasenra® (benralizumab)

Opakowania jednostkowe

benralizumab
30 mg 30 mg
roztwor do wstrzykiwan roztwér do wstrzykiwan

1 wstrzykiwacz a 1 ml (30 mg benrali-
zumabu)

1 amputko-strzykawka a 1 ml (30 mg
benralizumabu)

w ramach programu lekowego

Istniejgca grupa limitowa ,1199.0, Benralizumab”

tak nie
1,07 mg 1,07 mg
28 28

I .
I I
bezptatny bezptatny

0zt 0zt

w leczeniu aktywnej postaci eozynofilowej ziarniniakowatosci
z zapaleniem naczyn (EGPA)
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Warunek refundacji Opakowania jednostkowe

U wnioskowana cena zbytu netto; ? cena zbytu netto powiekszona o podatek VAT (8%); ¥ cena zbytu netto powiekszona o marze hurtowa
(6%); ¥ cena hurtowa powiekszona o podatek VAT (8%); ® istniejaca grupa limitowa 1199.0; © schemat dawkowania zgodny z proponowanym
programem lekowym (30 mg / 28 dni); 7 wedtug CZN oraz PDD.

Zgodnie z wymogami okreslonymi w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 roku
(MZ 24/10/2023), poniewaz wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrument dzielenia

ryzyka (RSS), analize ekonomiczng benralizumabu przeprowadzono w nastepujgcych wariantach:

e zuwzglednieniem proponowanego przez Wnioskodawce instrumentu podziatu ryzyka,

e bez uwzglednienia instrumentu podziatu ryzyka.

4  Populacja docelowa

4.1 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji docelowej wskazanej
we wniosku

Zgodnie z wnioskiem o objecie refundacjg produktu leczniczego Fasenra, populacje docelowg dla ben-
ralizumabu w warunkach polskich stanowig dorosli pacjenci z aktywng (nawracajgco-ustepujacg lub
oporng na leczenie) posta¢ eozynofilowej ziarniniakowatosci z zapaleniem naczyn (EGPA). Oszacowanie
liczebnosci populacji docelowej dla produktu leczniczego Fasenra oparto na kryteriach kwalifikacji do
whnioskowanego programu lekowego, zamieszczonego w analizie problemu decyzyjnego (zob. APD Fa-
senra EGPA 2024). Najwazniejsze kryteria kwalifikacji do leczenia benralizumabem w ramach wniosko-

wanego programu lekowego obejmuja:

w leczeniu aktywnej postaci eozynofilowej ziarniniakowatosci
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Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej przeprowadzono w nastepujgcych krokach:

kalkulacja liczby chorych na EGPA w Polsce;

kalkulacja liczby dorostych chorych na EGPA w Polsce;

kalkulacja liczby dorostych chorych na aktywng (nawracajgco-ustepujaca lub oporng na lecze-
nie) posta¢ EGPA w Polsce;

kalkulacja liczby dorostych chorych z aktywng postacig EGPA w Polsce, u ktérych nie raporto-

wano choroby zagrazajacej zyciu lub narzgdom.

W pierwszym etapie oszacowania liczebnosci populacji docelowej przeprowadzono niesystematyczny

przeglad dostepnej literatury celem identyfikacji zrédet raportujgcych aktualne dane na temat chorobo-

wosci eozynofilowej ziarniniakowatosci z zapaleniem naczyn, w szczegélnosci w Polsce lub innych kra-

jach europejskich. Polskie dane dotyczace liczebnosci oraz rozktadu wiekowego chorych na EGPA odna-

leziono w publikacji Kanecki 2017. Dane europejskie odnaleziono m.in. w dwdéch duzych przegladach

systematycznych z metaanaliza: Jakes 2021 i Redondo-Rodriguez 2022.

Fasenra® (benralizumab)

Wedtug danych z publikacji Kanecki 2017, w Polsce w latach 2008-2013 poddano hospitalizacji
953 chorych z powodu EGPA, z czego u 344 pacjentdw byta to pierwszorazowa wizyta. Estymo-
wany wskaznik chorobowosci na koniec 2013 r. wynosit 8,8/min o0séb.

W publikacji Jakes 2021 zaprezentowano wyniki przeglgdu systematycznego przeprowadzo-
nego w celu identyfikacji badan obserwacyjnych prowadzonych w warunkach rzeczywistej prak-
tyki klinicznej i oceniajgcych zapadalnosé¢, zachorowalnosé, obcigzenie chorobg lub zuzycie za-
sobéw zwigzane z EGPA, w bazach MEDLINE i Embase do 6 czerwca 2019 r., dla ktérych opubli-
kowano wyniki w jezyku angielskim (w przypadku bazy Embase uwzgledniano rowniez abstrakty
doniesien konferencyjnych). Do analizy wtgczono badania prowadzone w populacji dorostych
chorych (=18 lat) na EGPA rozpoznanym zgodnie z kryteriami Lanham 1984, ACR 1990, CHCC
1994/2012, EMEA 2007, ICD-9 lub ICD-10 odpowiednio dla kodéw 446.4 i M30.1. Na podstawie

odnalezionych  wynikéw przeprowadzono réwniez metaanalize oceniajgcg 0gdlng

w leczeniu aktywnej postaci eozynofilowej ziarniniakowatosci
z zapaleniem naczyn (EGPA)
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zachorowalnos$é i rozpowszechnienie EGPA w skali Swiata oraz w skali europejskiej. Szacunkowa
globalna wartos¢ wskaznika chorobowosci EGPA wynosita 15,27 (95% Cl: 11,89, 19,61) przypad-
kéw/milion osobo-lat, a dla Europy 12,13 (95% Cl: 6,98, 21,06) przypadkéw/milion osobo-lat.

e Autorzy publikacji Redondo-Rodriguez 2022 zaprezentowali wyniki przegladu systematycznego
majgcego na celu ocene zachorowalnosci i zapadalnosci na AAV, w tym na EGPA na Swiecie na
podstawie danych z badan obserwacyjnych, badan kohortowych i serii przypadkéw (=30 pacjen-
téw). Wyszukiwanie przeprowadzono w bazach MEDLINE i Embase do 6 czerwca 2020 r.,
uwzgledniajgc wytgcznie publikacje prezentujgce wyniki w jezyku angielskim (w przypadku bazy
Embase uwzgledniano réwniez abstrakty doniesien konferencyjnych). Do analizy wtgczono ba-
dania prowadzone w populacji dorostych chorych (>16 lat), u ktérych AAV rozpoznano zgodnie
z kryteriami CHCC lub EMA. W publikacji zaprezentowano réwniez metaanalize danych dotycza-
cych zachorowalnosci i chorobowosci EGPA. Ogdlny wskaznik rozpowszechnienia (chorobowo-
$ci) wynidst w skali $wiatowej 15,6 (95% Cl: 13,4; 18,0) przypadkdéw/milion osobo-lat, a w Euro-

pie 15,4 (95% Cl: 9,9; 22,2) przypadkow/milion osobo-lat.

Dodatkowo w serwisie Otwarte Dane dostepnym na stronie https://dane.gov.pl/ odnaleziono zbiér da-
nych Narodowego Funduszu Zdrowia , Liczba pacjentdw z udzielonym w danym roku $wiadczeniem,
ktore zostato sprawozdane do Narodowego Funduszu Zdrowia z danym kodem rozpoznania gtéwnego
Swiadczenia wg klasyfikacji ICD-10 (do poziomu 5 znakdw)”, w ktorym zamieszczono liczby pacjentow
z udzielonym co najmniej jednym swiadczeniem sprawozdanym do NFZ z kodem rozpoznania gtéwnego
Swiadczenia ICD-10: M30.1 ,,Guzkowe zapalenie naczyn z zajeciem ptuc [zespdt Churga-Strauss]) w la-
tach 2015-2022; dane historyczne, wraz z prognozg wtasng na lata 2023-2027 (z zatozeniem liniowego

wzrostu), zamieszczono w tabeli ponizej.

Tabela 3. Liczba pacjentéw z udzielonym w danym roku $wiadczeniem, ktére zostato sprawozdane do
Narodowego Funduszu Zdrowia z danym kodem rozpoznania gtéwnego Swiadczenia wg kla-
syfikacji ICD-10: M30.1 (serwis Otwarte dane).

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027

249 248 299 305 316 279 312 363 354 366 379 392 405

Przedstawione liczebnosci dotyczg chorych z kodem ICD-10: M30.1 sprawozdawanym jako rozpoznanie
gtéwne, w zwigzku z czym nie uwzgledniajg pacjentéw u ktdrych EGPA sprawozdano jako rozpoznanie
wspotistniejgce. Wykorzystanie tych danych bez korekty mogtoby zatem prowadzi¢ do niedoszacowania
rzeczywistej chorobowosci. Z drugiej strony, dane NFZ wskazujg na ok. 50% wzrost (z 249 do 363) liczby

leczonych z rozpoznaniem gtéwnym M30.1 od roku 2015 do 2022. W zwigzku z powyzszym uznano, ze

w leczeniu aktywnej postaci eozynofilowej ziarniniakowatosci
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estymowana chorobowo$¢ EGPA w badaniu Kanecki 2017 (8,8/1 min na koniec 2013 r.) moze nie od-

zwierciedla¢ aktualnego rozpowszechnienia tej jednostki chorobowej w Polsce.

Wobec powyzszego, w celu unikniecia niedoszacowania populacji, oszacowanie chorobowosci EGPA
przeprowadzono przyjmujac jako punkt wyjscia chorobowosé¢ 8,8/1 min oséb na koniec 2013 r. (zgodnie
z Kanecki 2017) i zwiekszajac jg w kolejnych latach zgodnie z tempem wzrostu liczby leczonych z rozpo-

znaniem M30.1 na podstawie danych NFZ. Oszacowanie wykonano w nastepujgcych krokach:

e w oparciu o dane dot. liczebnosci populacji polskiej w latach 2015-2022 (GUS 2022) oraz publi-
kowanych prognozy liczebnosci populacji Polski na lata 2023-2027 (GUS 2023), liczby pacjentow
z udzielonym $wiadczeniem z kodem rozpoznania gtéwnego M30.1 (por. Tabela 3) przeliczono
na wskazniki na 1 min osob;

e wskaznik liczby pacjentéw z udzielonym S$wiadczeniem gtéwnym ICD-10 M30.1 na koniec
2013 r., prognozowany w oparciu o obliczone wskazniki w latach 2015-2022, wynidst 5,99/mln.
Przyjmujac, ze rzeczywista chorobowos$é EGPA w tym punkcie czasowym wyniosta 8,8/min
(zgodnie z Kanecki 2017), wskazniki oparte na danych NFZ skorygowano w gore o 47% (tj. po-
mnozono przez 8,8/5,99 = 147%)

e Otrzymane wskazniki rzeczywistej chorobowosci EGPA mnozono nastepnie przez liczbe oséb

w Polsce w danym roku (GUS 2022, GUS 2023)

Szczegdty oszacowania zamieszczono w tabeli ponizej.

Tabela 4. Liczebnos$¢ populacji polskiej w latach 2015-2022 (GUS 2022) oraz prognoza liczebnosci na
lata 2023-2027 (GUS 2023).

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027

Liczebnos$¢ populacji Polski
38,4 min 38,4 min 38,4 min 38,4 min 38,4 min 38,3 min 37,9 min 37,8 m|n§37,7 min 37,5 min 37,4 min 37,3 min 37,3 min
Liczba pacjentéw z udzielonym swiadczeniem z kodem M30.1 (wskaznik na 1 mIn osdb)
6,48 6,45 7,78 7,94 8,23 7,29 8,23 9,61 9,39 9,76 10,13 10,51 10,86
Wskaznik chorobowosci EGPA skorygowany o dane z Kanecki 2017
9,52 9,48 11,43 11,67 12,10 10,72 12,10 14,13 13,81 14,35 14,89 15,44 15,96
Liczba chorych na EGPA

366 365 439 448 464 410 459 534 520 538 557 576 595

Liczbe chorych na EGPA oszacowano kolejno na 557 w 2025 roku, 576 w 2026 roku, 595 w 2027 roku
oraz 613 w 2028 roku.
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Uzyskane wskazniki chorobowosci EGPA (14,35/min w 2024 r. oraz 15,4-16,0/mlIn w horyzoncie analizy)
sg zblizone do wskaznikéw rozpowszechnienia EGPA w Europie raportowanych w duzych przeglgdach
systematycznych z metaanalizg: Jakes 2021 — 12,13 (95% Cl: 6,98, 21,06) i Redondo-Rodriguez 2022 —

15,4 (95% Cl: 9,9; 22,2), co wskazuje na pozytywng walidacje przeprowadzonych oszacowan.

Przedstawione wskazniki i liczebnosci odnoszg sie do populacji Polski bez wzgledu na wiek, w zwigzku
z czym, zgodnie z kryterium wiekowym kwalifikacji do wnioskowanego programu (pacjenci powyzej 18.

roku zycia), w kolejnym etapie wyznaczono udziat osdb dorostych wsréd chorych na EGPA.

Dane dotyczace struktury wiekowej chorych na EGPA w Polsce odnaleziono w badaniu Kanecki 2017
oraz w publikacji Biedron 2020 opartej na rejestrze krajowym POLVAS, obejmujacym chorych na zapa-

lenie naczyn zwigzane z przeciwciatami przeciw cytoplazmie neutrofildéw (AAV), w tym chorych na EGPA.

W badaniu Kanecki 2017, wsréd 344 pacjentéw nowozdiagnozowanych w latach 2008-2013, osoby do-
roste (powyzej 15 roku zycia) stanowity 96,8%. Danych tych nie wykorzystano w dalszych obliczeniach,
gdyz nie odnoszg sie do populacji wszystkich chorych a jedynie noworozpoznanych (tj. nie odzwiercie-
dlajg struktury wiekowej dla chorobowosci), w zwigzku z czym udziat pacjentow pediatrycznych mogt

by¢ przeszacowany.

W publikacji Biedrori 2020 odnaleziono informacje o 102 pacjentach z EGPA raportowanych w POLVAS,
ktérych srednia wieku wynosita 44,8 lat (SD: 14,4 lat). Przy zatozeniu rozktadu normalnego wieku cho-

rych, estymowany udziat oséb dorostych w rejestrze POLVAS wynosi 96,9%.

W zwigzku z ograniczeniem danych polskich, dodatkowo wykorzystano strukture wiekowg chorych na
EGPA odnaleziong w analizie Sada 2023 (Tabela 5), na podstawie ktérej oszacowano odsetek 99,6%

dorostych chorych na EGPA.

Tabela 5. Struktura wiekowa chorych na EGPA w Japonii w latach 2010-2020 (Sada 2023).

Rok Liczba chorych na EGPA W tym < 18 lat % chorych w wieku < 18 lat
2010 18 0 0,0%
2011 69 0 0,0%
2012 118 1 0,9%
2013 217 0 0,0%
2014 362 3 0,8%
2015 675 4 0,6%
2016 825 5 0,6%
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Rok Liczba chorych na EGPA W tym < 18 lat % chorych w wieku < 18 lat
2017 1097 5 0,5%
2018 1320 4 0,3%
2019 1687 7 0,4%
2020 1870 6 0,3%
Srednia wazona® 0,4%

A za wagi przyjeto liczbe chorych w danym roku.

W analizie podstawowej przyjeto srednig z opisanych wyzej wartosci (96,9% z rejestru POLVAS oraz
99,6% z analizy Sada 2023), co stanowito kompromis miedzy dostepnoscig danych polskich a wyzszg

jakoscig danych w Sada 2023. Ostatecznie, udziat oséb dorostych w chorobowosci EGPA wynidst 98,2%.

Kluczowym krokiem w oszacowaniu byto ustalenie liczby chorych na EGPA z chorobg aktywnag, tj. nawra-
cajgco-ustepujacy lub oporng na leczenie. W oszacowaniu podstawowym wykorzystano liczbe pacjen-
téw z rejestru POLVAS, u ktorych raportowano kiedykolwiek nawrdt choroby (publikacje Waéjcik 2019,
Biedrori 2020). Nawrot EGPA definiowano wedtug skali BVAS (Birmingham Vasculitis Activity Score).
W publikacjach Wéjcik 2019 oraz Biedrori 2020 odnaleziono informacje o 70 sposrdd 100 (70%) pacjen-

téw z raportowanym co najmniej jednym nawrotem EGPA.

W innych zrddtach zidentyfikowanych w ramach niesystematycznego przegladu, odsetek pacjentéw
z nawrotem byt nieco nizszy (35% w Fijotek 2024, 50% w Doubelt 2021), w zwigzku z czym przyjety od-
setek 70% nalezy traktowac jako konserwatywny. Poréwnanie poszczegélnych odsetkéw jest jednak

utrudnione ze wzgledu na rézne definicje postaci nawrotowej w poszczegdlnych badaniach.

Ostatnim uwzglednionym kryterium wtgczenia do programu byta adekwatna wydolnos$¢ narzgdowa
i nieobecnosc istotnych schorzen wspodtistniejgcych stanowigcych przeciwskazanie do terapii. Kryterium
to uznano za analogiczne do kryterium potwierdzenia braku choroby zagrazajacej zyciu lub narzadom
w badaniu MANDARA. W publikacjach dotyczgcych krajowego rejestru POLVAS odsetek pacjentow bez
choroby zagrazajacej zyciu lub narzgdom wynosit odpowiednio 98,5% (wykluczenie 1,5% pacjentow wy-
magajacych pobytu na OiT; Wtudarczyk 2020) oraz 100% (uwzglednienie informacji o braku pacjentow
wymagajacych terapii nerkozastepczej; Wojcik 2019). Na podstawie odnalezionych dodatkowo publika-
cji zawierajacych informacje dotyczacych zgondw zwigzanych z chorobg (9,3% zgonow; Fijotek 2024)
oraz liczby pacjentow z raportowanym krwawieniem pecherzykowym (3-4% przypadkdw; Fijotek 2023),
oszacowano $rednig wartos¢ 98,7% chorych, u ktérych nie raportowano choroby zagrazajacej zyciu lub

narzgdom.
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Zestawienie zbiorcze kolejnych etapdw oszacowania liczebnosci populacji kwalifikujgcej sie do wniosko-

wanego programu lekowego zamieszczono w tabeli ponizej.

Tabela 6. Oszacowanie populacji docelowej — pacjenci z aktywng postacig EGPA, kwalifikujgcy sie do
leczenia benralizumabem

Parametr Odsetek 2026 2027 Zatozenie/irédto

GUS 2023 (Prognoza ludnosci na

Liczebno$¢ populacji polskiej - 37288 794 37254771 lata 2023-2060)
W oparciu o Kanecki 2017,
- - Otwarte Dane NFZ oraz prognozy
Wskaznik chorobowosci EGPA 15,44 / mIn 15,96 / min ludnodci GUS (GUS 2022, GUS
2023)
Liczba chorych na EGPA - 576 595 lloczyn powyzszych
Srednia z wynikéw publikacji Sada
w tym: Dorosli chorzy na EGPA 98,2% 566 584 2023 i rejestru POLVAS (Biedrori
2020)
w tym: Pacjenci z historig choroby opor- W oparciu o dane z rejestru
ym: Facjéene a choroby op 70,0% 396 409 POLVAS (Biedrori 2020, Wojcik
nej/nawrotowej 2019)

Srednia z wynikéw rejestru

w tym: Chorzy, u ktérych nie raportowano POLVAS (Wtudarczyk 2020, Wéjcik

0,
choroby zagrazajgcej zyciu lub narzgdom 98,7% 391 403 2019) oraz Fijotek 2023, Fijotek
2024
Liczba chorych spetniajacych kryteria (po- ) 391 403 Wynik obliczer w oparciu o opi-
pulacja wnioskowana) sane parametry

W oparciu o powyzsze kryteria, liczebnos$¢ chorych na aktywng postacé eozynofilowej ziarniniakowatosci
z zapaleniem naczyn, spetniajacych kryteria leczenia benralizumabem oszacowano na 391 w 2026 roku

(1. rok horyzontu czasowego analizy) oraz 403 w 2027 roku (2. rok horyzontu czasowego analizy).

Prognoze rzeczywistej liczebnosci populacji pacjentéw, ktérzy otrzymajg leczenie biologiczne (BEN lub

MEP) przedstawiono szczegétowo w Rozdziale 4.4.

4.2 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszyst-
kich pacjentow, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢
zastosowana

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL Fasenra), lek Fasenra

jest wskazany do stosowania
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e w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym dorostych pacjentéw z nieodpowiednio kontrolo-
wang ciezky astmg eozynofilowg, pomimo stosowania duzych dawek kortykosteroidéw wziew-
nych w skojarzeniu z dtugo dziatajgcymi B-mimetykami

e wleczeniu uzupetniajgcym dorostych pacjentdw z aktywng (nawracajgco-ustepujgcg lub oporng

na leczenie) postacig eozynofilowej ziarniniakowatosci z zapaleniem naczyn.

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji chorych na ciezkg astme eozynofilowa, pomimo stosowania
duzych dawek kortykosteroidow wziewnych w skojarzeniu z dtugo dziatajgcymi B-mimetykami, przepro-
wadzono wykorzystujgc opracowanie zawarte we wniosku o objecie refundacjg produktu leczniczego
Fasenra w leczeniu w leczeniu ciezkiej astmy eozynofilowej u dorostych chorych z eozynofilig od > 150
do < 350 komdrek/ul, przyjmujgcych przewlekle doustne glikokortykosteroidy (BIA Fasenra 2021) —

szczegoty w tabeli ponize;.

Tabela 7. Oszacowanie rocznej liczebnosci chorych na ciezkg astme eozynofilowg, pomimo stosowania
duzych dawek kortykosteroidéw wziewnych w skojarzeniu z dtugo dziatajgcymi B-mimety-
kami, u ktérych mozna zastosowac leczenie benralizumabem (BIA Fasenra 2021).

Liczebno$¢ — 1. rok horyzontu

Populacja Odsetek analizy BIA Fasenra 2021 Oszacowanie na 2024 rok Zrédto
p !
Ludnoé¢ Polski (dorogli) - 31433204 30 706 840 rognoza na podstawie
danych GUS
Liczba dorostych chorych na 4,60% 1444 769 1411383 dane NEZ
astme
Li tych ch h
iczba dorostych chorych na 3.7% 53 456 52221 GINA 2020

ciezka astme

Liczba dorostych chorych na
niekontrolowana, ciezka 69% 36 885 36033 Tran 2016
astme eozynofilowa

W analizie BIA Fasenra 2021 szacowana roczna liczba pacjentow, u ktérych mozna zastosowac wniosko-
wang technologie, wynosit 36,9 tys. w pierwszym roku horyzontu czasowego analizy, tj. od 1 listopada
2021 r. do 31 pazdziernika 2022 r. Uwzgledniajac liczbe ludnosci Polski w 2024 roku (wedtug GUS 2023),
roczng liczebnos¢ chorych na ciezkg astme eozynofilowg, pomimo stosowania duzych dawek kortyko-

steroiddw wziewnych w skojarzeniu z dtugo dziatajgcymi B-mimetykami oszacowano na 36,0 tys.

Liczebnos$¢ populacji dorostych chorych z aktywng postacig eozynofilowej ziarniniakowatosci z zapale-
niem naczyn w 2024 roku oszacowano natomiast na 365 oséb. Sposdb przeprowadzenia obliczen przed-

stawiono w Rozdziale 4.1 oraz w modelu elektronicznym, stanowigcym zatgcznik do niniejszego raportu.
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Wedtug danych literaturowych (Berti 2020, Cottin 2016, Durel 2016, Sable-Fourtassou 2005, Schroeder
2019) u 43-75% chorych na EGPA moze cierpie¢ na astme uwazang za ,ciezka”. Aby uniknac¢ ryzyka
podwdjnego naliczenia populacji, od oszacowanej liczby dorostych chorych na niekontrolowana, ciezka
astme eozynofilowg odjeto sredni odsetek (tj. 59%) chorych na EGPA oraz jednoczesng astme ciezka.
Podsumowanie oszacowania rocznej liczebnosci populacji pacjentéw, u ktérych mozna zastosowac ben-

ralizumab, przedstawiono w kolejnej tabeli.

Tabela 8. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktérych
mozna zastosowac produkt leczniczy Fasenra — 2024 rok.

Wskazanie Liczebno$¢ populacji
Liczba dorostych chorych na niekontrolowang, ciezkg astme eozynofilowg 36 033
Liczba dorostych chorych na niekontrolowang, ciezkg astme eozynofilowg po wykluczeniu chorych na 35817
EGPA i astme ciezka
Liczba dorostych chorych z aktywng postacig eozynofilowej ziarniniakowatosci z zapaleniem naczyn 365
taczna liczebnos¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentdw, u ktdérych mozna zastosowa¢ produkt 36182

leczniczy Fasenra

Ostatecznie, szacowana roczna liczba pacjentdow, u ktérych mozna zastosowac wnioskowang technolo-

gie, wynosi 36,2 tys. w 2024 roku.

4.3 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wniosko-
wana technologia jest obecnie stosowana

Zgodnie z danymi przedstawionymi w zatgczniku do sprawozdania z dziatalnosci NFZ za Il kwartat 2024 r.,
liczba $wiadczeniobiorcéw (0séb o niepowtarzalnych numerach PESEL), ktérzy otrzymali benralizumab
w ramach programu lekowego B.44 w pierwszym poétroczu 2024 roku (produkt rozliczeniowy , Benrali-
zumabum - P - pozajelitowo (parenteral) - 1 mg”, kod produktu: 5.08.09.0000170), wyniosta 1 383 o0sdb
(UR NFZ 29/2024/1V). Najnowsze dane za petnoroczne (za 2023 r.) wskazujg, ze tgczna liczba leczonych
produktem Fasenra wyniosta 1 272 w 2023 r. (dane dostepne w portalu ,Statystyki NFZ”).

ronadto, |

Zestawienie tabelaryczne liczebno$¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stoso-

wania, zamieszczono ponizej.
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Tabela 9. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie

stosowana.
. . Liczebno$¢ populacji leczonej
Tryb finansowania Zakres czasowy benralizumabem
Program lekowy 01-06.2024 1383
Program lekowy 01-12.2023 1272
4.4 Struktura udziatdw w liczbie leczonych pacjentow

4.4.1 Scenariusz istniejgcy

W scenariuszu istniejgcym, strategig opcjonalng mozliwg do zastosowania w rozwazanej populacji do-
rostych chorych z aktywng postacig eozynofilowej ziarniniakowatosci z zapaleniem naczyn w ramach

leczenia podtrzymujgcego jest mepolizumab (dodany do leczenia standardowego).

Obecnie w warunkach polskich pacjenci z aktywng postacig EGPA wymagajacy leczenia biologicznego

z powodu choroby nawracajgco-ustepujacej lub opornej na leczenia majg dostep do leczenia mepolizu-

mabem w ramach Ratunkowego Dostepu do Technologii Lekowych. Zgodnie _

Oba leki biologiczne — mepolizumab i benralizumab sg zarejestrowanie i bedg stosowane w tej samej
populacji chorych na nawracajgco-ustepujacg lub oporng na leczenie EGPA (ChPL Nucala). Dodatkowo
w zwigzku z trwajgcym procesem refundacyjnym dla mepolizumabu w leczeniu chorych na eozynofilowg
ziarniniakowato$¢ z zapaleniem naczyn (poszerzenie programu lekowego B.44 ,Leczenie chorych
z ciezka postacig astmy [ICD-10: J45, J82]”)? nalezy przypuszczaé, ze w chwili rozpoczecia procesu oceny
dla leku Fasenra® w docelowej populacji chorych na EGPA rozpoczeta juz bedzie petna refundacja mep-
olizumabu (nie tylko w ramach wnioskéw RDTL). Wobec powyzszego nalezy uznac za zasadne uwzgled-
nienie mepolizumabu jako technologii opcjonalnej, ktéra w rzeczywistej praktyce bedzie zastepowana

przez wnioskowang technologie.

2 https://www.rynekzdrowia.pl/choroby-rzadkie/Rzadkie-choroby-eozynofilowe-Wiceminister-Milkowski-o-refundacji-nowych-le-
kow,257689,1024.html; https://bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2024/1033-materialy-2024/8383-33-2024-zlc
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Zgodnie z prognoza Wnioskodawcy przyjeto, ze mepolizumab bedzie dostepny w programie lekowym

od poczatku 2025 .

Oszacowana liczebnos$¢ populacji docelowej (zob. Tabela 6 w Rozdziale 4.1) okresla maksymalny poten-
cjat, tj. maksymalna liczbe pacjentéw, ktdéra mogtaby zostac objeta leczeniem w ramach programu leko-
wego, w oparciu o wskazniki epidemiologiczne. Historyczne dane dotyczace liczby leczonych w zblizo-
nym programie leczenia ciezkiej astmy oskrzelowej (program B.44) wskazujg jednoznacznie, ze w prak-
tyce penetracja rynku przez terapie biologiczne utrzymuje sie na niskim poziomie, co moze by¢ spowo-
dowane niepetng diagnostyka, niskg dostepnoscig do leczenia w mniejszych osrodkach i innymi ograni-
czeniami systemowymi. W zwigzku z powyzszym nalezy oczekiwac, ze rzeczywista liczba pacjentow wia-
czanych do programu leczenia biologicznego bedzie nizsza od epidemiologicznego oszacowania liczeb-

nosci populacji docelowe;j.

Odsetek oszacowanej populacji docelowej (zob. Rozdziat 4.1, Tabela 6), ktéry otrzyma terapie w progra-
mie leczenia biologicznego (z zastosowaniem mepolizumabu) w scenariuszu istniejgcym, okreslono na
podstawie prognoz otrzymanych od wnioskodawcy, konsultowanych z ekspertami klinicznymi uczestni-
czacymi w spotkaniu Komitetu Doradczego_
_. Prognozy (Srednie oraz zakresy) w pierwszych trzech latach programu przedstawiono

w tabeli ponize;j.

Tabela 10. Prognozowany odsetek leczonych biologicznie (MEP) w programie lekowym w scenariuszu

istniejgcym.
2024 (stan 2025 (Rok 1 pro- 2026 (Rok 2 pro- 2027 (Rok 3 pro-
parametr statystyka gramu dla MEP, Rok 1 gramu dla MEP, Rok 2
obecny) gramu dla MEP) . .
horyzontu analizy) horyzontu analizy)
Odsetek populacji docelowej ~ Srednia I | | I
objety programem lekowym .o oo I - - -

Ze wzgledu na brak refundacji benralizumabu w scenariuszu istniejgcym, udziat wnioskowanej techno-

logii wynosi 0% w kazdym roku analizy.

Z chwilg uruchomienia programu lekowego, mepolizumab nie bedzie juz dostepny w ramach RDTL.
Oznacza to, ze pozostata czes¢ populacji docelowej (nieleczona MEP w programie lekowym) bedzie

otrzymywac leczenie wytgcznie standardowe (SoC).

W kalkulacji wydatkéw budzetowych uwzgledniono wyfgcznie koszty pacjentdw leczonych w programie

lekowym, tj. pominieto koszty u chorych otrzymujgcych wytgcznie SoC. Podejscie to jest uzasadnione

w leczeniu aktywnej postaci eozynofilowej ziarniniakowatosci
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tym, ze objecie refundacjg produktu Fasenra nie wptynie na ogdlng liczbe leczonych biologicznie (tj. ben-
ralizumab bedzie przejmowat udziaty jedynie mepolizumabu), a zatem liczba pacjentéw (i w konsekwen-

cji koszty) leczonych SoC nie beda réznigce miedzy scenariuszem nowym a scenariuszem istniejgcym.

Strukture leczenia w scenariuszu istniejgcym w horyzoncie analizy wptywu na budzet (lata 2026-2027),
wyznaczong na podstawie liczebnosci populacji docelowej i przyjetych udziatéw rynkowych, przedsta-

wiono w tabeli ponizej.

Tabela 11. Prognozowana struktura rynku w scenariuszu istniejgcym.

Strategia leczenia 2026 (Rok 1 analizy) 2027 (Rok 2 analizy)
Benralizumab 0 (0%) 0 (0%)
Mepolizumab - _

Leczenie standardowe (SoC) _ _

Razem 391 403

Sredniomiesieczna liczba leczonych mepolizumabem wynosi 88 pacjentéw w pierwszym roku analizy

i 121 w drugim roku.

4.4.2 Scenariusz nowy

W scenariuszu nowym przyjeto, ze wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Fasenra spowoduje
czesciowe zastgpienie aktualnie (tj. w scenariuszu istniejgcym) stosowanej w rozwazanym wskazaniu

technologii opcjonalnej (mepolizumab) przez wnioskowang interwencje (benralizumab).

Poziom penetracji rynku mepolizumabu przez benralizumab w pierwszych dwdch latach refundacji pro-
duktu Fasenra we wskazaniu leczenia EGPA okreslono na podstawie prognoz otrzymanych od wniosko-
dawcy, konsultowanych z ekspertami klinicznymi uczestniczgcymi w spotkaniu Komitetu Doradczego,

I ~rocnozy przedstawiono w ta-
beli ponizej.
Tabela 12. Prognozowany poziom zastgpienia technologii opcjonalnej (MEP) przez wnioskowang tech-

nologie (BEN) w scenariuszu nowym (wariant podstawowy).

Parametr 2026 (Rok 1 analizy) 2027 (Rok 2 analizy)

Poziom zastgpienia MEP przez BEN - -

Zgodnie z prognozg ekspertdow przyjeto, ze wprowadzenie benralizumabu do programu leczenia EGPA

nie wptynie na ogdlng liczbe leczonych biologicznie w stosunku do scenariusza istniejgcego (z refundacja

w leczeniu aktywnej postaci eozynofilowej ziarniniakowatosci
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wytgcznie mepolizumabu), tj. mepolizumab bedzie jedyng strategig zastepowang przez wnioskowana
technologie. Zatozenie to jest uzasadnione faktem, ze wszyscy chorzy, u ktoérych rozwaza sie zastosowa-
nie leczenia biologicznego mogg obecnie otrzymacé mepolizumab (zblizone kryteria wtgczenia do tera-
pii), zatem pacjenci, u ktérych nie stosuje sie terapii biologicznej w scenariuszu istniejgcym nie byliby
rozwazani takze do zastosowania benralizumabu. W zwigzku z tym dodanie nowego leku biologicznego
z analogicznymi kryteriami wtgczenia oraz zblizong skutecznoscia kliniczng i profilem bezpieczenstwa

nie powinno dodatkowo zwiekszy¢ puli kwalifikowanych do programu lekowego.

Strukture leczenia w scenariuszu nowym w horyzoncie analizy wptywu na budzet (lata 2026-2027), wy-
znaczong na podstawie liczebnosci populacji docelowej i przyjetych udziatéw rynkowych, przedstawiono

w tabeli ponizej.

Tabela 13. Prognozowana struktura rynku w scenariuszu nowym (wariant podstawowy).

Strategia leczenia 2026 (Rok 1 analizy) 2027 (Rok 2 analizy)
Benralizumab - -
Mepolizumab - -

Leczenie standardowe (SoC) _ _
Razem 391 403

Sredniomiesieczna liczba leczonych benralizumabem wynosi _

5 Zatozenia wariantow skrajnych — minimalnego i maksymalnego

W zwigzku z niepewnoscig oszacowan liczebnosci populacji docelowej, analize wptywu na budzet prze-

prowadzono w trzech alternatywnych wariantach:

e podstawowym (najbardziej prawdopodobnym),
e minimalnym,

e maksymalnym.

Zatozenia wariantu podstawowego omowiono w poprzednich rozdziatach analizy. Zgodnie z wytycznymi
AOTMIT 2016, alternatywne warianty skonstruowano w oparciu o czynniki, ktére majg najwiekszy wptyw
na stosowanie technologii, tj. prognozowany poziom zastgpienia technologii opcjonalnej przez techno-
logie wnioskowang. Minimalne i maksymalne udziaty benralizumabu przyjeto zgodnie z zakresem przy-

sztych udziatéw rynkowych benralizumabu ustalonych w konsultacji z ekspertami klinicznymi podczas

w leczeniu aktywnej postaci eozynofilowej ziarniniakowatosci
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spotkania komitetu Doradczego |

-. Zatozenia przyjete w wariantach skrajnych przedstawia Tabela 14.

Tabela 14. Prognozowany poziom zastgpienia technologii opcjonalnej (MEP) przez wnioskowang tech-
nologie (BEN) w scenariuszu nowym (warianty skrajne).

Wariant 2026 (Rok 1 analizy) 2027 (Rok 2 analizy)

Wariant minimalny - -
Wariant maksymalny - -

Zestawienie liczebnosci populacji docelowej oraz populacji leczonej benralizumabem w wariantach:

podstawowym, minimalnym i maksymalnym zamieszczono w tabelach (zob. Tabela 15, Tabela 16).

Tabela 15. Prognozowana struktura rynku w scenariuszu nowym (wariant minimalny).
Strategia leczenia 2026 (Rok 1 analizy) 2027 (Rok 2 analizy)

Benralizumab

. I
Mepolizumab - -
I I

Leczenie standardowe (SoC)

Razem 391 403

Tabela 16. Prognozowana struktura rynku w scenariuszu nowym (wariant maksymalny).
Strategia leczenia 2026 (Rok 1 analizy) 2027 (Rok 2 analizy)

Benralizumab

L .
Mepolizumab - -
L L

Leczenie standardowe (SoC)

Razem 391 403

Wyniki analizy wptywu na budzet w wariantach skrajnych zamieszczono w Rozdziale 9.2.

6 Analiza kosztow

W analizie wptywu na budzet skorzystano z obliczen i zatozert wykonanych w ramach przeprowadzonej
analizy ekonomicznej (AE Fasenra EGPA 2025). Wyznaczone w niej koszty roczne mnozono przez liczbe
pacjentéw rozpoczynajacych leczenie w danym roku. Kosztéw nie poddano dyskontowaniu, zgodnie

z zaleceniami AOTMIT (AOTMIT 2016).

Uwzgledniono nastepujace rodzaje bezposrednich kosztéw medycznych, zwigzanych z leczeniem eozy-

nofilowej ziarniniakowatosci z zapaleniem naczyn:

w leczeniu aktywnej postaci eozynofilowej ziarniniakowatosci
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e koszty poréwnywanych interwencji (benralizumab vs mepolizumab),

e koszty podania lekéw,

e koszty diagnostyki i monitorowania leczenia,

e koszty kwalifikacji do programu i weryfikacji skutecznosci,

e koszty terapii standardowej (leczenie wziewnymi i doustnymi glikokortykosteroidami),

e koszty zdarzen niepozgdanych.

Szczegdtowy opis analizy kosztow przedstawiono w AE Fasenra EGPA 2025. W ponizszej tabeli przedsta-

wiono podsumowanie parametrow kosztowych modelu.

Tabela 17. Zestawienie parametréow kosztowych modelu — analiza podstawowa.

Parametr

Fasenra roztwor do wstrzykiwan 30 mg, 1
amputko-strzykawka a 1 ml (koszt dla ptat-
nika)

Fasenra roztwér do wstrzykiwan 30 mg, 1
wstrzykiwacz a 1 ml (koszt dla ptatnika)

Mepolizumab (Nucala) (koszt dla ptatnika)

Dawka benralizumabu / 1 podanie

Dawka mepolizumabu / 1 podanie

Liczba podan benralizumabu / rok

Liczba podan mepolizumabu / rok

Sredni koszt podania leku biologicznego
(BEN, MEP)

Roczny koszt diagnostyki i monitorowania
leczenia w programie (BEN, MEP)

Roczny koszt standardowej terapii OCS
(BEN, MEP)

Roczny koszt standardowej terapii ICS +
LABA (BEN, MEP)

Leczenie SAEs (BEN, MEP)

Fasenra® (benralizumab)

Wartos$¢

Koszty i zuzyte zasoby

28,55 zt/mg

30 mg

300 mg

13

13

738,26 zt

1 743,10 zt

83,60 zt

1144,64 zt

553,57 zt

Zrédto/zatozenie

Zgodnie z wnioskowanymi warunkami
objecia refundacja

Zgodnie z wnioskowanymi warunkami
objecia refundacja

Aktualna cena efektywna w programie
B.44 (NFZ 02/09/2024, UR NFZ
29/2024/1V)

Zgodnie z projektem programu lekowego
i schematem dawkowania (co 4 tyg.) w
badaniu MANDARA

Zgodnie z ChPL Nucala i schematem
dawkowania w badaniu MANDARA

Zgodnie ze schematem dawkowania (co
4 tyg.) w badaniu MANDARA

Zgodnie z ChPL Nucala i schematem
dawkowania (co 4 tyg.) w badaniu MAN-
DARA

NFZ 9/2025/DGL, UR NFZ 29/2024/1V,
Jahnz-Rézyk 2021, AOTMIT
WT.543.5.2024

Zatozono na poziomie ryczattu w progra-
mie B.44 (NFZ 9/2025/DGL , AOTMIT
WT.543.5.2024)

Badanie MANDARA, MZ 18/12/2024, UR
NFZ 1/2025/IV

AE Fasenra 2021, aktualizacja o wartos¢
wskaznika CPI

Badanie MANDARA, statystyki.nfz.gov.pl,
AOTMIT WT.543.5.2024

w leczeniu aktywnej postaci eozynofilowej ziarniniakowatosci
z zapaleniem naczyn (EGPA)
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Petny opis zatozen oraz kalkulacji kosztow jednostkowych przedstawiono w dokumencie AE Fasenra

EGPA 2025.

7 Podsumowanie danych wejsciowych modelu (analiza podsta-

wowa)

Zestawienie wartosci parametrow modelu przyjetych w analizie podstawowej, wraz ze wskazaniem zré-

det oszacowania, zamieszczono ponizej (Tabela 18).

Tabela 18. Zestawienie wartosci parametréw modelu przyjetych w analizie podstawowe;.

Parametr Wartos¢ Zrédto/zatozenie

Struktura rynku

Oszacowanie wtasne w oparciu o dane
sprawozdawcze NFZ oraz dane literatu-
rowe (Rozdziat. 4.1)

Rok 1: 391 pacjentow

taczna liczebnos¢ populacji docelowej Rok 2: 403 pacjentow

Rok 1:
BEN (+SoC): 0 pacjentdw;

Na podstawie prognoz ekspertéw klinicz-
nych uczestniczgcych w Komitecie Dorad-
czym

Struktura rynku w scenariuszu istniejgcym
Rok 2:

BEN (+S0C): 0 pacjentow;

Rok 1:
- Na podstawie prognoz ekspertéw klinicz-

Struktura rynku w scenariuszu nowym Rok 2 nych uczestniczgcych w Komitecie Dorad-
ok 2:
= czym

Koszty i zuzyte zasoby

Fasenra roztwoér do wstrzykiwan 30 mg, 1
amputko-strzykawka a 1 ml (koszt dla ptat-

nika) I

Zgodnie z wnioskowanymi warunkami ob-
jecia refundacja

Zgodnie z wnioskowanymi warunkami ob-
jecia refundacja

Fasenra roztwér do wstrzykiwan 30 mg, 1
wstrzykiwacz a 1 ml (koszt dla ptatnika)

Aktualna cena efektywna w programie
Mepolizumab (Nucala) (koszt dla ptatnika) 28,55 zt/mg B.44 (NFZ 02/09/2024, UR NFZ
29/2024/1V)

Zgodnie z projektem programu lekowego i
Dawka benralizumabu / 1 podanie 30 mg schematem dawkowania (co 4 tyg.) w ba-
daniu MANDARA

w leczeniu aktywnej postaci eozynofilowej ziarniniakowatosci
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Parametr Wartosé Zrédto/zatozenie
) ) Zgodnie z ChPL Nucala i schematem daw-
Dawka mepolizumabu / 1 podanie 300 mg kowania w badaniu MANDARA
. . ) Zgodnie ze schematem dawkowania (co 4
Liczba podan benralizumabu / rok 13 tya.) w badaniu MANDARA
. . . Zgodnie z ChPL Nucala i schematem daw-
Liczba podar mepolizumabu / rok 13 kowania (co 4 tyg.) w badaniu MANDARA
Sredni koszt podania leku biologicznego 738 26 7t NFZ 9/2025/DGL, UR NFZ 29/2024/1V,
(BEN, MEP) ! Jahnz-Rozyk 2021, AOTMIT WT.543.5.2024
) - ) . Zatozono na poziomie ryczattu w progra-
Roczlzzzgsi?v‘j'afgoizni' (rggﬁ't&rggv)ama 1743,10 zt mie B.44 (NFZ 9/2025/DGL , AOTMIT
prog ' WT 543.5.2024)
Roczny koszt standardowej terapii OCS 83 60 2t Badanie MANDARA, MZ 18/12/2024, UR
(BEN, MEP) ' NFZ 1/2025/1V
Roczny koszt standardowej terapii ICS + 1144 64 7t AE Fasenra 2021, aktualizacja o wartos¢
LABA (BEN, MEP) ' wskaznika CPI
) Badanie MANDARA, statystyki.nfz.gov.pl,
Leczenie SAEs (BEN, MEP) 553,57 zt AOTMIT WT.543.5.2024
Metodyka
i i AOTMIT 2016
Perspektywa analizy Perspektywa ptatnika publicznego '
(PPP) (Rozdziat 2.2)
Horvzont czasow 2 lata — okres od 1 stycznia 2026 r. AOTMIT 2016
Y Y do 31 grudnia 2027 . (Rozdziat 2.3)

Szczegdtowy dobdr komparatoréw zob.
APD Fasenra EGPA 2024

Mepolizumab w leczeniu uzupetnia-

Technologie opcjonalne jacym do SoC

8 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowig-
zanego do finansowania Swiadczen

Oszacowanie aktualnych wydatkéw ponoszonych przez ptatnika publicznego w populacji docelowe;j

przeprowadzono w oparciu o nastepujgce zatozenia:

e Liczebnos¢ populacji docelowej w 2024 r. wynosi 365 pacjentow, zgodnie z oszacowaniem omo-

wionym w Rozdziale 4.1;

»  Na podstawie danych |

e Ze wzgledu na brak danych dotyczacych liczby 3-miesiecznych cykli zrefundowanych w ramach

RDT u leczonych . pacjentdw zatozono, Zze wszyscy pacjenci kontynuowali leczenie po

w leczeniu aktywnej postaci eozynofilowej ziarniniakowatosci
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sfinansowaniu pierwszych 3 miesiecy terapii; zatozono przy tym, ze pacjenci rozpoczynali lecze-
nie w ramach RDTL réwnomiernie w kazdym miesigcu roku;

e Cene mepolizumabu w ramach RDTL przyjeto na poziomie ceny przetargowej (44,65 zt/mg), tj.
w ramach RDTL nie obowigzuje RSS z programu leczenia ciezkiej astmy;

e U pacjentow nie leczonych biologicznie naliczano roczny koszt standardowej farmakoterapii
SoC, obliczonej przy zatozeniu dawki OCS w wysokosci 11,02 mg (dawka poczatkowa w MAN-
DARA).

Oszacowane wydatki przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 19. Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen.

Strategia leczenia Wydatki ptatnika [z]
BEN+SoC 0zt
MEP+S0C [

Wyfgcznie SoC -
Catkowite wydatki pfatnika _

Catkowite wydatki ponoszone przez ptatnika na leczenie populacji wskazanej we wniosku oszacowano
na kwote - Z przyczyn omowionych powyzej (brak danych dotyczacych liczby zrefundowanych

3-miesiecznych cykli leczenia w RDTL), przedstawione oszacowania cechujg sie znaczng niepewnoscia.

W zwigzku z aktualnym brakiem refundacji leku Fasenra we wskazaniu EGPA, wydatki na refundacje

whnioskowanej interwencji w populacji docelowej wynoszg 0 zt.

9  Wyniki analizy wptywu na budzet
9.1 Wariant podstawowy

9.1.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

Tabela 20 przedstawia wyniki wariantu podstawowego wptywu na budzet, z uwzglednieniem propono-

wanego instrumentu dzielenia ryzyka.

w leczeniu aktywnej postaci eozynofilowej ziarniniakowatosci
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Tabela 20. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Fasenra); wariant podstawowy, z uwzglednieniem RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [zi]
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejacy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Wydatki na refundacje produktu Fasenra [zt] —tacznie

Scenariusz nowy
Scenariusz istniejgcy 0zt 0zt

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Wydatki na refundacje produktu Fasenra [zt] — roztwdr do wstrzykiwar w amputko-strzykawce

Scenariusz nowy
Scenariusz istniejgcy 0zt 0zt

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Wydatki na refundacje produktu Fasenra [zt] — roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Scenariusz nowy
Scenariusz istniejgcy 0zt 0zt

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Objecie refundacjg produktu Fasenra we wskazaniu leczenia aktywnej postaci eozynofilowej ziarninia-

(owatosci 2 zzpaleniem nacey

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Fasenra we wnioskowanym pro-

gramie, wynosi kolejno -(1. rok refundacji) i-(2. rok) w scenariuszu nowym oraz 0 zt

W scenariuszu istniejgcym.

w leczeniu aktywnej postaci eozynofilowej ziarniniakowatosci
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Inkrementalny wptyw na budzet przedstawiono graficznie na ponizszym wykresie.

Wykres 1. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant podstawowy, z uwzglednieniem RSS.

Szczegdtowq strukture wydatkdw w poszczegdlnych scenariuszach przedstawia Tabela 21.

Tabela 21. Szczegdtowa struktura wydatkéw; wariant podstawowy, z uwzglednieniem RSS.

Rok 2

Razem, w tym: -
Benralizumab _
Mepolizumab _

Podanie lekéw w programie 0 zt

Scenariusz Scenariusz nowy [zt] Scenariusz istniejgcy [zi] Réznica [z1]
Rok 1
Razem, w tym: I I N

Benralizumab _ - _
Mepolizumab I I I
Podanie lekdw w programie - - 0zt
Diagnostyka i monitorowanie - - 0zt
R — —
Leczenie standardowe (SoC) - - 0zt
Leczenie SAEs - - 0zt

I

|
I
I

w leczeniu aktywnej postaci eozynofilowej ziarniniakowatosci
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Scenariusz Scenariusz nowy [zt] Scenariusz istniejgcy [z1] Réznica [z1]
Diagnostyka i monitorowanie - - 0zt
Kwalifikacja do programu
i weryfikacja skutecznosci - - 0zt
Leczenie standardowe (SoC) - - 0zt
Leczenie SAEs - - 0zt

Dane dotyczgce prognozowanego zuzycia benralizumabu w rozwazanej populacji docelowej przedsta-

wiono w tabeli ponizej.

Tabela 22. Prognoza zuzycia zasobdw zwigzanych z terapig benralizumabem we wnioskowanym pro-

gramie.
Zuzycie zasobow zwigzanych z leczeniem BEN Rok 1 Rok 2
Sredniomiesieczna liczba leczonych benralizumabem . .
. tacznie, w tym: - -
Liczba zrefundowa-
nych opakowan Fa- Fasenra, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce - -
senra
Fasenra, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu - -

Prognozowana liczba zrefundowanych opakowan produktu Fasenra w leczeniu aktywnej postaci EGPA

wynosi kolejno - w pierwszych dwach latach refundacji.

9.1.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

Tabela 23 przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie podstawowym, bez uwzglednienia

RSS dla produktu leczniczego Fasenra.

Tabela 23. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Fasenra); wariant podstawowy, bez uwzglednienia RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [zt]
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejgcy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Wydatki na refundacje produktu Fasenra [zt] —tacznie

Scenariusz nowy

Scenariusz istniejgcy 0zt 0 zt

w leczeniu aktywnej postaci eozynofilowej ziarniniakowatosci
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Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Wydatki na refundacje produktu Fasenra [zt] — roztwér do wstrzykiwar w amputko-strzykawce

Scenariusz nowy

Scenariusz istniejgcy 0zt 0zt

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejgcy)

Wydatki na refundacje produktu Fasenra [zt] — roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Scenariusz nowy
Scenariusz istniejgcy 0zt 0zt

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

W przypadku podjecia decyzji o refundacji produktu Fasenra we wskazaniu leczenia aktywnej postaci

ez

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Fasenra we wnioskowanym pro-

gramie, wynosi kolejno - (1. rok refundacji) i- (2. rok) w scenariuszu nowym oraz O zf

W scenariuszu istniejgcym.

Inkrementalny wptyw na budzet przedstawiono graficznie na ponizszym wykresie.
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Wykres 2. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant podstawowy, bez uwzglednienia RSS.

Szczegbdtowq strukture wydatkdw w poszczegdlnych scenariuszach przedstawia Tabela 21.

Tabela 24. Szczegdtowa struktura wydatkdw; wariant podstawowy, bez uwzglednienia RSS.

Scenariusz Scenariusz nowy [zi] Scenariusz istniejacy [z1] Roznica [zt]
Rok 1
Razem, w tym: _ -
Benralizumab _ _
Mepolizumab _ _
Podanie lekdw w programie - 0zt
Diagnostyka i monitorowanie - 0zt
e —
Leczenie standardowe (SoC) - 0zt
Leczenie SAEs - 0zt

Rok 2
Razem, w tym:

Benralizumab

Mepolizumab

Podanie lekdow w programie 0zt

Diagnostyka i monitorowanie 0 zt

w leczeniu aktywnej postaci eozynofilowej ziarniniakowatosci
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Scenariusz Scenariusz nowy [zt] Scenariusz istniejgcy [z1] Réznica [z1]
Kwalifikacja do programu
i weryfikacja skutecznosci - - 0zt
Leczenie standardowe (SoC) - - 0zt
Leczenie SAEs - - 0zt

Prognozowane zuzycie benralizumabu w rozwazanej populacji docelowej jest takie jak w wariancie z

uwzglednieniem RSS (zob. Tabela 22).

9.2 Warianty skrajne — minimalny i maksymalny

9.2.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

Wyniki analizy wptywu na budzet w wariantach: minimalnym i maksymalnym, z uwzglednieniem propo-

nowanego instrumentu dzielenia ryzyka, przedstawia kolejno Tabela 25 i Tabela 26.

Tabela 25. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Fasenra); wariant minimalny, z uwzglednieniem RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [zt]
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejgcy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Wydatki na refundacje produktu Fasenra [zt] —tacznie

Scenariusz nowy
Scenariusz istniejgcy 0zt 0 zt

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Wydatki na refundacje produktu Fasenra [zt] — roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Scenariusz nowy

Scenariusz istniejacy 0zt 0 zt

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejgcy)

Wydatki na refundacje produktu Fasenra [zt] — roztwér do wstrzykiwar we wstrzykiwaczu

Scenariusz nowy
Scenariusz istniejgcy 0zt 0zt

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejgcy)

w leczeniu aktywnej postaci eozynofilowej ziarniniakowatosci
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Tabela 26. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Fasenra); wariant maksymalny, z uwzglednieniem RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [zi]
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejacy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Wydatki na refundacje produktu Fasenra [z] —tacznie)

Scenariusz nowy

o
~N

Scenariusz istniejgcy 0zt

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Wydatki na refundacje produktu Fasenra [zt] — roztwdr do wstrzykiwar w amputko-strzykawce

Scenariusz nowy

Scenariusz istniejgcy 0zt 0zt

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Wydatki na refundacje produktu Fasenra [zt] — roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Scenariusz nowy

Scenariusz istniejgcy 0zt 0zt

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

9.2.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

Wyniki analizy wptywu na budzet w wariantach: minimalnym i maksymalnym, bez uwzglednienia pro-

ponowanego instrumentu dzielenia ryzyka, przedstawia kolejno Tabela 27 i Tabela 28.

w leczeniu aktywnej postaci eozynofilowej ziarniniakowatosci
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Tabela 27. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Fasenra); wariant minimalny, bez uwzglednienia RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [zi]
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejacy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Wydatki na refundacje produktu Fasenra [zt] —tacznie

Scenariusz nowy
Scenariusz istniejgcy 0zt 0zt

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Wydatki na refundacje produktu Fasenra [zt] — roztwdr do wstrzykiwar w amputko-strzykawce

Scenariusz nowy
Scenariusz istniejgcy 0zt 0zt

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Wydatki na refundacje produktu Fasenra [zt] — roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Scenariusz nowy
Scenariusz istniejgcy 0zt 0zt

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Tabela 28. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Fasenra); wariant maksymalny, bez uwzglednienia RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [zi]
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejgcy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Wydatki na refundacje produktu Fasenra [zt] —tacznie)

Scenariusz nowy
Scenariusz istniejgcy 0zt 0 zt

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejgcy)

Wydatki na refundacje produktu Fasenra [zt] — roztwér do wstrzykiwar w amputko-strzykawce

Scenariusz nowy

w leczeniu aktywnej postaci eozynofilowej ziarniniakowatosci
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Scenariusz Rok 1

Scenariusz istniejgcy 0zt

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

AESTIMO

Rok 2

o
~N

Wydatki na refundacje produktu Fasenra [zt] — roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Scenariusz nowy
Scenariusz istniejacy 0zt

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejgcy)

0zt

Inkrementalne wydatki ptatnika publicznego wynosza — kolejno i wariantach minimalnym i maksymal-

nym: _ Prognozowane wydatki na refundacje produktu Fa-

senra wynosza odpowiednio |

9.3

Wyniki analizy wptywu na budzet: analiza wrazliwosci

Zatozenia wariantéw testowanych w ramach analizy wrazliwosci zamieszczono ponizej (Tabela 29).

Tabela 29. Zatozenia wariantéw analizy wrazliwosci.

Lp. Wariant AW .
wej wosci
1 Cena leku Fasenra +5% _ *
2 Cena leku Fasenra-5% - '
Cena mepolizumabu z przetar-
3 , 28,55 zt/mg 44,65 zt/mg
goéw
4 podanie ambulatoryjne lekéw  Sredni koszt podania: 738,26 Sredni koszt podania:
biologicznych zt 191,44 7t
5 podanie lekéw biologicznych w  Sredni koszt podania: 738,26 Sredni koszt podania:
hospitalizacji jednodniowe;j zt 861,49 zt
ryczatt za diagnostyke z pro- ryczatt za diagnostyke z pro- ryczaft za diagnostyke z
6 ¥ & yKezp ¥ g yKeZp programu B.75 (1 392,28

gramu B.75 gramu B.44 (1 743,10 1)

zt)

® .
Fasenra® (benralizumab) 2 zapaleniem naczyr (EGPA)

Warto$¢ w analizie podstawo- Wartos¢ w analizie wrazli- Komentarz / zrédto osza-

cowania w AW

Zgodnie z zaleceniem te-
stowania zmiany ceny w
AOTMIT 2016

Zgodnie z zaleceniem te-
stowania zmiany ceny w
AOTMIT 2016

Wariant uzasadniony fak-
tem, ze cena efektywna
MEP przyjeta w analizie
podstawowej pochodzi z
programu B.44 i moze
nie odzwierciedla¢ przy-
sztego RSS we wskazaniu
EGPA

Wariant skrajny (100%
podan ambulatoryjnych)

Wariant skrajny (100%
podan w hospitalizacji)

Zatozenie wtasne

w leczeniu aktywnej postaci eozynofilowej ziarniniakowatosci
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Lp. Wariant AW

wej

zuzycie OCS: jednakowe dla BEN

7 i MEP ($rednia baseline w MAN-
DARA)

zuzycie OCS: oddzielne dla BEN i
8 MEP ($rednia w ost. 4 tyg. w
MANDARA)

nieuwzglednienie obecnosci le-

3,21 mg/d (BEN i MEP)

3,21 mg/d (BEN i MEP)

uwzglednienie obecnosci le-

AESTIMO

Warto$¢ w analizie podstawo- Warto$é w analizie wrazli- Komentarz / Zrédto osza-

WOoSci cowania w AW

11,02 mg/d (BEN i MEP) Zatozenie wtasne

Wariant z uwzglednie-
niem numerycznych roz-
nic w redukcji dawki OCS

w badaniu MANDARA

2,98 mg/d (BEN)
3,43 mg/d (MEP)

nieuwzglednienie obecno-

ci lekow 2 SoC Kazi L
9 kéw z SoC na wykazie 65+ kéw z SoC na wykazie 65+ seriexowz 6(;+ na wykazie Zatozenie wiasne
Wariant z uwzglednie-
koszty SAEs: ; ie-
10 uwzglednienie réznic w czestosci  Jednakowe koszty SAEs dla 314,09 7t (BEN) nilft?t:ucmhi?;izgcgrg?;
SAEs BEN i MEP (553,57 z1) ’ o Y y, y
793,05 zt (MEP) roznic w czestosci SAEs w
badaniu MANDARA
) . Na podstawie maksymal-
11 Liczba leczonych w PL- min. 88 (Rok 1), 121 (Rok 2) 59 (Rok 1), 81 (Rok 2) . ,
nej prognozy ekspertow
12 Liczba leczonych w PL- max. 88 (Rok 1), 121 (Rok2) 117 (Rok 1), 161 (Rok 2) 2 Podstawie minimalnej

prognozy ekspertéw

Analize wrazliwosci przeprowadzono kolejno w wariantach z uwzglednieniem (Rozdziat 9.3.1) i bez

uwzglednienia RSS (Rozdziat 9.3.2).

9.3.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

W ponizszej tabeli zamieszczono wyniki AW w wariancie z uwzglednieniem RSS dla produktu Fasenra.

Tabela 30. Wyniki analizy wrazliwosci z uwzglednieniem RSS.

Wydatki inkre-  Wydatki inkre-
mentalne- Rok 1 mentalne- Rok 2

Wydatki na Fa-
senra- Rok 1

Wydatki na Fasenra-
Rok 2

Wariant AW

Wariant podstawowy
AW 1: cena Fasenra +5%
AW 2: cena Fasenra-5%

AW 3: cena mepolizumabu z przetargéw

AW 4: podanie ambulatoryjne lekéw biologicz-
nych

AW 5: podanie lekéw biologicznych w hospita-
lizacji jednodniowe;j

AW 6: ryczatt za diagnostyke z programu B.75

AW 7: zuzycie OCS: jednakowe dla BEN i MEP
(Srednia baseline w MANDARA)

AW 8: zuzycie OCS: oddzielne dla BEN i MEP
(Srednia w ost. 4 tyg. w MANDARA)

w leczeniu aktywnej postaci eozynofilowej ziarniniakowatosci
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N

Wydatki inkre-  Wydatki inkre- Wydatki na Fa-  Wydatki na Fasenra-

Wariant AW mentalne- Rok 1 mentalne- Rok 2 senra- Rok 1 Rok 2

AW 9: nieuwzglednienie obecnosci lekow z
SoC na wykazie 65+

AW 10: uwzglednienie roznic w czestosci SAEs

AW 11: Liczba leczonych w PL- min.

AW 12: Liczba leczonych w PL- max.

Inkrementalne wydatki ptatnika oraz wydatki na refundacje produktu Fasenra w poszczegdlnych warian-
tach AW, tgcznie w dwuletnim w okresie obowigzywania pierwszej decyzji refundacyjnej, przedstawia

Wykres 3.

Wykres 3. Wyniki analizy wrazliwosci z uwzglednieniem RSS, tgcznie w okresie obowigzywania pierwszej
decyzji refundacyjnej.

w leczeniu aktywnej postaci eozynofilowej ziarniniakowatosci
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Prognozowana kwota refundacji produktu Fasenra wynosita _ w dwuletnim okresie
obowigzywania pierwszej decyzji refundacyjnej — oba skrajne oszacowania uzyskano w wariantach z mi-

nimalng i maksymalng liczbg leczonych biologicznie.

9.3.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

Tabela 31 przedstawia wyniki analizy wrazliwosci w wariancie bez RSS dla produktu leczniczego Fasenra.

Tabela 31. Wyniki analizy wrazliwosci bez uwzglednienia RSS.

Wydatki inkre-  Wydatki inkre- Wydatki na Fa-  Wydatki na Fasenra-
mentalne- Rok 1 mentalne- Rok 2 senra- Rok 1 Rok 2

Wariant AW
Wariant podstawowy
AW 1: cena Fasenra +5%
AW 2: cena Fasenra-5%

AW 3: cena mepolizumabu z przetargow

AW 4: podanie ambulatoryjne lekéw biologicz-
nych

AW 5: podanie lekéw biologicznych w hospita-
lizacji jednodniowe;j

AW 6: ryczatt za diagnostyke z programu B.75

AW 7: zuzycie OCS: jednakowe dla BEN i MEP
(Srednia baseline w MANDARA)

AW 8: zuzycie OCS: oddzielne dla BEN i MEP
(Srednia w ost. 4 tyg. w MANDARA)

AW 9: nieuwzglednienie obecnosci lekow z
SoC na wykazie 65+

AW 10: uwzglednienie réznic w czestosci SAEs

AW 11: Liczba leczonych w PL- min.

AW 12: Liczba leczonych w PL- max.

Inkrementalne wydatki ptatnika oraz wydatki na refundacje produktu Fasenra w poszczegdlnych warian-
tach AW, tgcznie w dwuletnim w okresie obowigzywania pierwszej decyzji refundacyjnej, przedstawia

Wykres 3.

w leczeniu aktywnej postaci eozynofilowej ziarniniakowatosci
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Wykres 4. Wyniki analizy wrazliwosci bez uwzglednienia RSS, tgcznie w okresie obowigzywania pierwszej
decyzji refundacyjnej.

Prognozowana kwota refundacji produktu Fasenra wynosita _ w dwuletnim okresie
obowigzywania pierwszej decyzji refundacyjnej — oba skrajne oszacowania uzyskano w wariantach z mi-

nimalng i maksymalng liczbg leczonych biologicznie.

9.4 Wptyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Pozytywna decyzja dotyczaca rozszerzenie wskazan refundacyjnych dla leku Fasenra o populacje cho-
rych na aktywnga postaé eozynofilowej ziarniniakowatosci z zapaleniem naczyn nie bedzie skutkowad
dodatkowymi naktadami, zwigzanymi z np. potrzebg przeszkolenia personelu, opracowaniem nowych
wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki, itd. Wdrozenie terapii odbywac sie bedzie w oparciu

o zasady stosowania leczenia EGPA zdefiniowane w opisie programu (APD Fasenra EGPA 2024).

10 Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczaca finansowania produktu leczniczego Fasenra ze srodkéw publicznych nie oddziatuje

w jakikolwiek sposdb na prawa pacjenta czy tez prawa cztowieka, nie wigze sie réwniez ze szczegdlnymi

w leczeniu aktywnej postaci eozynofilowej ziarniniakowatosci
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wymogami w stosunku do pacjenta. Podsumowujgc wptyw na aspekty spoteczne i etyczne, a takze or-
ganizacyjne i prawne, nie zidentyfikowano zadnych potencjalnych problemdéw zwigzanych z finansowa-

niem ze srodkéw publicznych rozwazanej technologii (Tabela 32).

Tabela 32. Aspekty spoteczne i etyczne zwigzane z decyzjg o refundacji produktu leczniczego Fasenra.

Kryterium Ocena
czy pewne grupy pacjentow mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie eko- Nie
nomicznej
czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach Nie

‘s . . . Duza k s¢ dl kiej
czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzys¢ mata, ale powszechna Uza korzysc dla wasklel

grupy osob
czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie upo- Tak
Sledzonych
czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla ktérych Tak
nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia

czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowac problemy spo- Nie
teczne

czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujacymi Nie

regulacjami prawnymi,

czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii stwarza koniecznos¢ dokonania zmian w prawie/prze- Nie
pisach;

czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka Nie

czy stosowanie technologii naktada koniecznosc¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwa- Nie

nia jego zgody
czy stosowanie technologii naktada potrzebe zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania Nie
czy stosowanie technologii naktada potrzebe uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba Nie

czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania

11 Dyskusja i ograniczenia

Analize przeprowadzono w celu oceny prawdopodobnych wydatkéw ptatnika publicznego (NFZ) w przy-
padku wnioskowanego objecia refundacjg produktu leczniczego Fasenra (benralizumab) w leczeniu do-
rostych chorych na aktywng (nawracajgco-ustepujaca lub oporng na leczenie) postac eozynofilowej ziar-

niniakowatosci z zapaleniem naczyn (EGPA) w ramach programu lekowego.

Jako technologie opcjonalng wobec benralizumabu, ktora w rzeczywistej praktyce bedzie zastepowana
przez wnioskowang technologie, przyjeto mepolizumab, inny lek biologiczny zarejestrowany w ww.

wskazaniu, na chwile obecng finansowany systemowo — podobnie jak benralizumab - w programie le-

czenia astmy ciezkiej (zat. B.44 do Mz 18/12/2024). zgodnie - || GG
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Y 7 onaito, aktualnie toczy sig proces

refundacyjny dla mepolizumabu w leczeniu chorych na eozynofilowg ziarniniakowatosc z zapaleniem
naczyn, w zwigzku z czym zaktada sie, ze w chwili rozpoczecia procesu oceny dla leku Fasenra® w doce-
lowej populacji chorych na EGPA rozpoczeta juz bedzie refundacja mepolizumabu. Zatozono réwniez, ze
wprowadzenie benralizumabu do programu leczenia EGPA nie wptynie na ogdlng liczbe leczonych bio-
logicznie w stosunku do scenariusza istniejgcego (z refundacjg wytgcznie mepolizumabu), tj. mepolizu-
mab bedzie jedyng strategig zastepowang przez wnioskowang technologie. Zatozenie to jest uzasad-
nione faktem, ze wszyscy chorzy, u ktérych rozwaza sie zastosowanie leczenia biologicznego mogg obec-
nie otrzymac mepolizumab (zblizone kryteria wtgczenia do terapii), zatem pacjenci, u ktérych nie stosuje
sie terapii biologicznej w scenariuszu istniejgcym nie byliby rozwazani takze do zastosowania benralizu-
mabu. W zwigzku z tym dodanie nowego leku biologicznego z analogicznymi kryteriami wtgczenia oraz
zblizong skutecznoscig kliniczng i profilem bezpieczenstwa nie powinno dodatkowo zwiekszy¢ puli kwa-

lifikowanych do programu lekowego.

Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej (maksymalnego potencjatu dla wnioskowanej technologii)
przeprowadzono w oparciu o polskie dane epidemiologiczne, uwzgledniajgc wszystkie istotne kryteria
kwalifikacji do programu lekowego. Odsetek populacji docelowej, ktory w kolejnych latach przyjetego
horyzontu czasowego otrzyma leczenie biologiczne, oraz prognozowany poziom penetracji rynku mep-
olizumabu przez benralizumab ustalono w oparciu o prognozy rynkowe konsultowane z ekspertami kli-

nicznymi podczas spotkania Komitetu Doradczego zorganizowanego przez Wnioskodawce.

Obliczenia przeprowadzone w analizie wptywu na budzet wykazaty, ze wprowadzenie refundacji pro-

duktu leczniczego Fasenr |

Wsrod najwazniejszych ograniczen analizy nalezy wskazad:

e Niepewnos$¢ prognoz dotyczacych przysztej struktury rynku, tj. zaréwno ogdlnej liczby pacjen-
téw kwalifikowanych do leczenia biologicznego, jak i podziatu rynku leczenia biologicznego mie-
dzy mepolizumab i benralizumab w scenariuszu nowym. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze przyjete

prognozy byty skonsultowane z ekspertami klinicznymi majgcymi doswiadczenie w realizacji
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programach lekowych w pokrewnych wskazaniach, co zwieksza wiarygodnos¢ przyjetych osza-
cowan.

e Niepewnos$¢ zwigzang z realng ceng mepolizumabu — w analizie zatozono, ze efektywna cena
produktu Nucala w programie leczenia EGPA utrzyma sie na poziomie obowigzujgcym obecnie
w programie leczenia ciezkiej astmy. Zatozenie to mozna uznac za konserwatywne, gdyz aktu-
alne ceny przetargowe mepolizumabu sg o ponad 50% wyzsze od ceny uwzglednionej w anali-
zie. Niemniej jednak, rzeczywista cena mepolizumabu w programie EGPA jest na chwile obecng
nieznana i bedzie ksztattowana przez instrument dzielenia ryzyka dla wskazania leczenia EGPA,

ktory moze sie rézni¢ od RSS uzgodnionego w programie leczenia ciezkiej astmy.

12 Whnioski koncowe

Analiza wptywu na budzet wskazuje, ze objecie refundacjg produktu leczniczego Fasenra (benralizumab)

w programie leczenia aktywnej postaci eozynofilowe] ziarniniakowatosci z zapaleniem naczyn (EGPA)

Nie zidentyfikowano problemoéw natury etycznej i spotecznej, zwigzanych z finansowaniem ze $rodkéw
publicznych rozwazanej technologii. Refundacja z budzetu ptatnika wnioskowanej technologii nie bedzie

naktadata dodatkowych wymogdw zwigzanych z organizacjg udzielania $wiadczen zdrowotnych.

Udostepnienie chorym na EGPA benralizumabu w ramach wnioskowanego programu lekowego stanowi
odpowied? na niezaspokojong potrzebe leczenia tej grupy chorych, zgodng z obecnym stanem wiedzy.
Benralizumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym, ktére wigze sie z receptorem IL-5
i bezposrednio oraz szybko depletuje eozynofile we krwi. W badaniu rejestracyjnym MANDARA ponad
pofowa pacjentéw, ktdérzy otrzymali benralizumab, osiggneta remisje, definiowang jako brak aktywnosci
choroby i dawka doustnych GKS <4 mg/dzien. U chorych osiggnieto réwniez redukcje dawki doustnych
GKS (zaréwno dawki catkowitej, jak i 250% redukcje od stanu wyjsciowego). Odnotowano rowniez
ogolna poprawe HRQol, kontroli astmy i objawdw polipdw nosa. Benralizumab byt dobrze tolerowany
u pacjentéw z EGPA i wykazat profil bezpieczenstwa zgodny z znanym profilem bezpieczenstwa benrali-

zumabu obserwowanym w poprzednich badaniach nad astma.
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13 Zatgczniki
13.1 Wktad autorow w opracowanie raportu

Autorzy Udziat w opracowaniu raportu
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