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28 stycznia 2025 r. Analiza wptywu na system ochrony zdrowia zostata zaktualizowana w
zwigzku z uwagami zawartymi w pismie OT.423.1.69.2024.4.KD, OT.423.1.70.2024.4.KD,
0T.423.1.71.2024.4.KD, OT.423.1.72.2024.4.KD z dnia 19 grudnia 2024 r. oraz pismie
0T.423.1.4.2025.2.KD, 0T.423.1.5.2025.2.KD z dnia 20 stycznia 2025 r. Pierwotnie analiza

zostata zakohczona 31 lipca 2024 r.

Autorzy Wykonywane zadania

Koncepcja analizy;
Kontrola jakosci

Koncepcja analizy;
Kontrola jako$ci

Koncepcja analizy;
¢ Zdefiniowanie populaciji;
» Oszacowanie wielkosci populacji docelowej;
> Opracowanie mozliwych scenariuszy;
¢ Aspekty etyczne i spoteczne

» Ocena kosztow;
»  Whnioski kohcowe

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

i Michata Jachimowicza.
Konflikt interesow:
Raport wykonano na zlecenie firmy Celltrion Healthcare Hungary Kift., ktéra finansowata prace.

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu intereséw.
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Indeks skrotow

Skrot
6-MP
AOTMIT
AWA
AZA
BIA
ChLC
ChPL
DGL

DMARDs

EAN

Rozwiniecie

6-merkaptopuryna

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

analiza weryfikacyjna AOTMIT

azatiopryna

ang. Budget Impact Analysis — analiza wptywu na budzet

Choroba Lesniowskiego-Crohna

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Departament Gospodarki Lekami

ang. Disease-Modifying Antirheumatic Drugs — przeciwreumatycznymi lekami
modyfikujgcymi przebieg choroby

ang. European Article Number — Europejski Kod Towarowy

Gtéwny Urzad Statystyczny

ang. intravenous — dozylnie

ang. International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems
— Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chordb i Probleméw Zdrowotnych

infliksymab

kilogram

tuszczyca plackowata

tuszczycowe zapalenie stawow

miligram

mililitr

Minister Zdrowia

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

polski ztoty

ang. psoralen ultra-violet A — fotochemioterapia z wykorzystaniem doustnych
psoralenéw

Reumatoidalne zapalenie stawow

ang. subcutaneous — podskorny

ang. tumor necrosis factor — czynnik martwicy nowotworu

tocilizumab

ang. ultra-violet A — promieniowanie ultrafioletowe typu A

ang. value-added tax — podatek od wartosci dodanej

Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego

Zesztywniajgce zapalenie stawdw kregostupa
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych
infliksymabu (Remsima®) w postaci podskornej stosowanego w leczeniu dorostych chorych z
chorobg Lesniowskiego-Crohna (ChLC), reumatoidalnym zapaleniem stawéw (RZS),
luszczycowym zapaleniem stawéw (LZS), zesztywniajgcym zapaleniem stawdw kregostupa

(ZZSK), tuszczycqg plackowatg (LP) i wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG).

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

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektdéw etycznych i spotecznych.
METODYKA

Zgodnie z tre$cig Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL), produkt leczniczy Remsima®
(infliksymab s.c.) jest wskazany do stosowania w leczeniu dorostych chorych z chorobg
Le$niowskiego-Crohna, reumatoidalnym zapaleniem stawow, tuszczycowym zapaleniem
stawdw, zesztywniajgcym zapaleniem stawéw kregostupa, tuszczycg plackowatg i

wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego.

Przedmiot wniosku dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego Remsima® (infliksymab)

podawanego droga podskoérnag (s.c.) w ramach wszystkich programoéw lekowych, w ktérych

aktualnie finansowany jest ze srodkéw publicznych infliksymab w postaci dozyinej (i.v.), tj.:

B.32. Leczenie pacjentéw z chorobg Lesniowskiego — Crohna (ICD-10: K50);

B.33. Leczenie chorych z aktywng postacig reumatoidalnego zapalenia stawow i
mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow (ICD-10: M05, M06, M08);

B.35. Leczenie chorych z tuszczycowym zapaleniem stawéw (£ZS) (ICD-10: L40.5,
M07.1, M07.2, M07.3);

B.36. Leczenie chorych z aktywng postacig zesztywniajgcego zapalenia stawdw
kregostupa (ZZSK) (ICD-10: M45);

B.47. Leczenie chorych z umiarkowang i ciezkg postacig tuszczycy plackowatej
(ICD-10: L40.0);
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B.55. Leczenie pacjentow z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG)
(ICD-10: K51).

Szczeqgotowa charakterystyka wnioskowanej populacji docelowej zostata doprecyzowana

zapisami ChPL Remsima® dla postaci podskérnej i kryteriami wnioskowanych Programéw

lekowych.

Nalezy jednak zwréci¢ uwage, ze populacja docelowa dla infliksymabu w podaniu
podskérnym, w poréwnaniu do postaci dozylnej, bedzie zawezona jedynie do dorostych

chorych, co wynika z zarejestrowanych wskazan leku przedstawionych w ChPL Remsima®.

Z uwagi na potrzebe wprowadzenia kompleksowych zmian we wszystkich wnioskowanych

programach lekowych dla infliksymabu, w ramach niniejszeqo wniosku refundacyjnego

analizowane sg jednoczesnie wszystkie rozpatrywane wskazania.

Whnioskowana populacja chorych odznacza sie szczegdlnie niekorzystnym rokowaniem.
Istnieje duza niezaspokojona potrzeba spoteczna na wprowadzenie mniej inwazyjnej terapii.
Dotychczas stosowane leczenie przy pomocy infliksymabu w postaci dozylnej nie moze zostac

uznane za satysfakcjonujace.

Wskazania rozpatrywane w ramach niniejszej analizy dotyczg chordb przewlektych, ktére
wptywajg negatywnie na jako$¢ a czesto takze i diugos$¢ zycia chorych. Choroby zapalne
stawdéw takie jak RZS, ZZSK, tZS powodujg u chorych niepetnosprawno$é, przewlekte
zmeczenie i ucigzliwy bol oraz zmiany pozastawowe. Bél stawow i ograniczenie ruchomosci
wptywajg na codzienne czynno$ci, takie jak poruszanie sie, wstawanie czy chodzenie. U
chorych z chorobami jelit na obnizenie jakosci zycia znaczgco wptywa wyniszczenie
organizmu i czeste bole brzucha. Objawy ChLC czy WZJG zwiekszajg stres u chorego oraz
sg przyczyng wykluczenia spotecznego i nierzadko prowadzg do wystgpienia depres;i.
tuszczyca plackowata nie stanowi bezposredniego zagrozenia dla zycia chorego, jednak ze
wzgledu na fakt, Zze jest ona schorzeniem w znacznym stopniu obnizajgcym jakos¢ zycia

chorego rowniez moze prowadzi¢ do depresji a nawet prob samobdjczych.

Infliksymab jest obecnie finansowany w Polsce w ramach Programéw Lekowych jedynie w
postaci dozylnej. Stosowanie inflksymabu w formie dozylnej, wymaga od chorego
kazdorazowo odbywania wizyt w specjalistycznym osrodku w celu podania leku. Wigze sie to

z koniecznoscig dojazdu do osrodka i zwigzang z tym nieobecnoscig w pracy. Podanie dozylne
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leku zdecydowanie moze zwieksza¢ niedogodnosc¢ dla chorego, a takze moze generowac

wieksze koszty dla systemu opieki zdrowotnej, jak rowniez obcigzaé personel szpitala.

Produkt leczniczy Remsima® jest preparatem infliksymabu, ktory moze by¢ podawany zaréwno
w formie podskornej, jak i dozylnej. Moze by¢ on stosowany podskérnie w fazie leczenia
podtrzymujgcego oraz w fazie indukcji. Co wiecej, u chorych, u ktérych leczenie rozpoczeto
od podania leku drogg i.v., mozliwe jest kontynuowanie leczenia podtrzymujgcego podajac ten
lek podskérnie w warunkach domowych. Podskdrne zastosowanie infliksymabu nie wymaga
zatem wizyty w specjalistycznym osrodku, co jest szczegdlnie wazne dla chorych
mieszkajgcych w dalszej odlegtosci od osrodka leczniczego. Konieczno$¢ dojazdu do osrodka
moze by¢ szczegodlnie problematyczna w przypadku oséb starszych, ktére czesto nie sg w
stanie dotrze¢ na miejsce samodzielnie. Takie podejscie moze zwiekszac¢ satysfakcje chorych
ze stosowanej terapii oraz moze réwniez wptywaC¢ na redukcje kosztéw medycznych

obcigzajgcych ptatnika, wynikajgcych z koniecznosci odbycia przez chorych wizyt szpitalnych.

Zgodnie z zapisami ChPL Remsima® podanie leku podskdrnie moze byé wykonane

samodzielnie przez choreqgo (po odpowiednim przeszkoleniu przez personel medyczny) i jest

zdecydowanie szybsze i mniej bolesne (sam czas trwania wlewu dozylnego trwa 2 godziny).

Co wiecej, lek do podania podskérnego jest dostepny m.in. w formie autowstrzykiwacza, ktéry

jest bardzo prosty w obstudze.

Samodzielne podawanie leku przez chorych w warunkach domowych pozwala na wiekszg
elastycznosé, mogac wplywaé korzystnie na ich jakos¢ zycia. Podejscie oparte na
przyjmowaniu statej dawki jest proste i praktyczne, zmniejsza rowniez ryzyko btedu podawania
leku. Jedng z zalet podawania leku podskérnie jest to, ze nie wymaga on dostepu zylnego, co
jest szczegolnie wazne w przypadku chorych z utrudnionym dostepem zylnym lub gdy podanie

leku w formie dozylnej jest niemozliwe.

Brak dostepu do alternatywnej formy podania leku u dorostych chorych kwalifikujgcych sie do

leczenia INF w ramach odpowiednich Programow lekowych, ktéra pozwolitaby zminimalizowaé

niedogodnosci zwigzane z leczeniem, stanowi niezaspokojong potrzebe medyczna,

szczegolnie biorgc pod uwage przewlekty charakter analizowanych wskazan. Sposéb podania

leku moze istotnie wptywac na stosunek chorego do leczenia, w tym przestrzeganie zalecen

oraz na jakos¢ zycia chorych i ich rodzin. Nalezy zauwazy¢, ze zdecydowana wiekszosc
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pozostatych lekéw dostepnych we wnioskowanych Programach lekowych podawana jest

podskornie lub doustnie?.

W ramach proponowanych zmian zapisow Programow Lekowych dla wszystkich
analizowanych wskazan, mozliwos¢ zmiany INF z preparatu podawanego dozylnie na preparat
podawany podskérnie pozwoli chorym na dalsze kontynuowanie terapii w warunkach

domowych i w mniej obcigzajgcej formie podania.

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych pochodzacych ze:
Statystyk NFZ, Sprawozdan z dziatalnosci NFZ oraz publikacji Gecse 2014, Melesse 2017,
Naegeli 2021.

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

inkrementalnymi wydatkami ptatnika.

Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecna, w ktérej infliksymab w postaci podskornej nie
jest refundowany z budzetu ptatnika publicznego. W scenariuszu tym, w leczeniu stosowany
jest infliksymab w postaci dozylnej. W scenariuszu prognozowanym (nowym) analizowano
sytuacje, w ktorej infliksymab w postaci podskoérnej stosowany w leczeniu wszystkich
zarejestrowanych wskazan bedzie finansowany ze $rodkéw publicznych. Dla kazdego ze
scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny

oraz maksymalny.

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej
decyzji refundacyjnej dostepny bedzie w Programach lekowych i wydawany bedzie
Swiadczeniobiorcy bezptatnie. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w istniejgcej grupie
limitowej. Catkowite koszty uwzgledniane w poszczegodinych scenariuszach (wynikajgce z
kosztéw réznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie: kosztéw lekow, kosztéw przepisania

i podania lekéw oraz kosztow leczenia zdarzen niepozgdanych?.

1 Wsrod lekow dostepnych w analizowanych programach lekowych, wytgcznie rytuksymab podawany
jest dozylnie. Pozostate leki z dozylng drogg podania np. TOC dostepne sg w tych programach lekowych
takze w postaci podskérnej lub doustne.

2 Uwzglednienie kosztow leczenia zdarzehn niepozgdanych stanowi jeden z wariantéw analizy
wrazliwosci, gdyz w analizie podstawowej przyjeto, iz koszty leczenia zdarzen niepozgdanych stanowig
koszty nierdznigce porownywane ramiona leczenia. Uzasadnieniem takiego podejscia jest fakt, iz w
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Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy wspodlnej (obejmujgcej perspektywe
ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta) oraz z perspektywy ptatnika publicznego. Nalezy
zaznaczyc¢, ze wyniki z perspektywy wspolnej sg tozsame z wynikami z perspektywy ptatnika
publicznego, dlatego wyniki przedstawione w analizie sg odpowiednie dla obu perspektyw.
Przyjeto 2-letni horyzont czasowy. Dla kluczowych danych wejsciowych przeprowadzono

analize wrazliwosci.
WYNIKI

Oszacowanie populacji

*wielkos¢ stanowigca petny potencjat rynkowy leku wnioskowanego wskazania refundacyjnego

Wydatki inkrementalne w perspektywie ptatnika publicznego

Po podjeciu pozytywnej decyzji o finansowaniu ze sSrodkéw publicznych infliksymabu w postaci

podskornej nastgpi wzrost wydatkow ptatnika publicznego.

Wyniki analizy — wszystkie wskazania tacznie

Wartos¢ inkrementalna w 2.
roku analizy

Wartos¢ inkrementalna w 1.
roku analizy

Wariant populacji

Wydatki inkrementalne ogotem

Minimalny 2 683 986,57 1491 604,82
Prawdopodobny 3048 877,14 2212 890,10
Maksymalny 3283376,77 2 953 806,87

Wydatki inkrementalne zwigzane z ceng leku Remsima® w postaci podskérnej

Minimalny 13180 711,62 33 870 246,38

ramach Analizy klinicznej wykazano, iz infliksymab w postaci podskérnej i dozylnej cechujg sie
porownywalnym profilem bezpieczenstwa.
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Wartos¢ inkrementalna w 2.
roku analizy

39 404 473,54
43 383 213,96

Wartos¢ inkrementalna w 1.
roku analizy

14 963 931,60
16 113 159,66

Wariant populaciji

Prawdopodobny

Maksymalny

Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci wskazuja, ze najwiekszy wptyw

na wyniki analizy majg nastepujgce parametry:

Wyniki analizy — wskazanie ChLC

Wartos¢ inkrementalna w 2.
roku analizy

Wartos¢ inkrementalna w 1.
roku analizy

Wariant populacji

Wydatki inkrementalne ogétem

Minimalny 1671 153,32 2 492 129,37
Prawdopodobny 1903 184,76 3251 853,19
Maksymalny 2 050 508,82 3936 520,51

Minimalny 7 534 882,90 19 175 071,89
Prawdopodobny 8 554 278,08 22 313 442,61
Maksymalny 9 211 245,55 24 571 607,75

Wyniki analizy — wskazanie RZS

Wartos¢ inkrementalna w 2.
roku analizy

Wartos¢ inkrementalna w 1.

Wariant populacji roku analizy

Wydatki inkrementalne ogétem

Minimalny 226 901,80 153 036,94
Prawdopodobny 255 590,15 197 779,01
Maksymalny 274 827,22 239 551,75

Minimalny 602 803,52 913 158,20
Prawdopodobny 684 356,88 1 080 234,26
Maksymalny 736 915,40 1206 756,69
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Wyniki analizy — wskazanie £ZS

Wariant populacji roku analizy

Wydatki inkrementalne ogétem

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

roku analizy

Minimalny 175 762,51

125 193,22

Prawdopodobny 197 393,07

163 080,19

Maksymalny 212 133,46

199 047,94

Minimalny 578 791,94

889 601,55

Prawdopodobny 657 096,77

1 051 756,49

Maksymalny 707 561,72

1174 356,68

Wyniki analizy — wskazanie ZZSK

Wariant populacji roku analizy

Wydatki inkrementalne ogétem

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

roku analizy

Minimalny 275 766,62 114 764,42
Prawdopodobny 307 592,58 171 304,99
Maksymalny 330 145,41 231 743,69
Wydatki inkrementalne zwigzane z ceng leku Remsima® w postaci podskérnej
Minimalny 1307 290,81 2047 350,45
Prawdopodobny 1484 154,34 2 418 749,93
Maksymalny 1598 137,20 2698 978,78

Wyniki analizy — wskazanie £.P

Wariant populacji roku analizy

Wydatki inkrementalne ogoétem

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

roku analizy

Minimalny 123 880,78

81 561,85

Prawdopodobny 138 703,90

109 171,22

Maksymalny 148 978,28

135 821,69

Minimalny 487 808,69

651 591,53

Prawdopodobny 553 804,38

774 975,21

Maksymalny 596 336,49

869 743,88
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Wyniki analizy — wskazanie WZJG

Wartos¢ inkrementalna w 2.
roku analizy

Wartos¢ inkrementalna w 1.
roku analizy

Wariant populacji

Wydatki inkrementalne ogétem
Minimalny 210 521,55 -1 475 080,98
Prawdopodobny 246 412,68 -1 680 298,50
Maksymalny 266 783,57 -1 788 878,71

Minimalny 2669 133,75 10193 472,75
Prawdopodobny 3030 241,16 11 765 315,04
Maksymalny 3262 963,30 12 861 770,18

Wyniki z perspektywy wspolnej sg zbiezne z wynikami z perspektywy ptatnika publicznego.
PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wplyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu infliksymabu (Remsima®) w postaci podskornej do Wykazu lekow

refundowanych w ramach kategorii dostepnosci lek stosowany w programach lekowych.

Bezposrednig konsekwencjg tej decyzji bedzie uksztattowanie sie¢ w Polsce nowej praktyki
klinicznej leczenia dorostych chorych na chorobe Le$niowskiego-Crohna, reumatoidalne
zapalenie stawéw, tuszczycowe zapalenie stawow, zesztywniajgce zapalenie stawow
kregostupa, tuszczyce plackowatg i wrzodziejgce zapalenie jelita grubego. Rozszerzone
zostanie spektrum terapeutyczne, w zwigzku z czym lekarze, ktorzy dotychczas mogli
zastosowac leczenie przy pomocy leku Remsima® w postaci dozylnej teraz bedg mogli
skorzysta¢ réwniez z terapii lekiem Remsima® w postaci podskérnej. | EGzNzN
-
|
I ' konsekwenciji finansowanie leku Remsima® w postaci podskérnej wptynie

na poprawe jakosci zycia chorych w analizowanym wskazaniu. Bedzie sie to jednak wigzato

ze wzrostem wydatkéw po stronie ptatnika publicznego.

Przy uwzglednieniu perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i pacjentéw, wnioski z analizy

nie ulegajg zmianie.

Wzrost wydatkéw wynikac bedzie z roznic w czestotliwosci podawania infliksymabu w postaci

podskornej oraz infliksymabu w postaci dozylnej.
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W analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji leku
Remsima® w postaci podskornej nalezy oczekiwa¢ duzej korzysci zdrowotnej dla szerokiej
grupy chorych, dlatego tez finansowanie technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione.
Ponadto decyzja refundacyjna moze mie¢ wptyw na organizacje udzielania $wiadczen,
zmniejszajgc zapotrzebowanie na planowane wizyty szpitalne i rozliczenia swiadczen
specjalistycznych w zwigzku z mozliwoscig samodzielnego przyjmowania infliksymabu w

postaci podskornej w warunkach domowych.

Konkludujgc nalezy oczekiwaé, ze finansowanie infliksymabu w postaci podskérnej u
pacjentéw we wnioskowanym petnym zakresie wskazan przyczyni sie do wprowadzenia
nowego standardu postepowania terapeutycznego w leczeniu dorostych chorych z chorobg
Lesniowskiego-Crohna, reumatoidalnym zapaleniem stawow, tuszczycowym zapaleniem
stawdw, zesztywniajgcym zapaleniem stawéw kregostupa, tuszczycg plackowatg i
wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego oraz przyczyni sie do poprawy jakosci leczenia bélu
oraz monitorowania skutecznosci tego leczenia w Polsce, co jest jednym z priorytetow

zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia.
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1. Cel analizy wplywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych
leku Remsima® (infliksymab) w postaci podskornej w leczeniu dorostych chorych z chorobg
Lesniowskiego-Crohna, reumatoidalnym zapaleniem stawow, tuszczycowym zapaleniem
stawdéw, zesztywniajgcym zapaleniem stawdéw kregostupa, tuszczycg plackowatg i
wrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego. Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano
etyczne oraz spoteczne konsekwencje podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkow

publicznych leku Remsima® (infliksymab) w postaci podskérnej w przedstawionym wskazaniu.

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

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

2.1. Metodyka analizy

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

Wytyczne AOTMIT oraz Ustawe o refundaciji.

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu
czasowego. Liczebnos¢ populacji docelowej uwzglednionej w analizie podstawowej
oszacowano ha podstawie: Statystyk NFZ, Sprawozdan z dziatalnosci NFZ oraz publikaciji
Gecse 2014, Melesse 2017, Naegeli 2021.

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

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenc;ji.

4. Na podstawie wynikow przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii
technologii wnioskowanej oraz pozostatych opcji terapeutycznych (infliksymab w postaci

dozylnej).

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

publicznych.

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

wnioskowanej ze srodkow publicznych.

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

z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjnej.
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8. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametréw podawano najczesciej z
doktadnoécia do dwéch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

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

9. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametréw uwzglednianych w niniejszej analizie.
2.2. Horyzont czasowy

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

finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od stycznia 2025.
Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest fakt, ze wnioskowana technologia
bytaby finansowana w ramach kategorii dostepnosci lek stosowany w programach lekowych,
ktére w sposob precyzyjny okreslajg standardy terapeutyczne oraz ograniczajg stosowanie
technologii medycznej do wybranych osrodkow kontraktujgcych program lekowy. Ponadto lek
Remsima® w postaci podskérnej ma mniej inwazyjng droge podania niz komparator
uwzgledniony w analizie (posta¢ dozylna), w zwigzku z czym wnioskowana technologia

powinna szybko osiggng¢ zaktadane udziaty w rynku.

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

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

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, dotyczgcym minimalnych

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

» z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkow

publicznych (ptatnik publiczny?)

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

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

Nalezy zaznaczy¢, ze w niniejszej analizie wyniki z perspektywy wspolnej sg tozsame z
wynikami z perspektywy ptatnika publicznego, dlatego wyniki przedstawione w analizie sg

odpowiednie dla obu perspektyw.
2.4. Scenariusze porownywane

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

ptatnika publicznego.

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktérej technologia wnioskowana jest refundowana
w leczeniu w pelnym zakresie zarejestrowanych wskazan. W scenariuszu tym lek bedzie
dostepny w programach lekowych i wydawany swiadczeniobiorcy. W analizie uwzgledniono
finansowanie tej technologii medycznej w istniejgcej grupie limitowej, zgodnie z

uzasadnieniem wskazanym w zatgczniku (rozdziat 8.1.).

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

pomiedzy tymi scenariuszami.

Analizowane scenariusze (istniejgcy, nowy) oraz ich warianty (minimalny, prawdopodobny,

maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.
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Rysunek 1.

Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

Scenariusz istniejacy
brak refundacji technologii

Scenariusz nowy

refundacja technologii wnioskowanej

wnioskowanej w analizowanym w analizowanym wskazaniu

wskazaniu

- wariant minimalny wariant minimalny

- wariant prawdopodobny - wariant prawdopodobny

. - wariant maksymalny
-wariant maksymalny

2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Populacje badang w analizie wptywu na budzet stanowig chorzy, u ktérych oceniania
technologia moze by¢ zastosowana. Zdefiniowano jg w oparciu o0 ChPL wnioskowanej
technologii. Zgodnie z ChPL Remsima®, infliksymab w postaci podskornej wskazany jest w

leczeniu nastepujacych chordb:
Choroba Lesniowskiego-Crohna
Produkt leczniczy Remsima® jest wskazany w:

leczeniu umiarkowanej do ciezkiej, czynnej postaci choroby Lesniowskiego-Crohna u
dorostych pacjentow, ktérzy nie odpowiedzieli na petny i wlasciwy schemat leczenia
kortykosteroidami i (lub) S$rodkami immunosupresyjnymi lub leczenie byto Zle
tolerowane, lub byty przeciwwskazania do takiego leczenia;

leczeniu czynnej postaci choroby Lesniowskiego-Crohna z przetokami u dorostych
pacjentow, ktérzy nie reagowali na prawidtowo prowadzone standardowe leczenie (w

tym antybiotyki, drenaz i leczenie immunosupresyjne).
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Reumatoidalne zapalenie stawow

Produkt leczniczy Remsima® w skojarzeniu z metotreksatem jest wskazany w ograniczaniu

objawéw podmiotowych i przedmiotowych oraz poprawy sprawno$ci fizycznej u:

dorostych pacjentdow z aktywng postacig choroby niedostatecznie reagujgcych na
leczenie przeciwreumatycznymi lekami modyfikujgcymi przebieg choroby (ang.
Disease-Modifying Antirheumatic Drugs), w tym metotreksatem;

dorostych pacjentéw z ciezka, aktywng i postepujgcg postacig choroby, ktérzy
wczesniej nie byli leczeni metotreksatem lub innymi lekami modyfikujgcymi przebieg
choroby (DMARDS).

tuszczycowe zapalenie stawéw

Produkt leczniczy Remsima® jest wskazany w leczeniu aktywnej i postepujgcej postaci
luszczycowego zapalenia stawéw u dorostych, kiedy odpowiedz na poprzednie leczenie
lekami  przeciwreumatycznymi  modyfikujgcymi przebieg choroby (DMARDs) byfa
niewystarczajgca. Produkt leczniczy Remsima® nalezy podawa¢ w skojarzeniu z
metotreksatem lub sam u pacjentéw, u ktdrych leczenie metotreksatem byto Zle tolerowane,

lub byty przeciwwskazania do takiego leczenia.
Zesztywniajace zapalenie stawéw kregostupa

Produkt leczniczy Remsima® jest wskazany w leczeniu ciezkiej, czynnej postaci
zesztywniajgcego zapalenia stawdéw kregostupa u dorostych pacjentéw, ktérzy

niewystarczajgco zareagowali na konwencjonalne leczenie.
tuszczyca plackowata

Produkt leczniczy Remsima® jest wskazany w leczeniu umiarkowanej do ciezkiej tuszczycy
plackowate] u dorostych pacjentow, ktorzy przestali reagowa¢ na leczenie, majg
przeciwwskazania, lub nie tolerujg innych schematéw leczenia ogolnego, w tym leczenia

cyklosporyng, metotreksatem lub psoralenami i naswietlaniami promieniami UVA (PUVA).
Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego

Produkt leczniczy Remsima® jest wskazany w leczeniu umiarkowanej lub ciezkiej czynnej

postaci wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego u dorostych pacjentéw, ktorzy niedostatecznie




@ Remsima® (infliksymab) w postaci podskornej stosowany w petnym
NMAF TA zakresie zarejestrowanych wskazah — analiza wptywu na system 21
IGNORANTIA NOCET ochrony zdrowia

reagujg na leczenie standardowe, w tym leczenie kortykosteroidami i 6-merkaptopuryng (6-
MP) lub azatiopryng (AZA), lub leczenie byto Zle tolerowane, lub byty przeciwwskazania do

takiego leczenia.

W ponizszych podrozdziatach przedstawiono oszacowania liczebnosci poszczegodinych

populacji.
2.5.1.1. Choroba Lesniowskiego-Crohna (ChLC)

Chorobowos¢ na chorobe Lesniowskiego-Crohna okreslono na podstawie danych
epidemiologicznych z publikacji Zagoérowicz 2022. Szczegoty przedstawiono w ponizszej

tabeli.

Tabela 1.
Wskaznik chorobowosci na ChLC na 100 tys. oséb

Wskaznik chorobowosci na ChLC na 100 tys. os6b Zrédto

60,30 Zagorowicz 2022

Uwzgledniajgc prognozowang liczbe mieszkancéw Polski w wieku 18 lat i starszych w latach
2025-2026 okreslong na podstawie Prognoza liczby ludnosci — GUS, oszacowano liczbe
chorych na ChLC w pierwszym oraz drugim roku analizy. W ponizszych tabelach
przedstawiono liczbe ludnosci w Polsce w wieku 18 lat i starszych w latach 2025-2026 oraz

liczbe chorych na chorobe ChLC.

Tabela 2.
Liczba ludnosci w Polsce w wieku 18 lat i starszych w latach 2025-2026

Liczba ludnosci w Polsce w
wieku 18 lat i starszych

30 681 182

Zrodto

Prognoza liczby ludno$ci —
30 682 246 Gus

Tabela 3.
Liczba chorych na ChLC w pierwszym oraz drugim roku analizy

Rok 1. rok analizy 2. rok analizy
Liczba chorych na ChLC 18 501 18 501

2.5.1.2. Reumatoidalne zapalenie stawéw (RZS)

Chorobowo$¢ na reumatoidalne zapalenie stawow okreslono na podstawie danych

epidemiologicznych z publikacji Batko 2017. Szczegdty przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 4.

Wskaznik chorobowosci na RZS na 100 tys. oséb

Wskaznik chorobowosci na RZS na 100 tys. os6b
900 Batko 2017

Uwzgledniajgc prognozowang liczbe mieszkancéw Polski w wieku 18 lat i starszych w latach
2025-2026 okreslong na podstawie Prognoza liczby ludnosci — GUS, oszacowano liczbe
chorych na RZS w pierwszym oraz drugim roku analizy. Liczbe ludnosci w Polsce w wieku 18
lat i starszych w latach 2025-2026 przedstawiono w rozdziale 2.5.1.1. Z kolei liczbe chorych

na RZS zaprezentowano w ponizszej tabeli.

Tabela 5.
Liczba chorych na RZS pierwszym oraz drugim roku analizy

Rok 1. rok analizy 2. rok analizy

Liczba chorych na RZS 276 131 276 140

2.5.1.3. Luszczycowe zapalenie stawow (LZS)

Chorobowos¢ na tuszczycowe zapalenie stawow okreslono na podstawie danych
epidemiologicznych z Analizy Weryfikacyjnej AOTMIT dla produktu leczniczego Skyrizi z 2022
roku [AWA Skyrizi 2022]. Szczegéty przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 6.
Wskaznik chorobowosci na £ZS na 100 tys. oséb

Wskaznik chorobowosci na £ZS na 100 tys. oséb Zrédio

279,00 AWA Skyrizi 2022

Uwzgledniajgc prognozowang liczbe mieszkancéw Polski w wieku 18 lat i starszych w latach
2025-2026 okreslong na podstawie Prognoza liczby ludnosci — GUS, oszacowano liczbe
chorych na £ZS w pierwszym oraz drugim roku analizy. Liczbe ludnosci w Polsce w wieku 18
lat i starszych w latach 2025-2026 przedstawiono w rozdziale 2.5.1.1. Z kolei liczbe chorych

na £ZS zaprezentowano w ponizszej tabeli.

Tabela 7.
Liczba chorych na £ZS w pierwszym oraz drugim roku analizy

Rok 1. rok analizy 2. rok analizy

Liczba chorych na £ZS
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2.5.1.4. Zesztywniajace zapalenie stawéw kregostupa (ZZSK)

Chorobowos¢ na zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa na podstawie danych
epidemiologicznych z Analizy Weryfikacyjnej AOTMIT dla produktu leczniczego Taltz z 2021
roku [AWA Taltz 2021]. Szczegoty przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 8.
Liczba chorych na ZZSK w pierwszym oraz drugim roku analizy

Rok 1. rok analizy 2. rok analizy Zrédto

Liczba chorych na ZZSK 150 000 150 000 AWA Taltz 2021

2.5.1.5. tLuszczyca plackowata (LP)

Chorobowos¢ na tuszczyce plackowatg okreslono na podstawie danych epidemiologicznych z
Analizy Weryfikacyjnej AOTMIT dla produktu leczniczego Skyrizi z 2022 roku [AWA Skyrizi

2022]. Szczegdty przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 9.
Wskaznik chorobowosci na LP na 100 tys. os6b

Wskaznik chorobowosci na £P na 100 tys. oséb

1 800,00 AWA Skyrizi 2022

Uwzgledniajgc prognozowang liczbe mieszkancow Polski w wieku 18 lat i starszych w latach
2025-2026 okreslong na podstawie Prognoza liczby ludnosci — GUS, oszacowano liczbe
chorych na P w pierwszym oraz drugim roku analizy. Liczbe ludnosci w Polsce w wieku 18
lat i starszych w latach 2025-2026 przedstawiono w rozdziale 2.5.1.1. Z kolei liczbe chorych

na LP zaprezentowano w ponizszej tabeli.

Tabela 10.
Liczba chorych na £P w pierwszym oraz drugim roku analizy
Rok 1. rok analizy 2. rok analizy
Liczba chorych na £P 552 261 552 280

2.5.1.6. Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (WZJG)

Chorobowos$¢ na wrzodziejgce zapalenie jelita grubego okreslono na podstawie danych
epidemiologicznych z publikacji Zagérowicz 2022. Szczegdty przedstawiono w ponizszej

tabeli.
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Tabela 11.
Wskaznik chorobowosci na WZJG na 100 tys. oséb

Wskaznik chorobowosci na WZJG na 100 tys. oséb Zrédto

187,85 Zagorowicz 2022

Uwzgledniajgc prognozowang liczbe mieszkancow Polski w wieku 18 lat i starszych w latach
2025-2026 okreslong na podstawie Prognoza liczby ludnosci — GUS, oszacowano liczbe
chorych na WZJG w pierwszym oraz drugim roku analizy. Liczbe ludnosci w Polsce w wieku
18 lat i starszych w latach 2025-2026 przedstawiono w rozdziale 2.5.1.1. Z kolei liczbe chorych

na WZJG zaprezentowano w ponizszej tabeli.
Tabela 12.
Liczba chorych na WZJG w pierwszym oraz drugim roku analizy

Rok 1. rok analizy 2. rok analizy

Liczba chorych na WZJG

2.5.1.7. Podsumowanie liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich
chorych, u ktérych wnioskowana technologia moze zostaé¢

zastosowana

W tabeli ponizej przedstawiono podsumowanie liczebnosci populacji obejmujgcej wszystkich

chorych, u ktérych wnioskowana technologia moze zosta¢ zastosowana.

Tabela 13.
Podsumowanie liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich chorych, u ktérych

whioskowana technolog

Populacja

ia moze zostac¢ zastosowana
1. rok analizy

2. rok analizy

ChLC 18 501 18 501
[RVAS 276 131 276 140
Lzs 85 600 85 603

ZZSK 150 000 150 000
LP 552 261 552 280

WZzJG 57 635 57 637

Lacznie 1140128 1140162

Przedstawione powyzej podsumowanie liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich chorych,
u ktérych wnioskowana technologia moze zosta¢ zastosowana, stanowi o0szacowanie

maksymalne, ktére uwzgledniono ze wzgledu na mnogos¢ wnioskowanych wskazan.
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2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Populacja wskazana we wniosku refundacyjnym oraz oceniana w niniejszej analizie pokrywa
sie ze wskazaniem z ChPL Remsima® dla infliksymabu w postaci podskérne;. | EGczNENE

2.5.2.1. Choroba Lesniowskiego-Crohna (ChLC)
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Tabela 15.
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Rysunek 2.

2.5.2.2. Reumatoidalne zapalenie stawéw (RZS)
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Rysunek 3.

2.5.2.3. Luszczycowe zapalenie stawow (LZS)

Tabela 19.
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2.5.2.4. Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa (ZZSK)

Tabela 21.
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Rysunek 5.

2.5.2.5. tLuszczyca plackowata (LP)
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Rysunek 6.

2.5.2.6. Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (WZJG)

Tabela 25.
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Tabela 26.
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Tabela 27.




@ Remsima® (infliksymab) w postaci podskornej stosowany w petnym
NAHF TA zakresie zarejestrowanych wskazah — analiza wptywu na system 38
IGNORANTIA NOCET ochrony zdrowia

‘ \‘
|
I

_|
o
o
@
m
N
©

© ~




@ Remsima® (infliksymab) w postaci podskornej stosowany w petnym

NAHF TA zakresie zarejestrowanych wskazah — analiza wptywu na system 39
IGNORANTIA NOCET ochrony zdrowia
Rysunek 8.

2.5.2.7. Podsumowanie liczebnosci populacji docelowej, wskazanej we

wniosku

Tabela 29.
I

Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest

obecnie stosowana

Obecnie infliksymab w postaci podskérnej nie jest w Polsce stosowany.
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2.5.4. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zalozeniu, ze minister wiasciwy do

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjq

Populacje, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg, oszacowano na podstawie
prognozowanych udziatéw, jakie lek Remsima® w postaci podskérnej osiggnie w populacii

docelowej oraz oszacowan wielkosci populacji docelowej (rozdziat 2.5.2.).

2.5.4.1. Udziaty w rynku

Tabela 30.
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2.5.4.2. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych

technologig wnioskowana
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Tabela 33.
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Tabela 39.

2.5.5. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie

stosowana przy zalozeniu, ze minister witasciwy do

spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji dotyczacej refundaciji infliksymabu w postaci

podskérnej, substancja ta w formie do podawania podskérnego nie bedzie stosowana.

2.5.6. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populaciji

zdefiniowanych w minimalnych wymaganiach

W tabeli ponizej przedstawiono wartosci oszacowan populacyjnych wykonanych w niniejszej

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

Tabela 40.

Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w Rozporzadzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymagan

Oszacowanie rocznej liczebnosci

Populacja populacii

Podstawa prawna

Populacja obejmujgca wszystkich

chorych, u ktérych technologia 1. rok analizy: 1 140 128
wnioskowana moze zostac¢ 2. rok analizy: 1 140 162
zastosowana

art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. a
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Oszacowanie rocznej liczebnosci

Populacja populagji

Podstawa prawna

Populacja docelowa, wskazana we

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

Populacja, w ktérej technologia
wnioskowana jest obecnie stosowana

art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. ¢
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Oszacowanie rocznej liczebnosci

Populacja populagji

Podstawa prawna

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

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja

art. 6 ust. 1 pkt 2

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

spraw zdrowia nie wyda decyzji o

objeciu refundacja

art. 6 ust. 1 pkt 4

2.6. Analiza kosztow

Kategorie kosztoéw zaczerpnieto z Analizy ekonomicznej. Wptyw na wynik koncowy, a wiec na
wartos¢ wydatkow inkrementalnych ptatnika publicznego, majg catkowite koszty roznigce.
Catkowite koszty réznigce zdefiniowano jako koszty wystepujace w ramach jednego ze

scenariuszy, a wiec roznigce oceniane technologie medyczne.
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W analizie z perspektywy pfatnika publicznego oraz z perspektywy wspolnej uwzgledniono i

oceniano nastepujgce kategorie kosztéw bezposrednich medycznych:

koszty lekow;
® koszty przepisania i podania lekow;

koszty leczenia zdarzen niepozgdanych®,

Wymienione kategorie kosztowe stanowig catkowite koszty réznigce oceniane technologie

medyczne.

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

podsumowanie kosztow.
2.6.1. Koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej

Do obliczenia kosztu stosowania wnioskowanej technologii medycznej konieczne byto

okreslenie zuzycia zasobow (dawkowania) oraz cen jednostkowych leku.
2.6.1.1. Dawkowanie lekéw

INFLIKSYMAB s.c.

Umiarkowana do ciezkiej, czynna posta¢ choroby Lesniowskiego-Crohna

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Remsima® i Programu lekowego
leczenia pacjentéw z chorobg Les$niowskiego — Crohna okreslono, ze w przypadku
umiarkowanej do ciezkiej, czynnej postaci choroby Le$niowskiego-Crohna leczenie produktem
leczniczym Remsima® podawanym podskornie powinno zostaé rozpoczete jako terapia

podtrzymujgca 4 tygodnie po ostatnim podaniu dwdch dozylnych infuzji infliksymabu w dawce

9 Uwzglednienie kosztow leczenia zdarzen niepozadanych stanowi jeden z wariantow analizy
wrazliwosci, gdyz w analizie podstawowej przyjeto, iz koszty leczenia zdarzen niepozgdanych stanowig
koszty nier6znigce porownywane ramiona leczenia. Uzasadnieniem takiego podejscia jest fakt, iz w
ramach Analizy klinicznej wykazano, iz infliksymab w postaci podskérnej i dozylnej cechujg sie
porownywalnym profilem bezpieczenstwa.
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5 mg/kg wykonanych w odstepie 2 tygodni. Zalecana dawka podskérnego produktu
leczniczego Remsima® wynosi 120 mg co 2 tygodnie.

Postaé¢ czynna choroby Lesniowskiego-Crohna z przetokami

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Remsima® i Programu lekowego
leczenia pacjentéw z chorobg Lesniowskiego — Crohna okreslono, ze w przypadku postaci
czynnej choroby Les$niowskiego-Crohna z przetokami produkt leczniczy Remsima® podaje sie
we wstrzyknieciu podskérnym 4 tygodnie po ostatnim podaniu dwodch infuzji dozylnych
infliksymabu w dawce 5 mg/kg w odstepie 2 tygodni. Zalecana dawka podskérnego produktu

leczniczego Remsima® wynosi 120 mg co 2 tygodnie.
Reumatoidalne zapalenie stawow

W oparciu o Charakterystyke Produktu Leczniczego Remsima® i Program lekowy leczenia
chorych z aktywng postacig reumatoidalnego zapalenia stawow | miodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawdéw okreslono, ze w przypadku reumatoidalnego zapalenia
stawdw leczenie produktem leczniczym Remsima® podawanym podskornie nalezy rozpoczaé
od dawek nasycajgcych infliksymabu, ktére mogg by¢ podawane dozylnie lub podskorniel®.
Jesli stosuje sie dawki podskorne, produkt leczniczy Remsima® 120 mg nalezy podaé we
wstrzyknieciu podskérnym, nastepnie wykonywaé¢ dodatkowe wstrzykniecia podskoérne 1, 2, 3
i 4 tygodnie po pierwszym wstrzyknieciu, a nastepnie co 2 tygodnie. Jesli podczas rozpoczecia
terapii podano dozylne dawki nasycajgce infliksymabu, dwie infuzje infliksymabu w dawce 3
mg/kg powinny byé podane w odstepie 2 tygodni. Pierwszy cykl leczenia produktem
leczniczym Remsima® podawanym podskoérnie powinien zosta¢ rozpoczety jako terapia
podtrzymujgca 4 tygodnie po drugim podaniu dozylnym. Zalecana dawka podtrzymujgca
podskornego produktu leczniczego Remsima® wynosi 120 mg co 2 tygodnie. Produkt leczniczy

Remsima® musi by¢ podawany réwnoczesnie z metotreksatem??.

y

11 W ramach niniejszej analizy nie uwzgledniono kosztu stosowania metotreksatu, gdyz jest to koszt
nierdznigcy dla poréwnywanych ramion leczenia. Uzasadnieniem takiego podejscia jest fakt, iz koszt
ten wystepuje zaréwno w ramieniu interwencji jak i komparatora. Powyzsza uwaga odnosi sie réwniez
do pozostatych jednostek chorobowych, w ktérych infliksymab stosowany jest w skojarzeniu z
metotreksatem.
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Luszczycowe zapalenie stawow

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Remsima® i Programu lekowego
leczenia chorych z tuszczycowym zapaleniem stawow okreslono, ze w przypadku
luszczycowego zapalenia stawow leczenie produktem leczniczym Remsima® podawanym
podskdrnie powinno zosta¢ rozpoczete jako terapia podtrzymujgca 4 tygodnie po ostatnim
podaniu dwéch dozylnych infuzji infliksymabu w dawce 5 mg/kg wykonanych w odstepie 2
tygodni. Zalecana dawka podskornego produktu leczniczego Remsima® wynosi 120 mg co 2

tygodnie.
Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa

W oparciu o Charakterystyke Produktu Leczniczego Remsima® i Program lekowy leczenia
chorych z aktywng postacig zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostfupa okreslono, ze w
przypadku zesztywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa leczenie produktem leczniczym
Remsima® podawanym podskornie powinno zostaé rozpoczete jako terapia podtrzymujgca 4
tygodnie po ostatnim podaniu dwoch dozylnych infuzji infliksymabu w dawce 5 mg/kg
wykonanych w odstepie 2 tygodni. Zalecana dawka podskornego produktu leczniczego
Remsima® wynosi 120 mg co 2 tygodnie.

tuszczyca plackowata

W oparciu o Charakterystyke Produktu Leczniczego Remsima® i Program lekowy leczenia
chorych z umiarkowang i ciezkg postacig tuszczycy plackowatej okreslono, ze w przypadku
luszczycy plackowatej leczenie produktem leczniczym Remsima® podawanym podskérnie
powinno zostaé rozpoczete jako terapia podtrzymujgca 4 tygodnie po ostatnim podaniu dwéch
dozylnych infuzji infliksymabu w dawce 5 mg/kg wykonanych w odstepie 2 tygodni. Zalecana

dawka podskaornego produktu leczniczego Remsima® wynosi 120 mg co 2 tygodnie.
Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Remsima® i Programu lekowego
leczenia pacjentow z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego okreslono, ze w przypadku
wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego leczenie produktem leczniczym Remsima®
podawanym podskornie powinno zostac¢ rozpoczete jako terapia podtrzymujgca 4 tygodnie po

ostatnim podaniu dwdéch dozylnych infuzji infliksymabu w dawce 5 mg/kg wykonanych w
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odstepie 2 tygodni. Zalecana dawka podskornego produktu leczniczego Remsima® wynosi

120 mg co 2 tygodnie.
2.6.1.2. Ceny poszczegolnych prezentacji
INFLIKSYMAB s.c.

Obecnie lek nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W analizie zgodnie z wnioskiem
refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej decyzji refundacyjnej dostepny
bedzie w programach lekowych i wydawany bedzie $wiadczeniobiorcy bezpfatnie.
Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w istniejgcej grupie limitowej, zgodnie z
uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1. Podstawe limitu refundacyjnego w tej grupie

limitowej wyznaczac bedzie lek Remsima® w postaci dozylnej. Podejscie takie jest zgodne z

zapisami Ustawy o refundacji.

Wartosci poszczegolnych cen leku prezentuje ponizsza tabela (Tabela 41.).

Tabela 41.
Ceny leku uwzglednione w analizie (PLN)

2.6.2. Modelowanie kosztow

Koszty uwzglednione w niniejszym opracowaniu stanowig wynik przeprowadzonego
w Analizie ekonomicznej modelowania z uwzglednieniem 2-letniego horyzontu analizy wplywu

na budzet.

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Remsima® dorosli wczes$niej nieleczeni

chorzy na reumatoidalne zapalenie stawdéw w ramieniu interwencji rozpoczynajg leczenie od

zastosowania infliksymabu w postaci dozylnej lub podskérne;. | EEGTGTNGNGEEGE
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kwallifikacja do leczenia lub zmiana terapii odbywa sie ptynnie w ciggu catego roku. Przyjeto,
Ze rowny odsetek chorych bedzie rozpoczynat terapie w 4-tygodniowych interwatach®. W ten

sposob okoto 1/13 rocznej populacji docelowej chorych rozpocznie leczenie w styczniu, 1/13

populacii po uptywie 4 tygodni. itc. |IEE—

=

> I
16 Przyjeto okresy 4-tygodniowe a nie miesieczne z uwagi na fakt, ze model analizy ekonomicznej
wykonany zostat z doktadnoscig do cykli tygodniowych a nie miesiecznych.
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W tabelach ponizej na przyktadzie terapii w ramieniu interwencji przedstawiono sposob
naliczania kosztéw, ktéry nastepnie krétko oméwiono. Pierwsza tabela przedstawia koszty
rocznej terapii chorego w ramieniu interwencji w zaleznosci od okresu rozpoczecia leczenia
(odpowiedni tydzien roku), kolejne przedstawiajg srednie koszty roczne dla wnioskowanej

technologii i komparatora.

Tabela 42.
Koszty terapii ponoszone w ramieniu interwencji w zaleznosci od okresu rozpoczecia
leczenia w ciggu roku (PLN)

tydzien roku udziat koszt w 1. roku terapii koszt w 2. roku terapii
0 7,69%
4 7,69%
8 7,69%
12 7,69%
16 7,69%
20 7,69%
24 7,69%
28 7,69%
32 7,69%
36 7,69%
40 7,69%
44 7,69%
48 7,69%

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

w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia przedstawiono w tabeli ponizej.
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Tabela 43.

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

Koszt terapii w
okresie 2 letnim

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

1 rok ‘
2 rok ‘

W kolumnie drugiej, w pierwszym wierszu przedstawiono sredni roczny koszt leczenia chorego
() ozpoczynajacego terapie w ramieniu interwencji w 1. roku analizy,
ponoszony w pierwszym roku horyzontu czasowego BIA. W kolumnie trzeciej, wiersz pierwszy
przedstawiono $redni roczny koszt leczenia chorego () rozpoczynajacego

terapie w 1. roku BIA, ponoszony w drugim roku horyzontu czasowego BIA itd.

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

infliksymabem w postaci podskdérnej u chorych.

Tabela 44.
Koszty ponoszone na lek Remsima® w terapii infliksymabem w postaci podskérnej u
chorych w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia (PLN)

Koszt terapii w
okresie 2-letnim

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

1. rok ‘

2. rok

W ponizszych tabelach przedstawiono $rednie koszty roczne ponoszone w terapii

komparatorem u chorych w populacji docelowej w scenariuszu istniejgcym i nowym.

Tabela 45.
Koszty ponoszone w terapii komparatorem w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia
(PLN) — scenariusz istniejacy

Koszt terapii w
okresie 2-letnim

1. rok 8 294,71 14 580,82 22 875,54
2. rok - 8 294,71 8 294,71

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

Tabela 46.

Koszty ponoszone w terapii komparatorem w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia
(PLN) — scenariusz nowy

Koszt terapii w
okresie 2-letnim

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

1. rok 8 370,63 14 515,97 22 886,59
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Koszt terapii w
okresie 2-letnim

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

2. rok 8 370,63 8 370,63

2.6.3. Podsumowanie kosztow

Koszty calkowite réznigce  poszczegdlne terapie, z  perspektywy ptatnika
publicznego/wspdlnej, w ujeciu 2-letnim, tj. horyzoncie analizy zaprezentowano w tabelach

ponize;j.

Tabela 47.
Srednie koszty terapii w ramieniu interwencji w horyzoncie analizy, z perspektywy
ptatnika publicznego/wspoélnej (PLN)

w 1. roku

w 2. roku

Tabela 48.
Srednie koszty leku Remsima® w postaci podskérnej w horyzoncie analizy, z
perspektywy ptatnika publicznego/wspoélinej (PLN)

w 1. roku

w 2. roku

Tabela 49.
Srednie koszty terapii w ramieniu komparatora w horyzoncie analizy, z perspektywy
ptatnika publicznego/wspdlnej (PLN) — scenariusz istniejacy

w 1. roku 8 294,71 14 580,82

- 8294,71

w 2. roku

Tabela 50.
Srednie koszty terapii w ramieniu komparatora w horyzoncie analizy, z perspektywy
ptatnika publicznego/wspélnej (PLN) — scenariusz nowy

w 1. roku 8 370,63 14 515,97

8 370,63

w 2. roku

2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 51.
Dane wejsciowe uwzglednione w analizie wplywu na budzet

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

Parametry analizy wptywu na budzet

Uzasadnienie przyjetego zakresu Zrédta danych dla
zZmiennosci wartosci parametru

Wartos¢ parametru z
analizy podstawowej

Parametr

VAT 8% n/d n/d Ustawa o refundaciji

Marza hurtowa 6% n/d n/d Ustawa o refundaciji

Horyzont czasowy analizy 2 lata n/d n/d Rozdziat 2.2.
Liczba dni w roku 364,00 n/d n/d Zatozenie
Liczba tygodni w roku 52,00 n/d n/d Zatozenie
Liczba cykli w roku 13,00 n/d n/d Zatozenie

Diugosé cyklu w modelu (liczba

. 4,00 n/d n/d Zatozenie
tygodni)

Liczebnos¢ populacji docelowej Rozdziat 2.5.2. Rozdziat 2.5.2. Rozdziat 2.5.2. Rozdziat 2.5.2.

Udzlaly w rynku poszczegoinych Rozdziat 2.5.4.1. Rozdziat 2.5.4.1. Rozdziat 2.5.4.1. Rozdziat 2.5.4.1.
technologii medycznych
HIEECEEE ( NOI7E BEe ) Rozdziat 2.5.4.2. Rozdziat 2.5.4.2. Rozdziat 2.5.4.2. Rozdziat 2.5.4.2.
technologia wnioskowana

Dawkowanie Rozdziat 2.6.1.1. Rozdziat 2.6.1.1. Rozdziat 2.6.1.1. Rozdziat 2.6.1.1.

Parametry kosztowe
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Zakres zmiennosci
wartosci parametru
(wartos¢ alternatywna —
alter, minimalna — min,
maksymalna — max)

Uzasadnienie przyjetego zakresu Zrédta danych dla
zmiennosci wartosci parametru

Wartos¢ parametru z
analizy podstawowej

Parametr

Analiza ekonomiczna
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2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowania wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc szacunkowe
udziaty w rynku lekéw oraz catkowite koszty réznigce leczenia jednego chorego w ciggu roku,
wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie pfatnika publicznego, ktére sg
tozsame z wydatkami w perspektywie wspolnej. Wydatki te bedg sie rézni¢ w zaleznosci od

przyjetego scenariusza oraz jego wariantu.
2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Aktualne wydatki budzetowe zwigzane z refundacjg infliksymabu w postaci dozylnej
oszacowano ha podstawie Danych refundacyjnych NFZ za okres od stycznia do grudnia 2023.
Wydatki poniesione przez NFZ na refundacje infliksymabu w postaci dozylnej wyniosty
18 213 162,81 PLN w 2023 roku.

Obecnie infliksymab w postaci podskérnej nie jest stosowany w analizowanej populacji

chorych. Koszt leku jest zatem zerowy.
2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy
ptatnika publicznego i wspdlnej. Dodatkowo wyniki przedstawiono w wariantach (minimalny,

prawdopodobny, maksymailny).
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Tabela 52.

Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego/wspoélnej — wszystkie wskazania tacznie

WETIET

minimalny

Scena

1. rok analizy

32 597 428,98

riusz istniejacy

2. rok analizy

57 934 720,60

Scenariusz nowy

1. rok analizy
Catkowite koszty roznigce*
35 281 415,55

2. rok analizy

59 426 325,42

Wydatki inkrementalne

1. rok analizy

2683 986,57

2. rok analizy

1491 604,82

prawdopodobny

37 201 341,43

67 357 967,65

40 250 218,58

69 570 857,75

3048 877,14

2212 890,10

maksymalny

minimalny

40 096 231,57

73 909 469,62

43 379 608,33
Koszt INF s.c. (Remsima®)
13180 711,62

76 863 276,49

33 870 246,38

3283376,77

13180 711,62

2953 806,87

33 870 246,38

prawdopodobny

0,00

0,00

14 963 931,60

39 404 473,54

14 963 931,60

39 404 473,54

maksymalny

0,00

0,00

16 113 159,66

43 383 213,96

16 113 159,66

43 383 213,96

*biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczen

Tabela 53.

Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego/wspélnej — wskazanie ChLC

\WETIE

minimalny

Scenariusz istniejacy

1. rok analizy

19 869 739,68

2. rok analizy

35 460 162,45

Scenariusz nowy

1. rok analizy
Catkowite koszty roznigce*

21 540 893,00

2. rok analizy

37 952 291,81

Wydatki inkrementalne

1. rok analizy

1671 153,32

2. rok analizy

2492 129,37

prawdopodobny

22 676 051,25

41224 729,74

24 579 236,01

44 476 582,92

1903 184,76

3251 853,19

maksymalny

minimalny

24 440 629,48

0,00

45 231 167,39

0,00

26 491 138,30

Koszt INF s.c. (Remsima®)

7 534 882,90

49 167 687,90

19175 071,89

2 050 508,82

7 534 882,90

3936 520,51

19175 071,89

prawdopodobny

0,00

0,00

8 554 278,08

22 313 442,61

8 554 278,08

22 313 442,61
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: Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne
\WEE]

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

9 211 245,55
*biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczen

2. rok analizy
24 571 607,75

1. rok analizy
9 211 245,55

2. rok analizy
24 571 607,75

maksymalny

Tabela 54.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego/wspélnej — wskazanie RZS

Scenariusz istniejagcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne
Wariant .

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

Catkowite koszty roznigce*
709 743,37
806 626,07
868 743,01

minimalny 482 841,58
551 035,92

593 915,78

832 259,13
968 182,84
1062 926,61

985 296,07
1165 961,85
1302 478,36

226 901,80
255 590,15
274 827,22

153 036,94
197 779,01
239 551,75

prawdopodobny

maksymalny

Koszt INF s.c. (Remsima®)

minimalny 0,00 0,00 602 803,52 913 158,20 602 803,52 913 158,20
prawdopodobny 0,00 0,00 684 356,88 1080 234,26 684 356,88 1080 234,26
maksymalny 0,00 0,00 736 915,40 1206 756,69 736 915,40 1206 756,69

*biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczen

Tabela 55.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego/wspélnej — wskazanie £ZS

Scenariusz istniejgcy Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne

\WEE

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

Catkowite koszty réznigce*

minimalny 516 280,65 835 697,60 692 043,16 960 890,82 175 762,51 125 193,22
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\WETE

prawdopodobny

1. rok analizy

589 197,78

Scenariusz istniejgcy

2. rok analizy
973 379,79

1. rok analizy
786 590,85

Scenariusz nowy

2. rok analizy
1136 459,98

1. rok analizy

197 393,07

Wydatki inkrementalne

2. rok analizy
163 080,19

maksymalny

minimalny

635 047,28

1069 871,71

847 180,73

Koszt INF s.c. (Remsima®)

1268 919,64

212 133,46

199 047,94

prawdopodobny

maksymalny

0,00 0,00 578 791,94 889 601,55 578 791,94 889 601,55
0,00 0,00 657 096,77 1051 756,49 657 096,77 1 051 756,49
0,00 0,00 707 561,72 1174 356,68 707 561,72 1174 356,68

Tabela 56.

*biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczen

Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego/wspélnej — wskazanie ZZSK

\WETIE

minimalny

1. rok analizy

Scenariusz istniejacy

2. rok analizy

Scenariusz nowy
1. rok analizy

Catkowite koszty roznigce*

2. rok analizy

Wydatki inkrementalne

1. rok analizy 2. rok analizy

1317 525,35

2111 540,19

1593 291,97

2 226 304,62

275 766,62

114 764,42

prawdopodobny

1503 606,63

2459 915,71

1811199,21

2631 220,70

307 592,58

171 304,99

maksymalny

minimalny

1620 612,52

2704 282,93

1950 757,94

Koszt INF s.c. (Remsima®)

2 936 026,62

330 145,41

231 743,69

prawdopodobny

maksymalny

0,00 0,00 1307 290,81 2 047 350,45 1307 290,81 2 047 350,45
0,00 0,00 1484 154,34 2418 749,93 1484 154,34 2418 749,93
0,00 0,00 1598 137,20 2698 978,78 1598 137,20 2698 978,78

*biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczen
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Tabela 57.
Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego/wspélnej — wskazanie LP

Wydatki inkrementalne

Scenariusz nowy

Scenariusz istniejagcy

Wariant :
2. rok analizy

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

1. rok analizy 2. rok analizy
Catkowite koszty roznigce*

minimalny 465 419,92 619 883,57 589 300,71 701 445,42 123 880,78 81 561,85
prawdopodobny 531 153,72 725 149,17 669 857,62 834 320,39 138 703,90 109 171,22
800 280,75 721 464,69 936 102,44 148 978,28 135 821,69

maksymalny 572 486,41

Koszt INF s.c. (Remsima®)
minimalny 0,00 0,00 487 808,69 651 591,53 487 808,69 651 591,53
prawdopodobny 0,00 0,00 553 804,38 774 975,21 553 804,38 774 975,21

maksymalny 0,00 0,00 596 336,49 869 743,88 596 336,49 869 743,88
*biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczen

Tabela 58.
Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego/wspélnej — wskazanie WZJG

: Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne
wariant 1. rok analizy 2. rok analizy 1. rok analizy 2. rok analizy 1. rok analizy 2. rok analizy
Catkowite koszty roznigce*
minimalny 9945 621,79 18 075 177,65 10 156 143,34 16 600 096,68 210 521,55
prawdopodobny 11 350 296,14 21 006 610,41 11 596 708,82 19 326 311,91 246 412,68 -1 680 298,50

maksymalny 12 233 540,10 23 040 940,24 12 500 323,67 21 252 061,52 266 783,57 -1788 878,71

-1 475 080,98

Koszt INF s.c. (Remsima®)
minimalny 0,00 0,00 2 669 133,75 10193 472,75 2 669 133,75 10193 472,75
prawdopodobny 0,00 0,00 3030 241,16 11 765 315,04 3030 241,16 11 765 315,04
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: Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne
\WEE]

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

maksymalny 3262 963,30 12 861 770,18 3262 963,30 12 861 770,18
*biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczen
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Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono réwniez graficznie na ponizszych wykresach.

Rysunek 9.
Wyniki analizy wplywu na budzet (calkowite réznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy ptatnika publicznego/wspélnej — wszystkie wskazania tacznie (PLN)
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Rysunek 10.

Wyniki analizy wptywu na budzet (catkowite roznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy ptatnika publicznego/wspédlnej — wskazanie ChLC (PLN)
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Rysunek 11.

Wyniki analizy wplywu na budzet (calkowite réznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy ptatnika publicznego/wspélnej — wskazanie RZS (PLN)
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Rysunek 12.

Wyniki analizy wptywu na budzet (catkowite roéznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy platnika publicznego/wspdlnej — wskazanie £ZS (PLN)
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Rysunek 13.

Wyniki analizy wplywu na budzet (calkowite réznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy ptatnika publicznego/wspélnej — wskazanie ZZSK (PLN)
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Rysunek 14.

Wyniki analizy wptywu na budzet (catkowite roéznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy ptatnika publicznego/wspélnej — wskazanie LP (PLN)
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Rysunek 15.

Wyniki analizy wplywu na budzet (calkowite réznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy ptatnika publicznego/wspélnej — wskazanie WZJG (PLN)
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3. Analiza wrazliwosci

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

na wyniki analizy przyjecia przez te parametry wartosci ekstremalnych.
Testowane parametry i ich zakres przedstawiono w Rozdziale 2.7.

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 59.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego/wspdlnej
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4. Wptyw na organizacje udzielania swiadczen

Terapia lekiem Remsima® w postaci podskornej w leczeniu dorostych chorych z chorobg
Lesniowskiego-Crohna, reumatoidalnym zapaleniem stawow, tuszczycowym zapaleniem
stawdw, zesztywniajgcym zapaleniem stawéw kregostupa, tuszczycg plackowatg i
wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego w ramach kategorii dostepnosci lek stosowany w
programach lekowych, stanowigc alternatywe dla leczenia lekiem Remsima® w postaci
dozylnej jest opcjg terapeutycznag, ktéra przez inng, znacznie mniej inwazyjng droge podania
moze wplyngé znaczaco na jakos zycia chorych, ale réwniez na organizacje udzielania
Swiadczen. Podanie infliksymabu w postaci dozylnej generuje zaréwno wysokie koszty, jak i
zaangazowanie personelu szpitalnego. Zastgpienie terapii infliksymabem w postaci dozylnej
leczeniem infliksymabem w postaci podskornej wptyngé moze zatem na obnizenie
zapotrzebowania na planowe wizyty szpitalne oraz wykorzystanie specjalistycznych

Swiadczen.

W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii
medycznej, nie wystgpi koniecznos¢ dodatkowych szkoleh personelu medycznego, czy tez
tworzenia nowych wytycznych okreslajgcych sposdb podawania leku. Objecie refundacja
technologii wnioskowanej moze mie¢ jednak wptyw na organizacje udzielania swiadczen
zdrowotnych poprzez zmniejszenie zapotrzebowania na realizacje specjalistycznych

Swiadczen szpitalnych zwigzanych z podaniem infliksymabu w postaci dozylnej.
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5. Aspekty etyczne i spoteczne

Whnioskowana populacja chorych odznacza sie szczegodlnie niekorzystnym rokowaniem.
Istnieje duza niezaspokojona potrzeba spoteczna na wprowadzenie mniej inwazyjnej terapii.
Dotychczas stosowane leczenie przy pomocy infliksymabu w postaci dozylnej nie moze zostac

uznane za satysfakcjonujace.

Wskazania rozpatrywane w ramach niniejszej analizy dotyczg chordob przewlektych, ktére
wptywajg negatywnie na jako$¢ a czesto takze i dlugos$¢ zycia chorych. Choroby zapalne
stawdéw takie jak RZS, ZZSK, tZS powodujg u chorych niepetnosprawno$é, przewlekte
zmeczenie i ucigzliwy bol oraz zmiany pozastawowe. Bol stawow i ograniczenie ruchomosci
wptywajg na codzienne czynno$ci, takie jak poruszanie sie, wstawanie czy chodzenie. U
chorych z chorobami jelit na obnizenie jakosci zycia znaczgco wptywa wyniszczenie
organizmu i czeste bdle brzucha. Objawy ChLC czy WZJG zwiekszajg stres u chorego oraz
sg przyczyng wykluczenia spotecznego i nierzadko prowadzg do wystgpienia depres;i.
tuszczyca plackowata nie stanowi bezposredniego zagrozenia dla zycia chorego, jednak ze
wzgledu na fakt, ze jest ona schorzeniem w znacznym stopniu obnizajgcym jako$¢ zycia

chorego réwniez moze prowadzi¢ do depresji a nawet prob samobdjczych.

Infliksymab jest obecnie finansowany w Polsce w ramach Programéw Lekowych jedynie w
postaci dozylnej. Stosowanie infliksymabu w formie dozylnej, wymaga od chorego
kazdorazowo odbywania wizyt w specjalistycznym osrodku w celu podania leku. Wigze sie to
z koniecznoscig dojazdu do osrodka i zwigzang z tym nieobecnoscig w pracy. Podanie dozylne
leku zdecydowanie moze zwieksza¢ niedogodnosc¢ dla chorego, a takze moze generowac

wieksze koszty dla systemu opieki zdrowotnej, jak rowniez obcigzac¢ personel szpitala.

Produkt leczniczy Remsima® jest preparatem infliksymabu, ktéry moze byé podawany zaréwno
w formie podskérnej, jak i dozylnej. Moze by¢é on stosowany podskoérnie w fazie leczenia
podtrzymujgcego oraz w fazie indukcji. Co wiecej, u chorych, u ktérych leczenie rozpoczeto
od podania leku drogg i.v., mozliwe jest kontynuowanie leczenia podtrzymujgcego podajac ten
lek podskérnie w warunkach domowych. Podskdrne zastosowanie infliksymabu nie wymaga
zatem wizyty w specjalistycznym os$rodku, co jest szczegdlnie wazne dla chorych
mieszkajgcych w dalszej odlegtosci od o$rodka leczniczego. Koniecznosé dojazdu do osrodka
moze by¢ szczegdlnie problematyczna w przypadku osob starszych, ktére czesto nie sg w

stanie dotrze¢ na miejsce samodzielnie. Takie podejScie moze zwiekszac satysfakcje chorych
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ze stosowanej terapii oraz moze rowniez wptywa¢ na redukcje kosztow medycznych

obcigzajgcych ptatnika, wynikajgcych z koniecznosci odbycia przez chorych wizyt szpitalnych.

Zgodnie z zapisami ChPL Remsima® podanie leku podskérnie moze byé wykonane

samodzielnie przez chorego (po odpowiednim przeszkoleniu przez personel medyczny) i jest

zdecydowanie szybsze i mniej bolesne (sam czas trwania wlewu dozylnego trwa 2 godziny).

Co wiecej, lek do podania podskérnego jest dostepny m.in. w formie autowstrzykiwacza, ktory

jest bardzo prosty w obstudze.

Samodzielne podawanie leku przez chorych w warunkach domowych pozwala na wiekszag
elastycznos¢, mogac wptywaé korzystnie na ich jako$¢ zycia. Podejscie oparte na
przyjmowaniu statej dawki jest proste i praktyczne, zmniejsza rowniez ryzyko btedu podawania
leku. Jedng z zalet podawania leku podskérnie jest to, ze nie wymaga on dostepu zylnego, co
jest szczegolnie wazne w przypadku chorych z utrudnionym dostepem zylnym lub gdy podanie

leku w formie dozylnej jest niemozliwe.

Brak dostepu do alternatywnej formy podania leku u dorostych chorych kwalifikujacych sie do

leczenia INF w ramach odpowiednich Programoéw lekowych, ktéra pozwolitaby zminimalizowaé

niedogodnosci zwigzane z leczeniem, stanowi niezaspokojong potrzebe medyczna,

szczegolnie biorgc pod uwage przewlekty charakter analizowanych wskazan. Sposéb podania

leku moze istotnie wptywac na stosunek chorego do leczenia, w tym przestrzeganie zalecen

oraz na jako$¢ zycia chorych i ich rodzin. Nalezy zauwazy¢, ze zdecydowana wiekszosé

pozostatych lekéw dostepnych we wnioskowanych Programach lekowych podawana jest

podskoérnie lub doustnie®”.

W ramach proponowanych zmian zapiséw Programow Lekowych dla wszystkich
analizowanych wskazan, mozliwos¢ zmiany INF z preparatu podawanego dozylnie na preparat
podawany podskoérnie pozwoli chorym na dalsze kontynuowanie terapii w warunkach

domowych i w mniej obcigzajgcej formie podania.

Decyzja dotyczgca objecia refundacjg produktu Remsima® w postaci podskornej w ramach

kategorii dostepnosci lek stosowany w programach lekowych, dotyczy wytgcznie chorych

17 Wsrod lekow dostepnych w analizowanych programach lekowych, wytacznie rytuksymab podawany
jest dozylnie. Pozostate leki z dozylng drogg podania np. TOC dostepne sg w tych programach lekowych
takze w postaci podskérnej lub doustnej.
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spetniajgcych wszystkie kryteria kwalifikacji, co zapewnia, ze technologia bedzie stosowana w

populacji chorych, u ktérych spodziewane sg najwieksze korzysci kliniczne.

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

wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych dotyczgcag stosowania

technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 60.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartosé

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

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

Duza korzys¢ dla
szerokiej grupy
chorych

Czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy osob, czy korzys¢ mata, ale
powszechna;

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

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia. Nie

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

w tym:

wptywac na poziom satysfakcji pacjentdow z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdlnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje; Nie
wywotywac¢ ponadprzecietny lek; Nie
powodowac dylematy moralne; Nie
stwarzaé problemy dotyczace ptci lub rodzinne. Nie
stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza koniecznos¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie
koniecznos$¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie
pqtrzet_)a ;apewnie__nia _pacjer)towi prawa do poszanowania godnosci i intymnosci oraz Nie
tajemnicy informacji z nim zwigzanych;

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferenciji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta Nie

w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania.
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6. Ograniczenia

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych pochodzacych ze:
Statystyk NFZ, Sprawozdan z dziatalnosci NFZ oraz publikacji Gecse 2014, Melesse 2017,
Naegeli 2021.

Caltkowite koszty uwzgledniane w poszczegdélnych scenariuszach (wynikajgce z kosztow
réznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie: kosztéw lekéw, kosztow zwigzanych z

przepisaniem i podaniem lekdw oraz kosztéw leczenia zdarzen niepozgdanych?é.

W analizie uwzgledniono ponadto, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie w ramach
istniejgcej grupy limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1. Podstawe
limitu refundacyjnego w tej grupie limitowej wyznacza¢ bedzie lek Remsima® w postaci

dozylnej. Podejscie takie jest zgodne z zapisami Ustawy o refundaciji.

18 Uwzglednienie kosztow leczenia zdarzen niepozadanych stanowi jeden z wariantéw analizy
wrazliwosci, gdyz w analizie podstawowej przyjeto, iz koszty leczenia zdarzen niepozgdanych stanowig
koszty nier6znigce porownywane ramiona leczenia. Uzasadnieniem takiego podejscia jest fakt, iz w
ramach Analizy klinicznej wykazano, iz infliksymab w postaci podskérnej i dozylnej cechujg sie
porownywalnym profilem bezpieczenstwa.
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W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy (obejmujgcy okres od stycznia 2025 do konca

grudnia 2026 roku) zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 2.2.

W analizie uwzgledniono fakt, ze nie wszyscy chorzy rozpoczynajg terapie jednoczesnie,
a kwalifikacja do leczenia/zmiana leczenia odbywa sie ptynnie w ciggu catego roku. Przyjeto,
ze rowny odsetek chorych bedzie rozpoczynat terapie w 4-tygodniowych interwatach. W ten
sposob okoto 1/13 rocznej populaciji docelowej rozpocznie leczenie w styczniu, 1/13 populaciji

po uptywie 4 tygodni itd.

Dodatkowo przyjeto, ze przecietny rok trwa doktadnie 364 dni, co odpowiada 13 cyklom 28-
dniowym. Powyzsze podejscie zostato zastosowane celem zwiekszenia przejrzystosci

kalkulacji.
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7. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu Remsima® (infliksymab) w postaci podskornej do Wykazu lekéw

refundowanych w ramach kategorii dostepnosci lek stosowany w programach lekowych.

Zgodnie z tre$cig Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL), produkt leczniczy Remsima®
(infliksymab s.c.) jest wskazany do stosowania w leczeniu dorostych chorych z chorobag
Ledniowskiego-Crohna, reumatoidalnym zapaleniem stawow, tuszczycowym zapaleniem
stawdw, zesztywniajgcym zapaleniem stawéw kregostupa, tuszczycg plackowatg i

wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego.

Przedmiot wniosku dotyczy objecia refundacja produktu leczniczego Remsima® (infliksymab)

podawanego drogg podskoérna (s.c.) w ramach wszystkich programoéw lekowych, w ktdérych

aktualnie finansowany jest ze srodkéw publicznych infliksymab w postaci dozylnej (i.v.), tj.:

B.32. Leczenie pacjentéow z chorobg Lesniowskiego — Crohna (ICD-10: K50);

B.33. Leczenie chorych z aktywng postacig reumatoidalnego zapalenia stawow i
mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow (ICD-10: MO5, M0O6, M08);

B.35. Leczenie chorych z tuszczycowym zapaleniem stawow (LZS) (ICD-10: L40.5,
MO07.1, M07.2, M07.3);

B.36. Leczenie chorych z aktywng postacig zesztywniajgcego zapalenia stawéw
kregostupa (ZZSK) (ICD-10: M45);

B.47. Leczenie chorych z umiarkowang i ciezkg postacig tuszczycy plackowate;j
(ICD-10: L40.0);

B.55. Leczenie pacjentdw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG)
(ICD-10: K51).

Szczegotowa charakterystyka wnioskowanej populacji docelowej zostata doprecyzowana

zapisami ChPL Remsima® dla postaci podskornej i kryteriami wnioskowanych Programow

lekowych.

Nalezy jednak zwréci¢ uwage, ze populacja docelowa dla infliksymabu w podaniu
podskérnym, w poréwnaniu do postaci dozylnej, bedzie zawezona jedynie do dorostych

chorych, co wynika z zarejestrowanych wskazan leku przedstawionych w ChPL Remsima®.
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Z uwagi na potrzebe wprowadzenia kompleksowych zmian we wszystkich wnioskowanych

programach lekowych dla infliksymabu, w ramach niniejszeqo wniosku refundacyjnego

analizowane sg jednoczesnie wszystkie rozpatrywane wskazania.

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

populacyjnych (oszacowanie potencjatu rynkowego leku oraz prognoza liczebnosci
populacji, ktéra prawdopodobnie skorzysta z leku w sytuacji jego sfinansowania);
finansowych (analiza wptywu na budzet);

organizacji udzielania swiadczen,;

etycznych i spotecznych.

Analize wykonano dla okresu od stycznia 2025 roku do konca grudnia 2026 roku, ktéry stanowi
horyzont czasowy analizy. Elementy analizy wplywu na budzet objely: estymacje populacji
docelowej i udziatow rynkowych technologii wnioskowanej oraz analize kosztowa. Wynikiem
analizy wptywu na budzet jest r6znica pomiedzy rozpatrywanymi scenariuszami wyrazona

inkrementalnymi wydatkami ptatnika publicznego oraz ptatnika publicznego i pacjenta.

Wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych oraz aspekty etyczne i spoteczne

zostaty okreslone zgodnie z metodykg zaproponowang w Wytycznych AOTMIT.

Oszacowanie populacji

Bezposrednig konsekwencjg decyzji refundacyjnej bedzie uksztattowanie sie w Polsce nowej
praktyki klinicznej leczenia dorostych chorych na chorobe Lesniowskiego-Crohna,
reumatoidalne zapalenie stawdw, tuszczycowe zapalenie stawdw, zesztywniajgce zapalenie
stawéw kregostupa, tuszczyce plackowatg i wrzodziejgce zapalenie jelita grubego.

Rozszerzone zostanie spektrum terapeutyczne, w zwigzku z czym lekarze, ktérzy dotychczas
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mogli zastosowac leczenie jedynie przy pomocy leku Remsima® w postaci dozylnej teraz bedg
mogli skorzystac rowniez z terapii lekiem Remsima® w postaci podskérnej. W konsekwencji
finansowanie leku Remsima® w postaci podskornej wptynie na poprawe jakosci zycia chorych

w analizowanym wskazaniu.

Refundacja technologii wnioskowanej spowoduje zwiekszenie wydatkéw z perspektywy

ptatnika publicznego (oraz z perspektywy wspolnej).

Wzrost wydatkéw wynikac bedzie z réznic w czestotliwosci podawania infliksymabu w postaci

podskérnej oraz infliksymabu w postaci dozylne;.

Dodatkowo w analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczacej refundac;ji
leku Remsima®w postaci podskdrnej nalezy oczekiwac duzej korzysci zdrowotnej dla szerokiej
grupy chorych, dlatego tez finansowanie technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione.
Ponadto decyzja refundacyjna moze mie¢ wptyw na organizacje udzielania $wiadczen,
zmniejszajgc zapotrzebowanie na planowane wizyty szpitalne i rozliczenia swiadczen
specjalistycznych w zwigzku z mozliwoécig samodzielnego przyjmowania infliksymabu w

postaci podskoérnej w warunkach domowych.

Konkludujac nalezy oczekiwa¢, ze finansowanie leku Remsima® w postaci podskorne;
przyczyni sie do poprawy jakosci leczenia bolu oraz monitorowania skutecznos$ci tego leczenia
w Polsce, co jest jednym z priorytetéw zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia (zgodnie z

Rozporzgdzeniem MZ w sprawie priorytetow zdrowotnych).
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8. Zataczniki

8.1. Uzasadnienie kwalifikacji do wspdlnej grupy

limitowej dla technologii wnioskowanej

Na podstawie art. 15 ust. 2. pkt 1 Ustawy o refundacji nalezy stwierdzi¢, iz lek Remsima® w
postaci podskérnej spetnia kryteria kwalifikacji do juz istniejgcej, wspdlnej grupy limitowej ze
wzgledu na obecnos$c¢ tej samej nazwy miedzynarodowej, podobnych dziatan terapeutycznych
i zblizonego mechanizmu dziatania, w poréwnaniu do juz refundowanego w Polsce produktu
leczniczego Remsima® w postaci dozylnej znajdujgcego sie w grupie limitowej 1050.3, blokery
TNF — infliksimab. W zwigzku z powyzszym nalezy stwierdzi¢, ze lek Remsima® w postaci
podskornej kwalifikuje sie do juz istniejgcej grupy limitowej w ramach Wykazu lekow
refundowanych 1050.3, blokery TNF — infliksimab. Podstawe limitu refundacyjnego w tej grupie
limitowej wyznacza¢ bedzie lek Remsima® w postaci dozylnej. Podejscie takie jest zgodne z

zapisami Ustawy o refundacji.

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

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 61.
Check-lista zgodnosci analizy wptywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan

Nr ‘ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji n/d
1.2. docelowej, wskazanej we wniosku TAK, rozdziat 2.5.2.
1.3. | w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana TAK, rozdziat 2.5.3.

w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
1.4. zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda TAK, rozdziat 2.5.4.
decyzje o objeciu refundacja lub decyzje o podwyzszeniu ceny

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

TAK, rozdziat 2.8.
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Nr ‘ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
2.1. Aktualnych TAK, rozdziat 2.8.1.
2o | Z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej TAK, rozdziat 2.8.1.

refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

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

TAK, rozdziat 2.8.2.

3.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

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

TAK, rozdziat 2.8.2.

4.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.2.

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

TAK, rozdziat 2.8.2.

5.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

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

TAK, rozdziat 2.8.2.

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

TAK, rozdziat 2.7.

Wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano
oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 6.

8.1.

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

TAK, rozdziat 8.1.

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

TAK

10.

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

TAK

11.

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

TAK

11.1.

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

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej
liczebnosci populacji)

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

12.

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujgcych wariantach

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

TAK
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Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

12.1.

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

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

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

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

TAK, rozdziat 8.1.
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