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Indeks skrotow

Skrot
ALT
AOS

AOTMIT
AST

AWW

b.d.

HS

HS-PGA

HTA

ICD

ICUR

Rozwiniecie

ang. alanine transaminase — aminotransferaza alaninowa

ambulatoryjna opieka specjalistyczna

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ang. asparagine aminotransferase — aminotransferaza asparaginowa

analiza wrazliwosci wielokierunkowa

brak danych

bimekizumab

ang. best supportive care — najlepsze leczenie wspomagajace

ang. cost-consequences analysis — analiza kosztéw-konsekwenciji

ang. cost-effectiveness analysis — analiza kosztow-efektywnosci

ang. cost-effectiveness acceptability curve — krzywe optacalnosci kosztowej

Charakterystyka Produktu Leczniczego

ang. C-reactive protein — biatko C-reaktywne

ang. cost-utility analysis — analiza kosztow-uzytecznosci

ang. cost-utility ratio — wspétczynnik kosztow-uzyteczno$ci

cena zbytu netto

ang. The Dermatology Life Quality Index — dermatologiczny wskaznik jakosci zycia

ang. European Article Number — Europejski Kod Towarowy

elektrokardiografia

ang. European Medicines Agency — Europejska Agencja Lekéw, dawniej uzywanym
skrétem jest EMEA

ang. European Quality of Life-5 Dimensions — europejski kwestionariusz do oceny
jakosci zycia w 5 aspektach

ang. hepatitis B — antygen wirusowego zapalenia watroby typu B

ang. human chorionic gonadotropin — ludzka gonadotropina kosmoéwkowa

ang. hepatitis C virus — wirus zapalenia watroby typu C

ang. Hidradenitis Suppurativa Clinical Response — odpowiedz kliniczna na leczenie
HS

ang. human immunodeficiency virus — ludzki wirus niedoboru odpornosci

ang. hidradenitis suppurativa — ropne zapalenie apokrynowych gruczotéw potowych,
tradzik odwrécony

ang. Hidradenitis Suppurativa Physician's Global Assessment — ogdlna ocena HS
przez lekarza

ang. health technology assessment — ocena technologii medycznych

ang. International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems
— Miedzynarodowa Klasyfikacja Choréb i Problemoéw Zdrowotnych

ang. incremental cost-utility ratio — inkrementalny wspotczynnik kosztow-uzyteczno$ci
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PL
PLN
POz

PRISMA

QALY
RTG
RR
SE

Rozwiniecie

ang. International Hidradenitis Suppurativa Severity Score System — miedzynarodowy
system oceny nasilenia ropnego zapalenia gruczotéw potowych

interleukina

ang. life years gained — zyskane lata zycia

Minister Zdrowia

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

ang. National Institute for Health and Care Excellence — Brytyjska Agencja Oceny
Technologii Medycznych

odczyn Biernackiego

ang. odds ratio — iloraz szans

ang. population, intervention, comparison, outcome — populacja, interwencja,
komparatory, wyniki/punkty koricowe

produkt krajowy brutto

program lekowy

polski ztoty

podstawowa opieka zdrowotna

ang. Preferred Reporting Items of Systematic reviews and Meta-Analyses —
preferowany sposob raportowania wynikdbw przegladéw systematycznych
i metaanaliz

ang. quality adjusted life years — lata zycia skorygowane o jako$¢

badanie rentgenowskie

ang. relative risk — ryzyko wzgledne

ang. standard error — bigd standardowy

ang. standard of care — terapia standardowa

sekukinumab

szpitalny oddziat ratunkowy

ang. World Health Organization — Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Streszczenie

CEL | ZAKRES ANALIZY

Celem analizy spetniajgcej wymogi formalne byto okreslenie optacalnosci stosowania w Polsce
leku Bimzelx® (bimekizumab) w leczeniu ropnego zapalenia apokrynowych gruczotow

potowych.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przedtozonym wnioskiem i
Analizg kliniczng stanowig dorosli chorzy z czynnym ropnym zapaleniem apokrynowych
gruczotow potowych (trgdzik odwrécony, HS) o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, u
ktorych nie wystgpita wystarczajgca odpowiedz na konwencjonalne leczenie ogolnoustrojowe
HS. Charakterystyka populacji docelowej zostata szczegétowo doprecyzowana zapisami

wnioskowanego Programu lekowego.

Wskazana populacja chorych odznacza sie szczegdlnie niekorzystnym rokowaniem.
Opobznienia w rozpoznaniu i leczeniu na wczesnym etapie choroby oraz wspétistniejgce
zaburzenia czesto pogarszajg rokowanie, zas powiktania obejmujg zaréwno te o podiozu
fizycznym, jak i psychologicznym. Nawrét choroby moze skutkowac przewlektym bélem,
przykurczami konczyn i uposledzong ruchomoscig a niedrozno$¢ uktadu chionnego moze
powodowac obrzek limfatyczny. Chorzy na HS sg narazeni na zwiekszone ryzyko rozwoju
innych zaburzen, takich jak wysoki poziom cholesterolu, wysokie cisnienie krwi i cukrzyca.
Powiktania o naturze psychologicznej obejmujg za$ depresje, izolacje spoteczng, zmniejszong

wydajnos¢ pracy, a w skrajnych przypadkach samobdjstwo.

Nalezy zauwazy¢, ze w chwili obecnej w leczeniu ropnego zapalenia apokrynowych gruczotéw
potowych dostepna jest tylko jedna technologia w Programie lekowym B.161 (sekukinumab),
po ktorej niepowodzeniu chory moze jedynie wrdci¢ na wezesniej juz stosowang i nieskuteczng
terapie standardowg. W przypadku jednostek chorobowych o niewielkiej liczbie alternatywnych
metod leczenia kluczowe jest jak najszybsze udostepnianie chorym nowych i skutecznych
technologii (takich jak bimekizumab), ktére pozwolg osiggnaé pozgdany stan zdrowia. Tym
bardziej ze, jak dowodzg wyniki przedstawionego w niniejszej analizie modelowania,
wiekszo$¢ chorych nie reaguje na leczenie sekukinumabem lub z czasem traci uzyskang
odpowiedz na leczenie. Istnieje wiec niezaspokojona potrzeba w postaci objecia refundacja
kolejnego leku biologicznego, co umozliwiatoby zaréwno chorym, jak i lekarzom, wybor

odpowiedniej metody terapii.
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METODYKA

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej
decyzji refundacyjnej dostepny bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie
swiadczeniobiorcy bezpfatnie. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w istniejacej grupie

limitowej.

Biorgc pod uwage obecng praktyke kliniczng, w analizie bimekizumab poréwnano z

komparatorami wskazanymi w Analizie problemu decyzyjnego, {j.:

& terapig standardowg (w formie antybiotykoterapii);

& sekukinumabem.

Do oceny opfacalnosci stosowania bimekizumabu wzgledem powyzszych komparatoréw
wykonano analize uzyteczno$ci kosztow. Jej wynikiem jest inkrementalny wspotczynnik
kosztow-uzytecznosci, w ktorym miarg efektu zdrowotnego sg lata zycie skorygowane jego

jakoécig. Oszacowanie efektow zdrowotnych badanych interwencji oparto na uwzglednionych

w ramach Analizy kiinicznej wynikach | N
I o' rczultatach uwzglednionych w analizach

NICE [NICE 2016, NICE 2023].

W celu wyznaczenia kosztéw i efektéw zdrowotnych wykorzystano dostarczony przez
Whnioskodawce model Markowa. W modelu uwzgledniono dane kosztowe oraz komparatory
odpowiednie dla warunkow polskiej praktyki klinicznej i struktury polskiego systemu ochrony
zdrowia. W modelu tym, w celu oceny obcigzenia finansowego zwigzanego z choroba,
uwzgledniono wszystkie istotne kategorie kosztow (uwzgledniono wytgcznie kategorie

kosztéw réznigcych):

& koszty lekéw (w Programie lekowym B.161);

@ koszty terapii standardowe;;

@ koszty podania lekow;

& koszty standw zdrowia;

® koszty leczenia zdarzen niepozadanych;

s koszty kwalifikacji do leczenia w programie lekowym;

& koszty monitorowania leczenia.
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Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze $rodkéw publicznych (ptatnik publiczny) oraz z perspektywy wspolnej ptatnika publicznego

i Swiadczeniobiorcy (pacjent) w dozywotnim horyzoncie czasowym.

W ramach analizy przeprowadzono analize wrazliwosci oraz analize scenariuszy w zakresie

parametrow zwigzanych z najwiekszym btedem oszacowania lub najwiekszg niepewnoscia.

WYNIKI

Podstawowe wyniki analizy ekonomicznej (CUA)

Kategoria Bimekizumab

Perspektywa ptatnika publicznego z RSS

Calkowity koszt rézniacy (PLN) I I
Catkowita warto$é QALY [ [
Koszt inkrementalny PLN) I I
Inkrementalny wynik zdrowotny (QALY) [ ] [ ]
ICUR (PLN/QALY) I I
Progowa cena zbytu netto za opak. leku Bimzelx® (PLN) [ ] [
Catkowity koszt rézniacy (PLN) I I
Catkowita wartosé QALY [ ] [ ]
Koszt inkrementalny PLN) I I
Inkrementalny wynik zdrowotny (QALY) [ ] [ ]
ICUR (PLN/QALY) [ [
Progowa cena zbytu netto za opak. leku Bimzelx® (PLN) [ ] [ ]
Catkowity koszt rézniacy (PLN) I [ ]
Catkowita wartosé QALY [ ] [ ]
Koszt inkrementalny PLN) I I
Inkrementalny wynik zdrowotny (QALY) [ ] [ ]
ICUR (PLN/QALY) 667 527,29 463 797,07
Progowa cena zbytu netto za opak. leku Bimzelx® (PLN) [ ] [ ]
Calkowity koszt rézniacy (PLN) I I
Calkowita wartosé QALY [ ] [ ]
Koszt inkrementalny PLN) I I
Inkrementalny wynik zdrowotny (QALY) [ ] [ ]
ICUR (PLN/QALY) 667 677,31 463 947,77
Progowa cena zbytu netto za opak. leku Bimzelx® (PLN) I I
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Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy
wskazujg, ze najwiekszy wplyw (zaréwno z perspektywy ptatnika publicznego, jak i z
perspektywy wspdlnej) na wyniki poréwnania bimekizumabu z komparatorami majag

scenariusze zaktadajgce:

PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W analizie wykazano, ze przy uwzglednieniu proponowanego przez Wnioskodawce

instrumentu podzialu ryzyka koszty dodatkowego roku zycia skorygowanego jakoscig

uzyskane przy zastosowaniu bimekizumabu

progu optacalnosci (ustalonego na poziomie
217 641 PLN).

. Utrzymywanie sie odpowiedzi na leczenie w czasie jest
kluczowe dla skutecznego ztagodzenia lub zniwelowania objawdw, takich jak bolesne guzki i

ropnie, co znaczgco zmniejsza dyskomfort zycia chorych. Ponadto dlugotrwata kontrola
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choroby zapobiega powstawaniu blizn i przetok, ktére mogg prowadzi¢ do powazniejszych

komplikacji zdrowotnych na dalszych etapach zycia.

Nalezy zauwazy¢, ze w chwili obecnej dostepna jest tylko jedna technologia w Programie
lekowym B.161, po ktérej niepowodzeniu chory moze jedynie wréci¢ na wczesniej juz
stosowang i nieskuteczng terapie standardowag. W przypadku jednostek chorobowych o
niewielkigj liczbie alternatywnych metod leczenia kluczowe jest jak najszybsze udostepnianie
chorym nowych i skutecznych technologii (takich jak bimekizumab), ktére pozwolg osiggngé
pozgdany stan zdrowia. Istnieje niezaspokojona potrzeba w obszarze leczenia HS i wynikajgca
z powyzszego koniecznosc¢ objecia refundacjg kolejnego leku biologicznego, co umozliwiatoby
zaréwno chorym, jak i lekarzom, wybdr odpowiedniej metody terapii. Refundacja kolejnego
leku biologicznego w leczeniu HS jest kluczowa dla dostosowania terapii do indywidualnych
potrzeb pacjentéw. Choroba charakteryzuje sie duzg zmiennoscig objawdw i reakcji na
leczenie, dlatego dostep do réznych opcji terapeutycznych pozwala na bardziej
spersonalizowane podejscie a nowe alternatywne mechanizmy dziatania zwigekszajg szanse

na skuteczne ztagodzenie objawdw i poprawe jakosci zycia.

Biorgc pod uwage wage problemu zdrowotnego, udowodniong skutecznos¢ leczenia oraz
istnienie niezaspokojonej potrzeby medycznej, finansowanie bimekizumabu z budzetu ptatnika
publicznego nalezy uzna¢ za zasadne. Dodatkowo Wnioskodawca gotowy jest obnizy¢ koszt

terapii lekiem w ramach umowy podziatu ryzyka (RSS).

Finansowanie bimekizumabu u chorych we wnioskowanym wskazaniu przyczyni sie do
wprowadzenia nowej opcji terapeutycznej w leczeniu ropnego zapalenia apokrynowych
gruczotow potowych, ktéra wptywa na znaczng poprawe zaleznej od zdrowia jakosci zycia, co
jest jednym z priorytetéw zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia [Rozporzgdzenie MZ w sprawie

priorytetow zdrowotnychl.

Bezposrednig konsekwencjg pozytywnej decyzji refundacyjnej dla leku Bimzelx® bedzie
udostepnienie chorym nowej opcji terapeutycznej i zwiekszenie ich szans na skuteczne
leczenie ropnego zapalenia apokrynowych gruczotéw potowych. Rozszerzone zostanie
spektrum terapeutyczne, w zwigzku z czym lekarze, ktérzy dotychczas mogli stosowac jedynie
leczenie z wykorzystaniem sekukinumabu w Programie lekowym B.161, bedg mogli rowniez

wykorzystac terapie z wykorzystaniem bimekizumabu.
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1. Cel i zakres analizy ekonomicznej

Celem analizy spetniajgcej wymogi formalne byto okreslenie optacalnosci stosowania w Polsce
bimekizumabu (Bimzelx®) w leczeniu chorych na ropne zapalenie apokrynowych gruczotow

potowych.

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

komparator, wyniki/punkty koncowe).

e Dorosli z czynnym ropnym zapaleniem apokrynowych gruczotéw potowych
(trgdzik odwrocony, HS) o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, u ktérych nie
wystgpita  wystarczajgca odpowiedZz na  konwencjonalne leczenie
ogolnoustrojowe HS. Charakterystyka populacji docelowej zostata szczegétowo
doprecyzowana zapisami wnioskowanego Programu lekowego.

<
S
O
<
_
)
o
O
o

® bimekizumab (BIM).

INTERWENCJA

@ sekukinumab;

& terapia standardowa (antybiotykoterapia).

KOMPARATOR/Y

» koszty interwencji medycznych wyrazone w polskich ztotych (PLN);
= efekty zdrowotne mierzono za pomoca:
® odpowiedz na leczenie;,

© lata zycia skorygowane o jakosc.

Analiza ekonomiczna zostata oparta na wynikach przeglgdu systematycznego dotyczgcego
skutecznosci i bezpieczenstwa poréwnywanych interwencji w leczeniu wnioskowanej populacji

[Analiza klinicznal.

Szczegotowe uzasadnienie wyboru komparatoréw oraz petng charakterystyke ocenianych

interwenciji przedstawiono w Analizie problemu decyzyjnego i Analizie klinicznej.
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2. Strategia analityczna

Analiza ekonomiczna opiera sie na dostosowanym do warunkow polskich modelu otrzymanym
od Whnioskodawcy, w ktéorym uwzgledniono wyniki poréwnania bimekizumabu oraz
komparatoréw stosowanych w Polsce we wnioskowanym wskazaniu. Za miare korzysci
zdrowotnych w modelu przyjeto lata zycia skorygowane jakoscig (QALY). Obliczenia oparto

na wynikach |

I - utatach uwzglednionych w analizach NICE [NICE 2016, NICE 2023].

Wyniki optacalnosci prezentowane w oparciu o model Markowa zaprezentowano jako analize
podstawowg, dla ktdrej nastepnie wykonano analize wrazliwoéci oraz analize scenariuszy. Dla
wynikdw wszelkich wariantow analizy podstawowej oraz analiz wrazliwo$ci / scenariuszy

wyznaczono cene progowg technologii wnioskowanej (gwarantujacg optacalno$¢ kosztowq).




@ Bimzelx® (bimekizumab) stosowany w leczeniu ropnego zapalenia
NMAHTA < ) / oy 15

apokrynowych gruczotéw potowych — analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetniac

analizy ekonomiczne, analiza zostata przeprowadzona w dwoch wariantach:

&z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczeh ze $rodkow
publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej jest nim
ptatnik publiczny, czyli Narodowy Fundusz Zdrowia);

&z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze

Srodkow publicznych oraz swiadczeniobiorcy (ij. pacjenta).
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4. Technika analityczna

z uwagi na |
I o zliwos¢ - wyrazenia  wynikow
zdrowotnych poréwnywanych terapii w latach zycia skorygowanych o jakos¢ (QALY) w analizie
ekonomicznej zastosowana zostata technika analityczna kosztéw-uzytecznosci (CUA). W
ramach analizy oszacowano inkrementalny wspotczynnik kosztéw-uzytecznosci (ICUR), tj.
oszacowano koszt uzyskania dodatkowego roku skorygowanego o jakos¢ (PLN/QALY). Ze
wzgledu na brak bezposredniego modelowania réznic w przezyciu pomiedzy poréwnywanymi
interwencjami w niniejszym raporcie odstgpiono od wykonania analizy kosztéw-efektywnosci

(CEA) z uwzglednieniem lat zycia (LYG) jako wyniku zdrowotnego.

Przyjecie takiego podejscia analitycznego nalezy uzna¢ za zgodne ze sposobem
postepowania wskazanym w Ustawie o refundacji oraz Rozporzgdzeniu MZ w sprawie

minimalnych wymagan.

Ponadto zgodnie z Wytycznymi AOTMIT opracowano analize kosztéow i konsekwencji
(CCA).

Zgodnie z art. 13. ust. 3. i 4. Ustawy o refundacji oraz Rozporzadzeniem MZ w sprawie
minimalnych wymagan, poniewaz w ramach Analizy klinicznej nie odnaleziono
randomizowanych badan klinicznych wykazujgcych wyzszg skuteczno$¢ technologii
wnioskowanej nad komparatorami refundowanymi w danym wskazaniu, obliczono wartosci
wspotczynnikow kosztow-uzytecznosci (CUR), tj. koszty uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos¢ (PLN/QALY) dla wnioskowanej technologii oraz komparatorow, a
takze skalkulowano cene zbytu netto technologii wnioskowanej w taki sposdéb, aby koszt
stosowania leku wnioskowanego do objecia refundacjg nie byt wyzszy niz koszt technologii
medycznej, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, dotychczas finansowanej ze srodkéw
publicznych, o najkorzystniejszym wspétczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do

kosztéw ich uzyskania.

Wybdér techniki analitycznej determinuje sposéb kalkulacji ceny progowej. W przypadku analizy
CUA cena progowa oznacza takg cene zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktérej koszt
uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako$¢ w wyniku zastgpienia technologii
opcjonalnych wnioskowang, jest rowny wysokosci progu okreslonego na podstawie Ustawy o

refundacji. Prog ten (nazywany dalej zamiennie progiem optacalnosci) zdefiniowano jako
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trzykrotno$¢ Produktu Krajowego Brutto (PKB) na jednego mieszkanca (w rozumieniu Ustawy
0 sposobie obliczania warto$ci rocznego produktu krajowego brutto). Okreslono, ze zgodnie z
Obwieszczeniem Prezesa GUS PKB per capita wyniosto w Polsce 72 547 PLN, a tym samym
wysokosc¢ progu optacalnosci wynosi w Polsce obecnie 217 641 PLN.
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5. Modelowanie

W celu poréwnania optacalnosci stosowania technologii wnioskowanej wzgledem
komparatoréw w rozpatrywanym wskazaniu wykorzystano dostosowany do warunkow
polskich model Markowa otrzymany od Wnioskodawcy. W modelu tym uwzgledniono dane
kosztowe oraz komparatory odpowiednie dla warunkow polskiej praktyki klinicznej i struktury
polskiego systemu ochrony zdrowia. Na podstawie danych z badan wigczonych do Analizy
klinicznej stwierdzono, ze zarbwno prawdopodobienstwo progresji choroby, odpowiedzi na
leczenie oraz prawdopodobienstwo zgonu chorego nie sg state w czasie. W obliczu tego faktu
uznano, ze znacznie bardziej wiarygodnym bedzie wykorzystanie modelu niejednorodnego, a
wiec takiego, w ktorym macierz prawdopodobienstw przejscia nie jest stata, lecz zalezy od

czasu, jaki minagt od rozpoczecia leczenia chorego.
5.1. Struktura modelu

Wytyczne AOTMIT wskazujg, ze struktura modelu wykorzystywanego w analizie ekonomicznej
powinna by¢ prosta, ale jednocze$nie model musi odpowiada¢ problemowi zdrowotnemu i
musi by¢ zgodny z ogdlnie akceptowang wiedzg na temat przebiegu modelowanej choroby. W
modelu uwzgledni¢ nalezy wszystkie komparatory dla ocenianej interwencji (alternatywne

technologie medyczne stosowane w danym wskazaniu).

Model wykonano w |l horyzoncie czasowym, tj. maksymalnym mozliwym do wyboru w
ramach ustawien modelu, co biorgc pod uwage wiek wejécia do modelu | nalezy
w praktyce uzna¢ za horyzont dozywotni. W zwigzku z tym, ze zréznicowany efekt zdrowotny
poréwnywanych terapii wynikajgcy ze zréznicowanych prawdopodobienstw przejs¢ pomiedzy
stanami utrzymuje sie przez cate zycie chorego, w analizie ekonomicznej przyjeto takg dtugosé
horyzontu czasowego, ktéra pozwala w petni uchwyci¢ efekt inkrementalny pomiedzy

porownywanymi technologiami w uwzglednianej populacji docelowe;.
Do wykonania modelu wykorzystano program MS Excel.

Populacja chorych w modelu odzwierciedla kohorte z badan klinicznych |
. ' ramach ktérego poréwnano skuteczno$é bimekizumabu wzgledem placebo w

leczeniu ropnego zapalenia apokrynowych gruczotéw potowych. Sredni wiek w badaniach

wynosit odpowiedniol | I ' odelu uwzgledniono takze
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odsetki chorych ze wzgledu na pte¢ w celu oszacowania ogélnej smiertelnosci. Poczatkowg

charakterystyke chorych w modelu przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 1.
Poczatkowa charakterystyka chorych w modelu

Parametr ‘ Wartosé Zrodto

Wiek wejscia do modelu (lata)

Odsetek kobiet

Struktura modelu zostata oparta na rozwigzaniu przedstawionym w opracowaniu NICE 2016
(przygotowanym dla oceny optacalnosci adalimumabu w HS), a nastepnie przeniesionym do
opracowania NICE 2023 (przygotowanym dla oceny optacalnosci sekukinumabu w HS), w
ramach ktérego stan chorego zalezy od stopnia redukcji catkowitej liczby ropni i guzkéw

zapalnych bez wzrostu liczby ropni lub tuneli drenujgcych wzgledem wartosci sprzed leczenia

mierzonego wg skali HiSC R

||
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Mozliwe przejscia chorych pomiedzy stanami zaprezentowano na ponizszym schemacie.

Rysunek 1.
Struktura modelu uwzglednionego w analizie podstawowej
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W analizie uwzgledniono, ze miarg efektu zdrowotnego sg lata zycia skorygowane o jako$é

—~

QALY). Jakos$c¢ zycia chorych w poszczegdlnych stanach przedstawiono w rozdziale 5.3.

Ponizej opisano sposéb obliczenia prawdopodobienstw przejscia pomiedzy uwzglednionymi

stanami.

5.2. Parametry kliniczne

5.2.1. Prawdopodobienstwa przejsé miedzy stanami

odpowiedzi
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Tabela 2.

Tabela 3.
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Tabela 4.

Tabela 5.
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Tabela 6.

Tabela 7.
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Tabela 8.

Inignni
g
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Tabela 10.

Tabela 11.

2 Srednia wazona oszacowana przy wykorzystaniu wartoéci parametru ,Odsetek chorych przyjmujgcych
300 mg dawke sekukinumabu co 2 tygodnie w fazie leczenia podtrzymujgcego” (rozdziat 7.) — warto$ci
Sredniej wazonej zostaly wykorzystane w analizie scenariuszy w testowaniu alternatywnej macierzy
przejs¢ skutecznosci dlugookresowej SEK.
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Tabela 12.
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5.2.2. Prawdopodobienstwa dyskontynuacji leczenia

Tabela 13.
Prawdopodobienstwa dyskontynuacji leczenia uwzglednione w analizie
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5.2.3. Smiertelnosé

Zgodnie z zatozeniami struktury modelu (rozdziat 5.1.) do stanu ZGON mogg przejsé¢ chorzy
w kazdym cyklu ze wszystkich pozostatych standw modelu. W ramach analizy uwzgledniono
wskazniki smiertelnosci takie jak w populacji generalnej uzaleznione od pici i wieku, ktére
oszacowano na podstawie tablic trwania zycia [Dane GUS - tablice trwania zycia). | Gz
N 12y jeto zwigkszone ryzyko
zgonu wzgledem populacji generalnej na poziomie 1,96 [Egeberg 2016]. Doktadne

oszacowania przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do niniejszego raportu.
5.3. Jakos¢ zycia w modelu

Stany uwzglednione w wykorzystanym w analizie modelu wskazano w rozdziale 5.1. Dla
poszczegdlnych standéw konieczne byto okreslenie jako$ci zycia chorych, w zwigzku z
koniecznoscig wyrazenia efektéw zdrowotnych w postaci lat zycia skorygowanych o jako$é

(na podstawie Rozporzgdzenia MZ w sprawie minimalnych wymagan).

Preferowang przez AOTMIT [Wytyczne AOTMIT] oraz NICE [NICE technology appraisals]
skalg oceny jakosci zycia jest kwestionariusz EQ-5D (europejski kwestionariusz do oceny
jakoéci zycia w 5 wymiarach). EQ-5D jest kwestionariuszem do oceny jakosci zycia w dwéch
czesciach: opisowej i liczbowej (EQ-VAS). CzeS$¢ opisowa zawiera 5 kategorii: mobilno$¢,
samoopieka, aktywnosci dnia codziennego, bdl/dyskomfort, niepokdj/depresja. W ramach
kazdej z kategorii na pytanie mozna odpowiedzie¢: brak problemow, niewielkie problemy,
ciezkie problemy. Stan zdrowia definiowany jest jako kombinacja wynikow uzyskanych w
poszczegdlnych kategoriach.

W zwigzku z powyzszym w analizie brano pod uwage przede wszystkim jakos¢ zycia chorych
mierzong za pomocg EQ-5D.
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W przeprowadzonym przeglgdzie systematycznym badan do oceny jakosci zycia chorych
zidentyfikowano publikacje raportujgce dane dotyczgce jakosci zycia chorych w omawianym
problemie zdrowotnym i opisano je w rozdziale 15.1.5. Struktura modelu wymagata jednak
przypisania uzytecznosci poszczegélnym stanom zdrowotnym wymienionym w rozdziale 5.1.
W opracowaniach odnajdywanych w ramach przegladu jakosé zycia szacowano jednak dla
ogolnej populacji chorych na HS lub grup chorych wydzielonych ze wzgledu na stopien
nasilenia choroby (wg skali Hurley czy tez skali HS-PGA), a nie ze wzgledu na stopien
odpowiedzi na leczenie zgodnie ze strukturg modelu (z wytgczeniem opracowania NICE 2016,

ktore zostato wtgczone dodatkowo poza przeglgdem systematycznym).

W zwigzku z powyzszym w analizie uwzgledniono uzytecznosci ze zrodet danych, ktore

przedstawiajg wartosci odpowiadajgce strukturze modelu

oraz dane z opracowania NICE 2016.

W analizie podstawowej uwzgledniono wariant, w ktérym uzytecznoéci chorych stosujgcych

aktywne terapie (BIM lub SEK) sg na poziomie uzytecznosci pacjentéw leczonych BIM | I

natomiast uzytecznosci chorych stosujgcych terapie standardowg na poziomie uzytecznosci

pacjentow przyjmujgcych BSC z

W analizie scenariuszy testowano 3 dodatkowe warianty:
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Podsumowanie zestawdw uzytecznosci przyjetych w analizie podstawowej oraz testowanych

w analizie scenariuszy przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 14.
Wartosci uzytecznosci (EQ-5D) w stanach uwzglednionych w modelu

W przypadku zgonu uwzgledniono zerowg jakos¢ zycia.

W analizie podstawowej uwzgledniono dodatkowe obnizki uzytecznosci zwigzane z
wystgpieniem zdarzen niepozgdanych, ktore przyjeto na podstawie danych z opracowania
NICE 2023 i przedstawiono w ponizszej tabeli (przyjeto takze, iz czas wystepowania danego
zdarzenia wynosi 1 tydzien). Prawdopodobienstwa wystgpienia zdarzeh niepozgdanych

przedstawiono w rozdziale 6.4. (Tabela 22.).

4 W analizie scenariuszy opisany jako ,badania BE HEARD (rézne dla typow terapii)” w ramach obszaru
modelowanego jako ,Zrédto danych dla uzytecznosci”

5 W analizie scenariuszy opisany jako ,badania BE HEARD (rézne dla faz leczenia)”

6 W analizie scenariuszy opisany jako ,badania BE HEARD (jednakowe dla faz leczenia)”

7 W analizie scenariuszy opisany jako ,NICE 2016”
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Tabela 15.
Obnizki uzytecznosci zwigzane z wystapieniem zdarzen niepozadanych

Zdarzenie niepozadane Obnizka uzytecznosci (EQ-5D)

Bal glowy 0,027

Przeziebienie 0,001

Infekcje gornych drég oddechowych 0,001
Biegunka 0,051

Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe 0,073
Grypa 0,001
Bol zebow 0,001

Zapalenie oskrzeli 0,044

Wptyw uptywajgcego czasu na obnizanie sie jakosci zycia zostat zamodelowany poprzez
zastosowanie czynnika korygujgcego dostosowujgcego uzytecznos¢ do wieku. W tym celu
wykorzystano dane z publikacji Hernandez Alava 20238, gdzie przedstawiono uzyteczno$ci w
populacji generalnej w rocznych grupach wiekowych w podziale na pte¢. Biorgc pod uwage
wiek wejscia do modelu oraz dane dotyczgce proporcji ptci w populacji chorych, oszacowano
czynniki korygujgce uzyteczno$¢ uwzgledniong w modelu (Tabela 14.), tak by wartosc
wspotczynnika wynosita 1 w momencie wejscia do modelu i stopniowo malata wraz z wiekiem.
Doktadne oszacowania czynnikbw korygujgcych dla poszczegdlnych rocznikéw

przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do raportu.

W zwigzku z nieodnalezieniem danych dotyczgcych obnizki uzytecznoéci zwigzanej z operacjg
w ramach HS w analizie podstawowej przyjeto wartos¢ na poziomie 0,100 w skali EQ-5D z
publikacji Punekar 2010 na podstawie danych dla operacji wykonywanej w ramach choroby

Lesniowskiego-Crohna (réznica miedzy uzytecznoscig dla operacji oraz remis;ji).
5.4. Horyzont czasowy w modelu

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT oraz Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan
horyzont czasowy analizy ekonomicznej powinien by¢ wystarczajgco dtugi, aby mozliwa byta
ocena wszystkich istotnych roznic miedzy wynikami i kosztami ocenianej technologii
medycznej oraz komparatorow. W przypadku technologii medycznych, ktérych wyniki i koszty

8 https://www.sheffield.ac.uk/media/34060/download?attachment
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ujawniajg sie w czasie catego zycia chorego, horyzont czasowy powinien zamykac sie w

momencie zgonu chorego, co jest tozsame z przyjeciem dozywotniego horyzontu czasowego.

W zwigzku z tym, ze zréznicowany efekt zdrowotny pordwnywanych terapii utrzymuje sie przez
cate zycie chorego oraz z uwagi na fakt, ze terapia z wykorzystaniem wnioskowanej technologii
lub komparatora ma by¢ kontynuowana tak dtugo, jak chory na nig odpowiada, w analizie
ekonomicznej przyjeto dozywotni horyzont czasowy. Biorgc pod uwage wiek witgczenia do
modelu | oraz dostepnosé danych dotyczacych $miertelnosci w populacji
generalnej [Dane GUS — tablice trwania zycial, przyjeto, ze || horyzont czasowy (tj.
maksymalny mozliwy do wyboru w ramach ustawien modelu) odpowiada w praktyce

dozywotniemu horyzontowi czasowemu w populacji uwzglednionej w niniejszej analizie.

Whioskodawca nie jest w posiadaniu zadnych wytycznych (polskich lub zagranicznych), ktére
zalecatyby wykonanie analizy dla horyzontu czasowego odpowiadajgcego okresowi trwania
badania klinicznego. Takie oszacowanie nalezy uznaé za nieprawidtowe i nieinterpretowalne,
poniewaz nie pozwala ono na wykazanie wszystkich wynikéw i kosztow zwigzanych ze

stosowaniem poréwnywanych terapii (koszty sg niewspotmierne do wyniku zdrowotnego).

Nalezy przyja¢, ze badanie kliniczne pokazuje jedynie poczatkowy fragment interesujgcej nas
rzeczywistosci, natomiast modelowanie stuzy do zaprezentowania najbardziej
prawdopodobnego ksztattu catosci procesu (co pozwala uchwyci¢ tgczny efekt kliniczny).
Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT modelowanie przeprowadza sig, jesli dostepne dane sg
niewystarczajgce do okreslenia opfacalnosci (jest to doktadanie sytuacja, z jakg mamy do
czynienia w rozpatrywanym przypadku). Literatura w zakresie farmakoekonomiki wskazuje, ze
modelowanie powinno opierac¢ sie na danych z badan klinicznych, ale tez powinno (jesli ramy
czasowe badania nie obejmujg wszystkich réznic pomiedzy poréwnywanymi technologiami)

siega¢ poza ramy czasowe badan [Orlewska 1999].

Podsumowujgc, nalezy pamieta¢, ze podstawowy efekt zdrowotny determinujgcy wynik
analizy ujawnia sie juz w okresie badania, jednak inkrementalny efekt kraricowy (w dtuzszym
horyzoncie czasowym) jest réwnie istotny i zgodnie z metodykg modelowania powinien zostaé

naliczony.
5.5. Dyskontowanie

W decyzji dotyczgcej finansowania danej technologii medycznej nalezy uwzglednié¢ koszty i

efekty kliniczne, jakie bedzie ona generowata w okreslonym horyzoncie czasowym. Zgodnie z
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teorig ekonomii wartosci przyszte ponoszonych kosztéw (i uzyskiwanych efektéw
zdrowotnych) nie sg réwne wartosciom kosztow (ani uzyskiwanym efektom zdrowotnym)
ponoszonych w chwili obecnej. W celu unikniecia btedéw wartosci przyszte nalezy wyrazi¢ w

wartosciach terazniejszych, czemu stuzy dyskontowanie.

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT w analizie podstawowej przyjeto stope dyskontowag na

poziomie 5% dla kosztow oraz 3,5% dla wynikéw zdrowotnych.
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6. Analiza kosztow

W zaleznosci od zastosowanej perspektywy badawczej w analizie uwzgledniono koszty
odpowiadajgce zuzyciu wszystkich istotnych zasobow wynikajgcych z zastosowania sie

chorego do aktualnie obowigzujgcej praktyki klinicznej w Polsce.

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

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

Po dokfadnym przeanalizowaniu badan wtgczonych do Analizy klinicznej oraz przestudiowaniu
aktualnej praktyki klinicznej leczenia (zwtaszcza Programu lekowego B.161) w analizie
uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie kosztowe ponoszone z perspektywy ptatnika

publicznego oraz z perspektywy wspdlnej:

& Kkoszty lekow (w Programie lekowym B.161);

& koszty terapii standardowej;

® koszty podania lekow;

© koszty stanow zdrowia;

= koszty leczenia zdarzen niepozgdanych;

= koszty kwalifikacji do leczenia w programie lekowym;

& koszty monitorowania leczenia.

Wymienione kategorie kosztowe stanowig catkowite koszty réznigce oceniane technologie

medyczne.

Pozostate kategorie kosztow bezposrednich uznano za nierdznigce, zaliczajac je do kategorii
kosztow wspdélnych. Koszty te (jako koszty wspdlne dla technologii wnioskowanej i
komparatoréw) nie majg wptywu na wyniki analizy. Nie byty zatem ostatecznie brane pod

uwage w obliczeniach.

Cene jednostkowg wnioskowanej technologii uzyskano od Wnioskodawcy [Dane dostarczone
przez Whnioskodawce]. Koszt pozostatych lekow stosowanych w analizowanym problemie
zdrowotnym oszacowano na podstawie Danych przetargowych oraz Wykazu lekéw
refundowanych. Koszt $wiadczen zdrowotnych finansowanych ze $rodkéw publicznych
przyjeto w oparciu o Zarzgdzenia Prezesa NFZ [Zarzgdzenie programy lekowe, Zarzgdzenie
leczenie szpitalne, Zarzadzenie AOS, Zarzgdzenie POZ, Zarzgdzenie SOR] oraz wyceny

punktu produktéw kontraktowych z Informatora o umowach NFZ.
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6.1. Koszty lekow

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

prezentacji lekow.
6.1.1. Koszty lekéw stosowanych w Programie lekowym B.161

6.1.1.1. Dawkowanie
BIMEKIZUMAB

Na podstawie ChPL Bimzelx® oraz wnioskowanego programu lekowego okreslono, ze
zalecana dawka bimekizumabu u pacjentéw dorostych z ropnym zapaleniem apokrynowych

gruczotéw potowych wynosi 320 mg co 2 tygodnie do 16. tygodnia, a nastepnie co 4 tygodnie.
SEKUKINUMAB

Zgodnie z zapisami ChPL Cosentyx® oraz Programu lekowego B.161 zalecana dawka
sekukinumabu wynosi 300 mg we wstrzyknieciu podskornym i jest ona poczatkowo podawana
w tygodniu 0., 1., 2., 3. i 4., a nastepnie stosuje sie comiesieczne dawki podtrzymujgce. Na
podstawie odpowiedzi klinicznej dawke podtrzymujgcg mozna zwiekszyé do 300 mg co 2

tygodnie.
6.1.1.2. Ceny lekéw
BIMEKIZUMAB

Obecnie bimekizumab nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W analizie zgodnie z
wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek Bimzelx® po wydaniu pozytywnej decyzji
refundacyjnej dostepny bedzie w ramach programu lekowego i wydawany swiadczeniobiorcy
bezptatnie. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w istniejacej grupie limitowej zgodnie z
uzasadnieniem wskazanym w Analizie wptywu na system ochrony zdrowia. Przyjeto, ze
opakowanie leku Bimzelx® 160 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
pétautomatycznym napetnionym (opakowanie zawierajgce 2 wstrzykiwacze, refundowane

aktualnie w Programie lekowym B.47) bedzie wyznaczato podstawe limitu w grupie.
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Wartosci poszczegdlnych cen leku prezentuje ponizsza tabela (Tabela 16.).

Tabela 16.
Charakterystyka kosztowa leku Bimzelx® (PLN)

SEKUKINUMAB

Sekukinumab jest obecnie finansowany w Programie lekowym B.161 i wydawany jest
Swiadczeniobiorcy bezptatnie. Koszt leku Cosentyx przyjety zgodnie z Danymi przetargowymi
wynosi 3 033,78 PLN za opakowanie o zawarto$ci 300 mg SEK (10,11 PLN za 1 mg SEK).

6.1.2. Koszty terapii standardowej

Na podstawie Analizy problemu decyzyjnego oraz opinii ekspertow klinicznych z AWA
Cosentyx przyjeto, ze w ramach terapii standardowej w HS stosowane sg nastepujgce

antybiotyki: klindamycyna, ryfampicyna, doksycyklina.

W zwigzku z tym, ze leki zawierajgce wskazane wyzej substancje nie sg refundowane we
wskazaniu HS, ich koszt w perspektywie ptatnika publicznego jest zerowy (caly koszt
ponoszony jest zatem w tym przypadku przez pacjenta i naliczany z perspektywy wspélnej).
W analizie podstawowej przyjeto sredni koszt za mg poszczegdlnych substancji sktadajacych

sie na terapie standardowg (koszty lekow uwzgledniono na podstawie danych z Wykazu lekow
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refundowanych) wazony udziatami prezentacji lekéw w wielkosci refundacji [Dane NFZ] (w
analizie scenariuszy testowano przyjecie odpowiednio minimalnych i maksymalnych kosztow
za mgq). Zatozono takze, iz udzialy poszczegoélnych substancji w ramach terapii standardowej
sg réwne (po 1/3). Na podstawie polskich wytycznych Matusiak 2024 przyjeto natomiast
dawkowanie poszczegdélnych lekéw na poziomie 2 x 100 mg na dobe w przypadku
doksycykliny oraz 2 x 300 mg na dobe w przypadku klindamycyny, a takze ryfampicyny.

Podsumowanie kosztéw przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 17.
Koszt substancji sktadajacych sie na terapie standardowg (PLN)

Koszt minimalny za Koszt sredniza mg Koszt maksymalny

za mg (PLN)

Perspektywa Substancja

Klindamycyna 0,0000 0,0000 0,0000

ZlLE Doksycyklina 0,0000 0,0000 0,0000
publicznego

Ryfampicyna 0,0000 0,0000 0,0000

Klindamycyna 0,0040 0,0043 0,0076

wspodlna Doksycyklina 0,0109 0,0126 0,0133

Ryfampicyna 0,0094 0,0095 0,0098

Przyjeto, ze antybiotykoterapia stosowana jest nie tylko w ramach terapii standardowej, ale

takze jako leczenie towarzyszgce terapiom BIM i SEK.
6.1.3. Zestawienie kosztow lekow

W oparciu o dawkowanie, ceny lekow oraz proponowane warunki RSS wyznaczono koszty
lekéw w przeliczeniu na 4-tygodniowy cykl modelu. Ze wzgledu na rézne rezimy dawkowania
na poszczegolnych etapach leczenia koszty podzielono na | cykl indukcyjny, kolejne cykle
indukcyjne (od 5. do 16. tygodnia leczenia) oraz cykle leczenia podtrzymujgcego (od 17.

tygodnia terapii). Wartosci przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 18.
Koszty lekéw uwzglednione w analizie podstawowej (PLN)

cykl leczenia
podtrzymujacego

Technologia kolejne cykle indukcyjne

BIM z RSS
BIM bez RSS
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cykl leczenia

Technologia I cykl kolejne cykle indukcyjne podtrzymujacego

SEK 15 168,90

Terapia standardowa 0,00 (perspektywa ptatnika publicznego) oraz 100,79 (perspektywa wspdlna)

2 800,41

6.2. Koszty podania lekow

W analizie podstawowej zatozono, ze w przypadku lekéw stosowanych podskoérnie (BIM, SEK)
ponoszony jest jedynie koszt pierwszego podania, kiedy to chory zostaje przeszkolony w
zakresie wykonania samodzielnego wstrzyknigecia podskérnego — ponoszony jest wtedy koszt
Swiadczenia przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu w
wysokosci 191,44 PLN (wartos¢ punktowa swiadczenia "Przyjecie pacjenta w trybie
ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu" [Zarzgdzenie programy lekowe]
przemnozona przez wycene punktu produktu kontraktowego "Program lekowy - leczenie
chorych z ropnym zapaleniem apokrynowych gruczotéw potowych (HS)" [Informator o
umowach NFZ]). W analizie scenariuszy testowano takze wariant z brakiem kosztu podania
ktérejkolwiek dawki podskornej leku oraz wariant, w ktorym kazde podskérne podanie leku
wymaga wizyty w placéwce opieki zdrowotnej (kazdorazowo naliczany jest koszt Swiadczenia

przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu).

W przypadku lekéw przyjmowanych doustnie w ramach terapii standardowej (badz leczenia
towarzyszgcego) przyjeto zerowy koszt podania, poniewaz sg one przyjmowane przez

chorego samodzielnie.

Zatozono takze, iz przepisanie lekoéw bedzie odbywac sie w ramach wizyt monitorujgcych.
6.3. Koszty stanow zdrowia

Zuzycie zasobow (hospitalizacji oraz wizyt) w stanach zdrowia w ramach analizy podstawowej
oszacowano na podstawie danych z opracowania NICE 2016b dostosowanych do danych o
stopniu nasileniu choroby z badan BE HEARD | i BE HEARD Il [Kimball 2024]. | EEEGcGcHR

9 Srednia kosztu 2 800,41 PLN (odpowiadajgcego comiesiecznemu przyjmowaniu SEK) oraz 6 067,56
PLN (odpowiadajgcego dawkowaniu co 2 tygodnie SEK)
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I V' ramach analizy

scenariuszy testowano dodatkowe zestawy zuzycia zasobdw w stanach zdrowia bezposrednio

z opracowan NICE 2016 oraz NICE 2023 (I

).

Wartosci uwzglednione w analizie podstawowej oraz testowane w analizie scenariuszy

przedstawiono w ponizszej tabeli.

-
‘
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Tabela 19.
Wielkosé zuzycia zasobéw (w skali roku) w stanach uwzglednionych w modelu
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Koszty poszczegélnych zasobow (hospitalizacji i wizyt) wraz ze zrédtami danych,
szczegotowym uzasadnieniem oraz wariantami testowanymi w analizach wrazliwosci oraz
scenariuszy przedstawiono w rozdziale 7. (Tabela 27. i Tabela 28.), natomiast podsumowanie

wartosci uwzglednionych w analizie podstawowej w ponizszej tabeli.

Tabela 20.
Koszty wizyt i hospitalizacji uwzglednione w analizie podstawowej

Rodzaj wizyty/hospitalizacji Koszt (PLN)

Hospitalizacja zwigzana z operacja 2 052,55

Wizyta u lekarza zwigzana z operacja 216,36

Wizyta zwigzana z leczeniem ran po operacji 52,92

Hospitalizacja niezwigzana z operacja 2 052,55

Wizyta u lekarza niezwigzana z operacja 216,36

Wizyta zwigzana z leczeniem ran niezwigzana z operacja 52,92

Wizyty w nagtych wypadkach 1 963,45

Biorgc pod uwage wielkos¢ zuzycia zasobow (Tabela 19.) oraz ich koszty (Tabela 20.)

oszacowano koszt zuzycia zasobow w stanach zdrowia uwzglednionych w modelu.

Tabela 21.
Koszty stanéw zdrowia uwzglednione w analizie podstawowej

6.4. Koszty leczenia zdarzen niepozadanych

Odsetki chorych doswiadczajgcych zdarzen niepozgdanych zwigzanych z poszczegdlnymi

terapiami oszacowano na podstawie danych z [
I = takze na

podstawie danych z opracowania NICE 2023 dla SEK. Dane te zostaty przekonwertowane na
4-tygodniowe prawdopodobienstwa celem zachowania spéjnosci z dtugoscig cyklu w modelu.
Szczegodtowe obliczenia przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do raportu,

natomiast podsumowanie w ponizszej tabeli.
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Tabela 22.
Prawdopodobienstwo wystapienia zdarzen niepozadanych

Prawdopodobienstwa zdarzenia
niepozadanego w przeliczeniu na
4-tygodniowy cykl

Odsetek chorych doswiadczajacych
Zdarzenie zdarzenia niepozgdanego

niepozadane
Terapia Terapia
standard. standard.

Bdl gtowy

Zaostrzenie HS

Przeziebienie

Infekcje gornych
drég oddechowych

Biegunka

Zaburzenia
zotadkowo-jelitowe

Grypa
Boél zebow

Zapalenie oskrzeli

Niewydolnos¢ serca

Kandydoza jamy

. 0,0%
ustnej

Okres obserwacji
(tygodnie)

4 n/d

Zrédto danych NICE 2023 obliczenia wiasne

Prawdopodobienstwo ciezkiego nasilenia w populacji doswiadczajgcej zdarzen
niepozadanych zaczerpnieto z |
-
e

Szczegdbtowe obliczenia przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do raportu,

natomiast podsumowanie w ponizszej tabeli.
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Tabela 23.
Prawdopodobienstwo ciezkiego nasilenia w populacji doswiadczajacej zdarzen
niepozadanych'?

Prawdopodobienstwo ciezkiego nasilenia w populaciji
Zdarzenie niepozadane doswiadczajacej zdarzen niepozadanych

BIM Terapia standard. SEK

Bol glowy

Zaostrzenie HS

Przezigbienie

Infekcje gérnych drég oddechowych

Biegunka

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe

Grypa
Bol zebow

Zapalenie oskrzeli

Niewydolnos¢ serca

Kandydoza jamy ustnej

Zrédto danych

Koszty leczenia poszczegdlnych zdarzen niepozadanych wraz ze zrodtami danych,
szczegotowym uzasadnieniem oraz wariantami testowanymi w analizach wrazliwo$ci oraz
scenariuszy przedstawiono w rozdziale 7. (Tabela 27. i Tabela 28.), natomiast podsumowanie

wartosci uwzglednionych w analizie podstawowej w ponizszej tabeli.

Tabela 24.
Koszty leczenia poszczegdlnych zdarzen niepozadanych

Koszt leczenia (PLN) dla nasilenia
Zdarzenie niepozadane
tagodnego / umiarkowanego

ciezkiego
Bol gtowy 0,00 2708,73
Zaostrzenie HS 0,00 0,00

Przeziebienie 0,00 1 826,93

Infekcje gérnych drég oddechowych 75,79 1 826,93
Biegunka 75,79 357417

Zaburzenia zoladkowo-jelitowe 75,79 5 004,51
Grypa 0,00 2 957,90

Bél zebow 0,00 0,00

2 Przyjeto, ze wartos$ci bedgce réznicg 100% i wartosci z tabeli to prawdopodobienstwo tagodnego /
umiarkowanego nasilenia w populacji doswiadczajgcej zdarzenh niepozadanych
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Koszt leczenia (PLN) dla nasilenia
Zdarzenie niepozadane
tagodnego / umiarkowanego

ciezkiego
Zapalenie oskrzeli 75,79 4 659,55
Niewydolnos¢ serca 3 835,55 9789,74

Kandydoza jamy ustnej 0,00 0,00

Biorgc pod uwage prawdopodobienstwa wystgpienia zdarzeh niepozgdanych (Tabela 22.),
prawdopodobienstwa ciezkiego (oraz tagodnego / umiarkowanego) nasilenia w populacji
doswiadczajgcej zdarzen niepozgdanych (Tabela 23.) oraz koszty ich leczenia (Tabela 24.)
oszacowano Kkoszt leczenia zdarzen niepozgdanych dla poszczegdinych technologii

uwzglednionych w analizie.

Tabela 25.
Koszty leczenia zdarzen niepozadanych dla poszczegdélnych terapii uwzglednionych w
analizie

Terapia Koszt w przeliczeniu na 4-tygodniowy cykl (PLN)
BIM 1,50
SEK 1,91

Terapia standardowa 4,62

6.5. Koszty kwalifikacji do leczenia w programie

lekowym

Zgodnie z zapisami Programu lekowego B.161 w ramach kwalifikacji do leczenia nalezy

wykonac¢ nastepujgce badania:

» morfologia krwi;

® oznaczenie stezenia biatka C-reaktywnego (CRP);

& test QuantiFERON - TB;

® oznaczenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej (ALT);
& oznaczenie aktywnosci aminotransferazy asparaginianowej (AST);
& stezenie kreatyniny w surowicy;

& oznaczenie stezenia bilirubiny catkowitej;

& obecnos¢ antygenu HBs;

» przeciwciata anty-HCV;

» obecnos¢ antygenu wirusa HIV (HIV Ag/Ab Combo);

» test cigzowy (u kobiet w wieku rozrodczym);

» RTG klatki piersiowej z opisem (maksymalnie do 6 miesiecy przed kwalifikacjg);
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EKG.

Biorgc pod uwage zakres wyzej wymienionych badan, oszacowano, ze koszt kwalifikacji do

leczenia w programie lekowym wynosi minimalnie 399,08 PLN i jest rowny sumie wycen:

minimalnego kosztu testu QuantiFERON z Cennikéw szpitalnych (170,00 PLN)'3;
punktowej $wiadczenia W13 Swiadczenie specjalistyczne 3-go typu wymagajgcego
wykazanie co najmniej jednej procedury z listy W2 (87.440 RTG klatki piersiowej, L47
Gonadotropina kosméwkowa (HCG), V48 Wirus zapalenia watroby typu C (HCV)
Przeciwciata (anty-HCV)) oraz co najmniej 3 procedur z listy W1 (pozostate badania
ujete na liscie) (133,00 pkt) [Zarzadzenie AOS] przemnozonej przez wycene punktu
produktu kontraktowego "Swiadczenia w zakresie dermatologii i wenerologii" w
ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (ok. 1,72 PLN za punkt) [Informator o
umowach NFZ].

Oszacowano takze, iz koszt kwalifikacji wynosi maksymalnie 607,53 PLN i jest rowny sumie

wycen:

=)

=)

maksymalnego kosztu testu QuantiFERON z Cennikow szpitalnych (282,00 PLN);
punktowej $wiadczenia W15 Swiadczenie specjalistyczne 5-go typu wymagajgcego
wykazanie co najmniej jednej procedury z listy W8 (89.522 Elektrokardiografia z 12
lub wiecej odprowadzeniami (z opisem)) (56,00 pkt) [Zarzgdzenie AOS]
przemnozonej przez wycene punktu produktu kontraktowego "Swiadczenia w
zakresie dermatologii i wenerologii" w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
(ok. 1,72 PLN za punkt) [Informator o umowach NFZ];

punktowej $wiadczenia W13 Swiadczenie specjalistyczne 3-go typu wymagajgcego
wykazanie co najmniej jednej procedury z listy W2 (87.440 RTG klatki piersiowej, L47
Gonadotropina kosméwkowa (HCG), V48 Wirus zapalenia watroby typu C (HCV)
Przeciwciata (anty-HCV)) oraz co najmniej 3 procedur z listy W1 (pozostate badania
ujete na liscie) (133,00 pkt) [Zarzgdzenie AOS] przemnozonej przez wycene punktu
produktu kontraktowego "Swiadczenia w zakresie dermatologii i wenerologii" w
ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (ok. 1,72 PLN za punkt) [Informator o
umowach NFZ].

3 W zwigzku z tym, ze nie odnaleziono odpowiedniego $wiadczenia dla testu QuantiFERON, przyjeto
koszt z cennikdw komercyjnych, ktory bedzie pokrywany przez ptatnika publicznego.
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W analizie podstawowej uwzgledniono $rednig ze wskazanych wyzej wartosci (503,31 PLN)
jako koszt kwalifikacji do leczenia BIM oraz SEK w Programie lekowym B.161. Doktadne

oszacowania przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do niniejszego raportu.
6.6. Koszty monitorowania leczenia

Zgodnie z zapisami Programu lekowego B.161 w ramach monitorowania leczenia nalezy

wykona¢ nastepujgce badania:

& morfologia krwi;
© oznaczenie stezenia biatka C-reaktywnego (CRP);
» oznaczenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej (ALT);
® oznaczenie aktywnos$ci aminotransferazy asparaginianowej (AST);
= stezenie kreatyniny w surowicy;
® ocene skutecznosci zastosowanej terapii wg wskaznikow:
= oceng liczby zmian zapalnych (guzkéw lub ropni) i wzrostu liczby ropni lub
sgczacych przetok;
= ocene nasilenia choroby wg skali IHS4;

& ocene jakosci zycia wg wskaznika DLQI.

Zgodnie z aktualnym Zarzgdzeniem programy lekowe badania diagnostyczne zwigzane z
monitorowaniem i oceng skutecznosci leczenia w Programie lekowym B.161 odbywajg sie w
ramach swiadczenia Diagnostyka w programie leczenia chorych z ropnym zapaleniem
apokrynowych gruczotéw potowych (HS) — 1 rok terapii oraz Diagnostyka w programie
leczenia chorych z ropnym zapaleniem apokrynowych gruczotéw potowych (HS) — 2 i kolejny
rok terapii. Ryczatt roczny tych swiadczen wynosi odpowiednio 433,00 pkt oraz 150,00 pkt i
zatozono, ze jest rozliczany proporcjonalnie do czasu leczenia BIM i SEK w okresie aktywne;j
terapii. Wartos¢ punktowa tych swiadczenh jest przemnazana przez wycene punktu produktu
kontraktowego "Program lekowy - leczenie chorych z ropnym zapaleniem apokrynowych
gruczotéw potowych (HS)" (ok. 1,77 PLN za punkt) [Informator o umowach NFZ], a zatem
finalnie koszt monitorowania chorego w Programie lekowym w 1. roku terapii wynosi 766,41
PLN, a w 2. i kolejnym roku terapii 265,50 PLN.

W przypadku terapii standardowej stosowanej poza programem lekowym przyjeto zestaw
badan monitorujgcych i czestotliwo$s¢ monitorowania leczenia analogiczng jak w Programie
lekowym B.161. Zatozono, ze tgczny koszt morfologii krwi oraz badan biochemicznych

rozliczony zostanie w ramach $wiadczenia W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu o
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wycenie réwnej 75,00 pkt [Zarzgdzenie AOS]. Przyjeto takze, iz ocena skutecznosci
zastosowanej terapii wg wymienionych wyzej 3 wskaznikéw zostanie rozliczona w ramach
jednej porady lekarskiej w wariancie minimalnym (44,00 pkt)™, 3 odrebnych porad lekarskich
w wariancie maksymalnym (132,00 pkt), a w analizie podstawowej uwzgledniono $rednig ze
wskazanych wartosci (88,00 pkt). Wszystkie wyzej wymienione wyceny punktowe
przemnozono przez wycene punktu produktu kontraktowego "Swiadczenia w zakresie
dermatologii i wenerologii" w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (ok. 1,72 PLN za
punkt) [Informator o umowach NFZ]. W zwigzku z powyzszym usredniony fgczny koszt
wykonania badan w ramach monitorowania leczenia standardowego wynosi 280,75 PLN i jest
naliczany kazdorazowo podczas wizyty monitorujgcej (przyjeto co 6 miesiecy jak w Programie

lekowym B.161 w fazie leczenia podtrzymujgcego).
6.7. Podsumowanie kosztéw réznigcych

Catkowite koszty roznigce uwzglednione w analizie ekonomicznej zostaty podsumowane

w ponizszej tabeli.

Tabela 26.
Koszty réznigce w analizie podstawowej — podsumowanie (PLN)

Koszt w przeliczeniu na cykl (PLN)

Kategoria kosztowa Perspektywa
ptatnika

publicznego

Perspektywa
wspolna
BIM z RSS
Koszt leku w 1. cyklu BIM bez RSS
SEK
BIM z RSS
BIM bez RSS
SEK
BIM z RSS
BIM bez RSS
SEK

Koszt leku w kolejnych cyklach
indukcyjnych

Koszt leku w cyklu leczenia
podtrzymujacego

Koszt podania leku w 1. cyklu BIM

14 W ramach $wiadczenia W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu, w ramach ktérego rozliczana
jest procedura 89.00 Porada lekarska, konsultacja, asysta [Zarzgdzenie AOS].

15 Srednia kosztu 2 800,41 PLN (odpowiadajgcego comiesiecznemu przyjmowaniu SEK) oraz 6 067,56
PLN (odpowiadajgcego dawkowaniu co 2 tygodnie SEK)
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Koszt w przeliczeniu na cykl (PLN)

Kategoria kosztowa Perspektywa
ptatnika

publicznego

Perspektywa
wspodlna

Koszt podania leku w kolejnych
cyklach indukcyjnych

Koszt podania leku w cyklu
leczenia podtrzymujacego

Koszt terapii standardowej

Koszt stanow zdrowia

BIM
SEK

Terapia standardowa

Koszt leczenia zdarzen
niepozadanych

Koszt monitorowania chorego w Programie lekowym - 1. rok
terapii

Koszt monitorowania chorego w Programie lekowym - 2. i kolejny
rok terapii

Koszt monitorowania leczenia poza Programem lekowym*

Koszty kwalifikacji do leczenia w Programie lekowym**

*koszt naliczany w cyklu monitorowania leczenia
**jednorazowy koszt w 1. cyklu leczenia w Programie lekowym
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7. Zalozenia i dane wejsciowe

W modelu wykorzystano najlepsze dostepne dane. Dla kluczowych parametrow i zatozen
przeprowadzono analize wrazliwosci oraz analize scenariuszy. Dane wejsciowe do modelu,
przyjete zatozenia zwigzane z modelowaniem kosztow i wynikow zdrowotnych, a takze

scenariusze analizy podstawowej oraz analizy wrazliwosci zebrano w ponizszych tabelach.
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Tabela 27.
Dane wejsciowe do modelu i przyjete zatozenia

Zakres zmiennosci
wartosci parametru Zrodia danych dla
wartosci parametru

Wartosé
parametru z
analizy
podstawowej

(wartos¢ alternatywna — Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci
alter, minimalna — min,
maksymalna — max)

Parametr

Parametry modelu

Stopa dyskonta kosztow 5% alter 0% Wytyczne AOTMIT Wytyczne AOTMIT

Stopa dyskonta wynikéw zdrowotnych 3,5% alter 0% Wytyczne AOTMIT Wytyczne AOTMIT
. 2 Obwieszczenie
Prog optacalnosci (PLN/QALY) 217 641 n/d n/d n/d Prezesa GUS

Analiza podstawowa: dozywotni horyzont czasowy

alter 1 5 (maksymalny horyzont czasowy do wyboru w ramach
Horyzont czasowy (lata) [ | ustawien modelu) Zatozenie
alter 2 20 Wartos¢ alter 1: 5-letni horyzont czasowy
Wartos¢ alter 2: 20-letni horyzont czasowy

Dtugos¢ cyklu odpowiadajgca czestotliwosci
Diugos¢ cyklu w modelu (tygodnie) 4 n/d n/d podawania bimekizumabu w fazie leczenia Zatozenie
podtrzymujgcego

Liczba tygodni w roku 52 n/d n/d n/d Zatozenie
i
Wiek wejscia do modelu (lata)
I
i
Odsetek kobiet [
I
1,96 min 1,68 Egeberg 2016
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Zakres zmiennosci

wartosci parametru
(wartos¢ alternatywna — Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci
alter, minimalna — min,

maksymalna — max)

Wartos¢
parametru z

Zrédta danych dla

Parametr _—
wartosci parametru

analizy
podstawowej

Analiza podstawowa: Srednia warto$é z badania
max 2,29 Wartos$¢ min: Dolna granica 95% przedziatu ufnosci
Wartos¢ max: Gérna granica 95% przedziatu ufnosci

Ryzyko zgonu chorych na HS wzgledem
populacji generalnej

Wartos¢ testowana w ramach obszaru modelowanego
jako "Obnizka uzytecznosci zwigzana z operacjg". W
zwigzku z nieodnalezieniem odpowiednich danych dla
-0,100 n/d n/d HS uwzgledniono warto$¢ obnizki uzytecznosci Punekar 2010
zwigzanej z operacja dla choroby Le$niowskiego-
Crohna (réznica miedzy uzytecznoscig dla operac;ji
oraz remisji).

Obnizka uzytecznosci w przypadku
operaciji (EQ-5D)

DDD dla bimekizumabu (mg)
Parametry kosztowe

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

Marza hurtowa 6% n/d n/d Ustawa o refundacji Ustawa o refundacji
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Wartosé Zakres zmiennosci
wartosci parametru
Parametr parametru z P

- (wartos¢ alternatywna —
analizy

. alter, minimalna — min,
podstawowej
maksymalna — max)

.. . . - Zrédta danych dla
Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci _—
wartosci parametru

Koszt za 1 mg SEK (PLN)

n/d

Analiza podstawowa: Warto$¢ srednia z wariantow
minimalnego i maksymalnego [Zarzgdzenie AOS,
Cenniki szpitalne] przemnozona przez wycene punktu
produktu kontraktowego "Swiadczenia w zakresie
min 399,08 dermatologii i wenerologii" w ramach ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej [Informator o umowach NFZ] (z
formuty iloczynu wytgczono wartosci z Cennikow
szpitalnych)
Warto$¢ min: Oszacowanie wykonane przy zatozeniu
minimalnego wykorzystania swiadczen obejmujgcych
badania kwalifikujgce do programu oraz minimalnego
kosztu testu QuantiFERON

Dane przetargowe

Warto$¢ max: Oszacowanie wykonane przy zatozeniu | Zarzgdzenie AOS,

e e . . ia $wi q Cenniki szpitalne

Koszt kwalifikacii do leczenia rogramie maksymalnego wykorzystania Swiadczenh S :
S Iekj:)wym (;LNI) e 503,31 max 607,53 obejmujgcych badania kwalifikujgce do programu Zarzadzenie programy

(dodatkowe $wiadczenie zwigzane z wykonaniem
procedury Elektrokardiografia z 12 lub wiecej
odprowadzeniami (z opisem)) oraz maksymalnego
kosztu testu QuantiFERON

Wartos¢ alter: Warto$¢ na poziomie wyceny
Swiadczenia "kwalifikacja do leczenia w programie
lekowym oraz weryfikacja jego skutecznosci" ze

wzgledu na podobienstwo zakresu badan
kwalifikacyjnych do programéw lekowych B.33, B.35,
alter 598,26 B.36 i B.47 [Zarzgdzenie programy lekowe]
przemnozona przez wycene punktu produktu
kontraktowego "Program lekowy - leczenie chorych z

ropnym zapaleniem apokrynowych gruczotéw
potowych (HS)" [Informator o umowach NFZ]

lekowe, Informator o
umowach NFZ
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Zakres zmiennosci
wartosci parametru

oz o . . - Zrédta danych dla
Parametr . (wartos¢ alternatywna — Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci _—
analizy e ; wartosci parametru
alter, minimalna — min,

maksymalna — max)

Wartos¢
parametru z

podstawowej

Warto$¢ punktowa swiadczenia "Diagnostyka w
programie leczenia chorych z ropnym zapaleniem
Koszt badan w ramach monitorowania ap_c_:lll(rynowych gl_'uczo’row potowych (HS) — 1 r(?k
. terapii" [Zarzadzenie programy lekowe] przemnozona
chorego w Programie lekowym — 1. rok 766,41 n/d n/d K duktu k K
terapii (PLN) przez wycene punktu pro Ju tu kontraktowego
"Program lekowy - leczenie chorych z ropnym
zapaleniem apokrynowych gruczotéw potowych (HS)"
[Informator o umowach NFZ]

Zarzgdzenie programy
lekowe, Informator o
umowach NFZ

Warto$¢ punktowa swiadczenia "Diagnostyka w
programie leczenia chorych z ropnym zapaleniem
Koszt badan w ramach monitorowania apokrynowych__gruczo’row po.towych (HS) —2 i kolejny

. rok terapii" [Zarzgdzenie programy lekowe]
chorego w Programie lekowym — 265,50 n/d n/d .
" : o przemnozona przez wycene punktu produktu
2. i kolejny rok terapii (PLN) " .
kontraktowego "Program lekowy - leczenie chorych z
ropnym zapaleniem apokrynowych gruczotéw
potowych (HS)" [Informator o umowach NFZ)

Zarzgdzenie programy
lekowe, Informator o
umowach NFZ

Uwzgledniono zestaw badan monitorujgcych
analogiczny jak w Programie lekowym B.161. Przyjeto
czestotliwos¢ monitorowania co 6 miesiecy w calym
okresie trwania terapii standardowe;.

Koszt badan w ramach monitorowania Anali dst - Warto$é $redni iantd Zarzadzenie AOS,
280,75 min 204,96 naliza podstawowa: Vvartosc sreania z warlaniow | 1nformator o umowach
chorego poza Programem lekowym (PLN) minimalnego i maksymalnego przemnozona przez NFZ

wycene punktu produktu kontraktowego "Swiadczenia
w zakresie dermatologii i wenerologii" w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej [Informator o
umowach NFZ]
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< Zakres zmiennosci
B wartosci parametru .
P Zrédta danych dla

parametru z .- L. . . <
Parametr . (wartos¢ alternatywna — Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci _—
analizy e ; wartosci parametru
. alter, minimalna — min,
podstawowej
maksymalna — max)

Warto$¢ min: Oszacowanie wykonane przy zatozeniu
jednej porady lekarskiej zwigzanej z oceng liczby
zmian zapalnych (guzkéw lub ropni) i wzrostu liczby
ropni lub sgczgcych przetok, oceng nasilenia choroby
wg skali IHS4 oraz oceng jakosci zycia wg wskaznika
DLQl

max 356,54 x . . ..
Warto$¢ max: Oszacowanie wykonane przy zatozeniu
odrebnych porad lekarskich zwigzanych z oceng liczby
zmian zapalnych (guzkéw lub ropni) i wzrostu liczby
ropni lub sgczacych przetok, oceng nasilenia choroby
wg skali IHS4 oraz oceng jakosci zycia wg wskaznika
DLQl

Wartos¢ wykorzystywana do oszacowania kosztu
podskdérnego podania leku. Warto$¢ punktowa
Swiadczenia "Przyjecie pacjenta w trybie

Koszt swiadczenia przyjecie pacjenta w ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu" | Zarzgdzenie programy
trybie ambulatoryjnym zwigzane z 191,44 n/d n/d [Zarzadzenie programy lekowe] przemnozona przez lekowe, Informator o
wycene punktu produktu kontraktowego "Program umowach NFZ

wykonaniem programu (PLN)

lekowy - leczenie chorych z ropnym zapaleniem
apokrynowych gruczotéw potowych (HS)" [Informator o

umowach NFZ]
W analizie uwzgledniono koszt hospitalizacji w grupie
JGP J49, w ramach ktérej nalezy wykaza¢ m.in. Statystyki NFZ,
Koszt hospitalizacji zwiazanej z operacja 205255 it 2 68782 rozpoznanie ICD-10 "L73.2 Ropnie mnogie gruczotow | Zarzgdzenie leczenie
(PLN) ’ alter ’ apokrynowych pachy [hydradenitis suppurativa]” szpitalne, Informator o
Analiza podstawowa: Sredni koszt hospitalizacji w umowach NFZ

grupie JGP J49 w 2023 r. [Statystyki NFZ]
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‘2 Zakres zmiennosci
Wartosé .
wartosci parametru
parametru z .-
Parametr analiz (wartos¢ alternatywna —
y alter, minimalna — min,
podstawowej
maksymalna — max)

.. . . - Zrédta danych dla
Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci _—
wartosci parametru

Wartosci alter: Wycena punktowa odpowiednio
hospitalizacji planowej oraz hospitalizacji dla grupy

JGP J49 [Zarzadzenie leczenie szpitalne]
przemnozona przez wycene punktu produktu
kontraktowego "Swiadczenia w zakresie dermatologii i
2922,50 wenerologii" w ramach leczenia szpitalnego
[Informator o umowach NFZ]

Wartosci alternatywne testowane tgcznie w ramach
obszaru modelowanego jako "Zrédto wyceny kosztu
hospitalizacji"

Koszt hospitalizacji niezwigzanej z
operacja (PLN) 2052,55 alter

Analiza podstawowa: Sredni koszt odpowiednio
"Swiadczenia lekarza poz" oraz "swiadczenia
pielegniarki poz" [Zarzgdzenie POZ]

Wartosci alter: Wycena punktowa $wiadczenia

Koszt wizyty u lekarza (PLN) 216,36 alter 75,79
specjalistycznego 1-go typu W11, w ramach ktérego
rozlicza sie procedure ICD-9 "89.00 Porada lekarska, Zarzadzenie POZ
konsultacja, asysta" [Zarzgdzenie AOS] przemnozona Zarzg dzenie A OS’
_ przez wycene punktu produktu kontraktowego Informator o umowe;c h
"Swiadczenia w zakresie dermatologii i wenerologii" w NEZ
ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
Koszt wizyty zwigzanej z leczeniem ran [informator o umowach NFZ]
52,92 alter 75,79 Wartosci alternatywne testowane tgcznie w ramach

obszaru modelowanego jako "Zrédto wyceny kosztu
wizyty u lekarza oraz wizyty zwigzanej z leczeniem
ran"

(PLN)

Analiza podstawowa: Koszt $wiadczenia "jednodniowa

hospitalizacja pacjenta w SOR — monitorowanie funkgciji

282,67 zyciowych, rozszerzona diagnostyka obrazowa Zarzgdzenie SOR

(angiotomografia, trauma scan, TK w znieczuleniu
ogolnym u dzieci)"

1 963,45 alter 1

Koszt wizyty w nagtych wypadkach
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Zakres zmiennosci

wartosci parametru
(wartos¢ alternatywna — Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci
alter, minimalna — min,

maksymalna — max)

Wartos¢
parametru z

Zrédta danych dla

Parametr _—
wartosci parametru

analizy
podstawowej

Warto$é alter 1: Sredni koszt podstawowej diagnostyki
na SOR oraz izbie przyje¢
Warto$é alter 2: Sredni koszt pobytu na SOR oraz
izbie przyje¢ z rozszerzong diagnostykg
niewymagajgcego rozliczenia w ramach jednodniowej
hospitalizacji

alter 2 853,04

Zgodnie z zatozeniami analizy NICE 2016 przyjeto, ze
koszt leczenia zdarzen niepozgdanych o fagodnym/
umiarkowanym nasileniu jest ponoszony w przypadku
leczenia: infekcji gornych drég oddechowych, biegunki,
zaburzen zotagdkowo-jelitowych, zapalenia oskrzeli,
niewydolnosci serca o fagodnym/ umiarkowanym
nasileniu (dla ostatniego wymienionego zdarzenia
uwzgledniono oddzielng wyceneg). W przypadku
pozostatych zdarzen niepozgdanych przyjeto brak Zarzadzenie AOS,

koniecznos$ci ponoszenia kosztéw leczenia. Zarzadzenie POZ,

Analiza podstawowa: Wycena punktowa $wiadczenia | Informator o umowach

specjalistycznego 1-go typu W11, w ramach ktérego NFZ

rozlicza sie procedure ICD-9 "89.00 Porada lekarska,

konsultacja, asysta" [Zarzgdzenie AOS] przemnozona
przez wycene punktu produktu kontraktowego

"Swiadczenia w zakresie dermatologii i wenerologii" w
ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

[Informator o umowach NFZ]

Wartosci alter: Sredni koszt "$wiadczenia lekarza poz"
[Zarzadzenie POZ]

Koszt leczenia zdarzen niepozadanych o

tagodnym/ umiarkowanym nasileniu (PLN) 75,79 alter 216,36

Analiza podstawowa: Najnizszy koszt hospitalizacji (z
wypisem w dniu przyjecia) w grupie JGP E53G, w Zarzgdzenie leczenie

3 835,55 alter 1 5113,45 ramach ktorej nalezy wykaza¢ m.in. rozpoznanie ICD- | szpitalne, Informator o

10 z kodami 150 przypisanych jednostkom umowach NFZ
chorobowym z niewydolno$cig serca.

Koszt leczenia niewydolnosci serca o
tagodnym/ umiarkowanym nasileniu (PLN)
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Zakres zmiennosci
wartosci parametru
(wartos¢ alternatywna —
alter, minimalna — min,
maksymalna — max)

Wartos¢
parametru z

Zrédta danych dla

Parametr _—
wartosci parametru

. Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci
analizy

podstawowej

Wartos¢ alter 1: Wycena hospitalizacji 1-dniowej
Wartos¢ alter 2: Wycena hospitalizacji 2-dniowej
alter 2 6 393,19 Wszystkie powyzsze warianty przemnoz'on'o przez.
wycene punktu produktu kontraktowego "Swiadczenia
w zakresie dermatologii i wenerologii" w ramach
leczenia szpitalnego [Informator o umowach NFZ]
Analiza podstawowa: Brak kosztu leczenia
Koszt leczenia bélu zgbow o cigzkim 000 alter 75.79 Wartoéci alter: Wycena punktowa $wiadczenia
nasileniu (PLN) ’ ’ specjalistycznego 1-go typu W11, w ramach ktérego Zalozenie
rozlicza sie procedure ICD-9 "89.00 Porada lekarska, Zarzadzenie ,Z\OS
konsultacja, asysta" [Zarzgdzenie AOS] przemnozona | ;.0 rmator o umowa’ch
. . . _ przez wyceng punktu produktu kontraktowego NFZ
Koszt leczenia kandydozy jamy ustnej o 0.00 alter 7579 "Swiadczenia w zakresie dermatologii i wenerologii" w
ciezkim nasileniu (PLN) ' ' ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
[Informator o umowach NFZ]
Koszt leczenia bélu glowy o cigzkim 2708,73 alter 2 460,84 W analizie uwzgledniono koszt hospitalizacji w
nasileniu (PLN) grupach JGP, w ramach ktérych nalezy wykazaé
: PRI s rozpoznania ICD-10 przypisane jednostkom
oszt Iecze:;asﬁ;(ﬁl%g;_e';\)la o cigzkim 1826,93 alter 1893,63 chorobowym charakteryzujgcym dane zdarzenie
niepozadane. W analizie nie uwzgledniono kosztéw
Koszt leczenia infekcji gornych drog 182693 alter 189363 leczenia zaostrzenia HS (przyjeto zgodnie z
oddechowych o ciezkim nasileniu (PLN) ’ ’ opracowaniem NICE 2016 watpliwos¢ analizowania .
D - takiego zdarzenia, gdyz zaostrzenia HS moga w Statystyki NFZ,
Koszt Ieczem_a b!egunkl o ciezkim 357417 alter 332127 réwnym stopniu odzwierciedlaé brak lub Zar;qdzeme leczenie
nasileniu (PLN) niepowodzenie leczenia choroby). SZP’Z’%”OeVL;';’;""I'C}:aZtor 0
Koszt leczenia zaburzen zotgdkowo- 5 004.51 alter 4 57552 Analiza podstawowa: Sredni koszt hospitalizacji w
jelitowych o ciezkim nasileniu (PLN) ’ ’ poszczegolnych grupach JGP w 2023 r. [Statystyki
: o e NFZ]
(osztleczenia grg({g{ﬁ)mezklm nasileniu 2957,90 alter 5 555,31 Wartosci alter: Wycena punktowa wszystkich typow
hospitalizacji dla poszczegdélnych grup JGP
Koszt leczenia zapalenia oskrzeli o ciezkim 4 659 55 alter 331559 [Zarzgdzenie leczenie szpitalne] przemnozona przez
nasileniu (PLN) ’ ’ wycene punktu produktu kontraktowego "Swiadczenia
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Parametr

Koszt leczenia niewydolnosci serca o
ciezkim nasileniu (PLN)

Zakres zmiennosci

wartosci parametru
(wartos¢ alternatywna — Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci
alter, minimalna — min,

maksymalna — max)

Wartos¢
parametru z
analizy
podstawowej

w zakresie dermatologii i wenerologii" w ramach
leczenia szpitalnego [Informator o umowach NFZ]

9789,74 6 653,54 Wartosci alternatywne testowane tgcznie w ramach
obszaru modelowanego jako "Zrédto wyceny kosztu
leczenia zdarzen niepozgdanych o ciezkim nasileniu”

Zrédta danych dla
wartosci parametru
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Tabela 28.

Scenariusze analizy podstawowej i analizy wrazliwosci

Obszar modelowania

Stopa dyskonta kosztow i
wynikéw zdrowotnych

Naliczanie kosztu
podskoérnego podania leku

Koszt tygodniowy leczenia
standardowego

Zrédto danych dla
uzytecznosci

Scenariusz
analizy
podstawowej

Scenariusz
rozpatrywanych w ramach
analizy wrazliwosci

Uzasadnienie scenariuszy

Zrédta danych dla
modelowania
scenariuszy

5% dia kosztow i 0% dia kosziow i Wartosci rozpatrywane w analizie podstawowej oraz analizie
3,5% dla wynikéw | alter 0% dla wynikow - . Wytyczne AOTMIT
scenariuszy sg regulowane przez Wytyczne AOTMIT
zdrowotnych zdrowotnych
Analiza podstawowa: Wariant, w ktérym chory samodzielnie
podaje sobie lek po odpowiednim przeszkoleniu w zakresie
alter 1 brak techniki wykonywania wstrzyknie¢ podskérnych (stad
naliczany jest jedynie koszt przeszkolenia przy pierwszym
podaniu leku)
pierwsze podanie Wariant alter 1: Przyjeto, ze chory przyjmuje lek samodzielnie, Zatozenie
nie jest zatem generowany koszt zwigzany z jego podaniem
Wariant alter 2: Kazde podskérne podanie leku wymaga
alter 2 | wszystkie podania | wizyty w placdéwce opieki zdrowotnej (kazdorazowo naliczany
jest koszt Swiadczenia przyjecie pacjenta w trybie
ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu)
W analizie podstawowej przyjeto $rednie koszty
min wariant minimalny poszczegolnych substancji czynnych (w przypadku lekow
. refundowanych wazone udziatami z Danych NFZ). Wykaz lekéw
wariant o . R -
W analizie scenariuszy testowano przyjecie jednoczesnie refundowanych, Dane
podstawowy L A .
wariant minimalnych lub maksymalnych kosztéw poszczegdlnych NFZ
max maksymalny substancji czynnych sktadajgcych sie na leczenie
standardowe (Tabela 17.)
e
]
— ——— ]
__ — __ ]
-]
.
I
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Scenariusz Scenariusz Zrédta danych dla
Obszar modelowania analizy rozpatrywanych w ramach Uzasadnienie scenariuszy modelowania
podstawowej analizy wrazliwosci scenariuszy

NICE 2016

Liczba stanow odpowiedzi
na leczenie w modelu

Zatozenie
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Scenariusz Scenariusz
Obszar modelowania analizy rozpatrywanych w ramach Uzasadnienie scenariuszy
podstawowej analizy wrazliwosci

Zrédta danych dla
modelowania
scenariuszy
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Scenariusz Scenariusz
Obszar modelowania analizy rozpatrywanych w ramach Uzasadnienie scenariuszy
podstawowej analizy wrazliwosci

Zrédta danych dla
modelowania
scenariuszy
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Scenariusz Scenariusz Zrédta danych dla
Obszar modelowania analizy rozpatrywanych w ramach Uzasadnienie scenariuszy modelowania
podstawowej analizy wrazliwosci scenariuszy

Analiza podstawowa: Wariant, w ktérym prawdopodobienstwo

zgonu chorych

zostato oszacowane z wykorzystaniem wartosci

parametru "ryzyko zgonu chorych na HS wzgledem populacji
generalnej"

Uwzglednienie

smiertelnosci zwigzanej z Tak alter Nie Egeberg 2016
chorobg
Analiza podstawowa: Zgodnie z Wytycznymi AOTMIiT
Korekta potowy cyklu Tak alter Nie zastosowano korekte potowy cyklu dla kosztow i wynikow Wytyczne AOTMIT
zdrowotnych.
Wariant alter: Wariant bez korekty potowy cyklu.

|

A @@ w7
|
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Zrédta danych dla
modelowania
scenariuszy

Scenariusz Scenariusz
Obszar modelowania analizy rozpatrywanych w ramach
podstawowej analizy wrazliwosci

Uzasadnienie scenariuszy

] ]
0000000000000 ] ]
. I 0000000000
e
.
e
]
- i —
I
I I
I
]
Uwzglednienie obnizki Analiza podstawowa: Wariant z uwzglednieniem obnizek
uzytecznosci w przypadku Tak alter Nie uzytecznosci z opracowania NICE 2023 (Tabela 15.). NICE 2023

Wariant alter: Wariant bez uwzglednienia obnizek

zdarzen niepozadanych uzytecznosci.

Analiza podstawowa: Wptyw uptywajgcego czasu na
obnizanie sie jakosci zycia zostat zamodelowany poprzez
zastosowanie wskaznika dostosowujgcego uzytecznos¢ do
wieku. W tym celu wykorzystano dane dotyczgce
Tak alter Nie uzytecznosci w populacji generalnej z publikacji Hernandez Hernandez Alava 2023
Alava 2023, a takze uwzgledniono wiek wejscia do modelu
oraz dane dotyczgce proporcji ptci w populacji chorych®
Wariant alter: Wariant bez uwzglednienia obnizek
uzytecznosci wraz z wiekiem.

Obnizka uzytecznosci wraz
z wiekiem

16 Zrddto ostatecznych oszacowan: https://www.sheffield.ac.uk/media/34060/download?attachment




I\/IAI—I—I—A®

IBMNORANTLA NOCET

Bimzelx® (bimekizumab) stosowany w leczeniu ropnego zapalenia apokrynowych gruczotéw potowych —

analiza ekonomiczna

67

Scenariusz Scenariusz Zrédta danych dla
Obszar modelowania analizy rozpatrywanych w ramach Uzasadnienie scenariuszy modelowania
podstawowej analizy wrazliwosci scenariuszy
Analiza podstawowa: Wariant, w ktérym testowano
uwzglednienie wartosci parametru "Obnizka uzytecznosci w
Obn_lzka uzyteczno§CI Tak alter Nie . . pr.zypadku operacji (EQ-5D) - Punekar 2010
zZwigzana z operacja Wariant alter: Wariant, w ktérym nie testowano uwzglednienia
wartosci parametru "Obnizka uzytecznosci w przypadku
operacji (EQ-5D)"
Analiza podstawowa: Sredni koszt hospitalizacji w grupie JGP
J49 w 2023 r. ze Statystyk NFZ
Wariant alter: Wycena punktowa hospitalizacji w ramach
. ) grupy JGP J49 z Zarzgdzenia leczenie szpitalne Statystyki NFZ,
Zrédto wyceny kosztu Srednia wartos¢ o przemnozona przez wycene punktu produktu kontraktowego Zarzgdzenie leczenie
SO R alter | Wartos¢ punktowa | & . . ’ o :
hospitalizacji hospitalizacji Swiadczenia w zakresie dermatologii i wenerologii" w ramach | szpitalne, Informator o
leczenia szpitalnego [Informator o umowach NFZ] umowach NFZ
W ramach scenariusza testowano alternatywne wartosci
parametrow "Koszt hospitalizacji zwigzanej z operacja (PLN)"
oraz "Koszt hospitalizacji niezwigzanej z operacja (PLN)".
Analiza podstawowa: Sredni koszt $wiadczen w ramach
Zarzgdzenia POZ
Wariant alter: Wycena punktowa $wiadczenia
. spqullstycznego 1-go typu W11 z Zarzgdzenia AOS Zarzadzenie POZ,
Zrédto wyceny kosztu przemnozona przez wycene punktu produktu kontraktowego .
. . . . I . ’ . Zarzgdzenie AOS,
PAWATEEL TP £ EPAVTFAT A Zarzgdzenie POZ | alter | Zarzadzenie AOS | "Swiadczenia w zakresie dermatologii i wenerologii" w ramach |
4 . : Y . . nformator o umowach
zwigzanej z leczeniem ran ambulatoryjnej opieki specjalistycznej [Informator o umowach NFZ
NFZ]
W ramach scenariusza testowano alternatywne wartosci
parametrow "Koszt wizyty u lekarza (PLN)" oraz "Koszt wizyty
zwigzanej z leczeniem ran (PLN)"
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Scenariusz Scenariusz Zrédta danych dla
Obszar modelowania analizy rozpatrywanych w ramach Uzasadnienie scenariuszy modelowania
podstawowej analizy wrazliwosci scenariuszy

Analiza podstawowa: Sredni koszt hospitalizacji w
poszczegdlnych grupach JGP (odpowiadajgcych danemu
zdarzeniu niepozadanemu) w 2023 r. ze Statystyk NFZ

Wartosci alter: Wycena punktowa wszystkich typéw
alter | Wartos¢ punktowa | hospitalizaciji dla poszczegéinych grup JGP z Zarzgdzenia
leczenie szpitalne przemnozona przez wyceng punktu
produktu kontraktowego "Swiadczenia w zakresie
dermatologii i wenerologii" w ramach leczenia szpitalnego
[Informator o umowach NFZ]

Zrédto wyceny kosztu '
leczenia zdarzen Srednia warto$¢
niepozadanych o ciezkim hospitalizacji

Statystyki NFZ,
Zarzgdzenie leczenie
szpitalne, Informator o

umowach NFZ

nasileniu
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8. Wyniki analizy

8.1. Analiza kosztéw-uzytecznosci

Podstawowymi wynikami analizy kosztow-uzytecznosci sg inkrementalny wspotczynnik

kosztow-uzytecznosci (ICUR) oraz cena progowa wnioskowanej technologii medyczne;j.

Wyniki przedstawiono w perspektywie ptatnika publicznego oraz w perspektywie wspadlnej w
wariancie z RSS i bez RSS.

Tabela 29.
Wyniki analizy CUR - perspektywa ptatnika publicznego w wariancie z RSS

Kategoria Bimekizumab

Catkowity koszt réznigcy (PLN)
Koszt bimekizumabu (PLN)
Koszt sekukinumabu (PLN)

Koszt terapii standardowej (PLN)

Koszt podania lekéw (PLN)

Koszt stanow zdrowia (PLN)

Koszt leczenia zdarzen niepozgadanych (PLN)

Koszt monitorowania leczenia (PLN)

Koszt kwalifikacji do leczenia w PL (PLN)
QALY
Koszt inkrementalny (PLN)

Inkrementalny wynik zdrowotny (QALY)

ICUR (PLN/QALY)

Progowa cena zbytu netto za opak. leku Bimzelx® (PLN)




A A @ Bimzelx® (bimekizumab) stosowany w leczeniu ropnego zapalenia 70
N1 T, apokrynowych gruczotéw potowych — analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

Tabela 30.
Wyniki analizy CUR - perspektywa wspoélna w wariancie z RSS

Kategoria

Catkowity koszt réznigcy (PLN)

Koszt bimekizumabu (PLN)

Koszt sekukinumabu (PLN)

Koszt terapii standardowej (PLN)

Koszt podania lekéw (PLN)

Koszt stanow zdrowia (PLN)

Koszt leczenia zdarzen niepozadanych (PLN)

Koszt monitorowania leczenia (PLN)

Koszt kwalifikacji do leczenia w PL (PLN)

QALY

Koszt inkrementalny (PLN)

Inkrementalny wynik zdrowotny (QALY)

ICUR (PLN/QALY)

Progowa cena zbytu netto za opak. leku Bimzelx® (PLN)

Tabela 31.
Wyniki analizy CUR - perspektywa ptatnika publicznego w wariancie bez RSS

Kategoria Bimekizumab

Catkowity koszt r6znigcy (PLN)

Koszt bimekizumabu (PLN)

Koszt sekukinumabu (PLN)

Koszt terapii standardowej (PLN)

Koszt podania lekéw (PLN)

Koszt stanow zdrowia (PLN)

Koszt leczenia zdarzen niepozadanych (PLN)

Koszt monitorowania leczenia (PLN)

Koszt kwalifikacji do leczenia w PL (PLN)

QALY

Koszt inkrementalny (PLN)

Inkrementalny wynik zdrowotny (QALY)

ICUR (PLN/QALY) n/d 667 527,29 463 797,07

Progowa cena zbytu netto za opak. leku Bimzelx® (PLN)
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Tabela 32.
Wyniki analizy CUR - perspektywa wspoélna w wariancie bez RSS

Kategoria
Catkowity koszt rézniacy (PLN) [ ] [
Koszt bimekizumabu (PLN) I I
Koszt sekukinumabu (PLN) [ [ |
Koszt terapii standardowej (PLN) [ ] [ ]
Koszt podania lekéw (PLN) [ [ |
Koszt stanéw zdrowia (PLN) [ ] I
Koszt leczenia zdarzen niepozadanych (PLN) [ [ ]
Koszt kwalifikacji do leczenia w PL (PLN) [ ] [ |
QALY | L
Koszt inkrementalny (PLN) [ ] [
Inkrementalny wynik zdrowotny (QALY) [ ] [ ]
ICUR (PLN/QALY) 667 677,31 463 947,77
Progowa cena zbytu netto za opak. leku Bimzelx® (PLN) [ ] [
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8.2. Analiza CUR

Zgodnie z art. 13. ust. 3. i 4. Ustawy o refundacji oraz Rozporzgdzeniem MZ w sprawie
minimalnych wymagan, poniewaz w ramach Analizy klinicznej nie odnaleziono
randomizowanych badan klinicznych wykazujgcych wyzszg skuteczno$é technologii
wnioskowanej od technologii dotychczas refundowanych w danym wskazaniu, obliczono
wspotczynniki kosztéw-uzytecznosci (CUR) dla porownywanych schematow. Na tej podstawie
oszacowano cene zbytu netto technologii wnioskowanej, przy ktérej koszt stosowania nie jest
wyzszy od kosztu technologii dotychczas refundowanej w analizowanym wskazaniu o
najkorzystniejszym wspotczynniku uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do kosztow ich
uzyskania (tg technologig jest sekukinumab, ktory jest jednoczesnie jedyng technologig

refundowang we wnioskowanym wskazaniu).

Tabela 33.
Wyniki analizy CUR

Parametr BIM SEK
Perspektywa ptatnika publicznego z RSS

Catkowity koszt (PLN) I I
QALY ] L
CUR [ ] 20 271,32
Cena zbytu netto leku za opak. Bimzelx® zgodna z art. 13 (PLN) I
Perspektywa wspdlna z RSS
Catkowity koszt (PLN) I I
QALY | L
CUR [ ] 22 137,73
Cena zbytu netto leku za opak. Bimzelx® zgodna z art. 13 (PLN) I
Perspektywa ptatnika publicznego bez RSS
Catkowity koszt (PLN) I I
QALY | L
CUR 53 868,93 20 271,32
Cena zbytu netto leku za opak. Bimzelx® zgodna z art. 13 (PLN) I
Perspektywa wspodlna bez RSS
Catkowity koszt (PLN) I
QALY
CUR 55 646,25 22 137,73

Cena zbytu netto leku za opak. Bimzelx® zgodna z art. 13 (PLN) I
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9. Jednokierunkowa analiza wrazliwosci i analiza

scenariuszy

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

ktéra ocenia wptyw na wyniki analizy przyjecia przez te parametry wartosci ekstremalnych.

W ramach analizy wrazliwosci wykonano réwniez analize scenariuszy, w przypadku ktorej
testowano alternatywne zatozenia dla modelowania wynikéw zdrowotnych i kosztéw lub tez

testowano przyjmowanie alternatywnych wartosci przez wiele parametrow jednoczesnie.

Parametry uzyte w jednokierunkowej analizie wrazliwosci oraz warianty testowane w analizie
scenariuszy wraz z zakresem zmiennosci, zrodtem danych oraz uzasadnieniem zakreséw

zmiennos$ci wskazano w rozdziale 7.

Ze wzgledu na znaczne rozmiary tabel wynikowych szczegdtowe rezultaty jednokierunkowej

analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy przedstawiono w zatgczniku (rozdziat 15.4.).

W tabelach przedstawiono réwniez podsumowanie kosztéw i konsekwencji zwigzanych ze
stosowaniem rozpatrywanych technologii medycznych w omawianym wskazaniu. Zakres
zmiennosci zostat okreslony w ramach wynikdw generowanych przez model w przypadku
doboru alternatywnych warto$ci parametrow wykorzystanych w analizie (w zestawieniu
kosztéw i konsekwencji nie uwzgledniono zmiany stopy dyskonta kosztow oraz zmiany

dtugosci horyzontu czasowego analizy'").

7 przyjeto, ze parametry te majg na tyle duzy wptyw na wyniki analizy, ze uniemozliwiajg
zinterpretowanie niepewnos$ci oszacowania wynikow w praktyce
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10. Wielokierunkowa analiza wrazliwosci

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT w celu okreslenia niepewnosci wynikdw oszacowan analizy
nalezy przeprowadzi¢ rowniez wielokierunkowg (probabilistyczng) analize wrazliwosci (AWW),
w ktorej uwzglednia sie parametry, majgce potencjalnie najwiekszy wptyw na zmiane wynikow

analizy podstawowe;.

Zmienne uzyte w wielokierunkowej analizie wrazliwosci wraz z parametrami uwzglednionych

rozktadéw do modelowania zmiennos$ci wskazano w ponizszych tabelach.

Tabela 34.

Tabela 35.

Przejscia miedzy stanami chorych modelowano przy wykorzystaniu rozktadu Dirichleta w celu

zachowania zasady, ze prawdopodobienstwa przejs¢ w kolejnym cyklu sumujg sie do wartosci

100%. Rozktad Dirichleta zbudowano na wartosciach ze standardowego rozkfadu gamma
opartego na parametrach z powyzszych tabel (Tabela 34., Tabela 35). | EEGTzNGINGzG

Szczegodtowe obliczenia znajdujg sie w arkuszu kalkulacyjnym.




A @ Bimzelx® (bimekizumab) stosowany w leczeniu ropnego zapalenia apokrynowych gruczotéw potowych — 75
N1 HTA analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

Tabela 36.
Pozostale parametry rozktadéw dla zmiennych uwzglednianych w wielokierunkowej analizie wrazliwosci

Parametry rozktadu

Zmienna Rozktad , Zrédto danych
Srednia SE Alfa Beta
Wiek wejscia do modelu (lata) [ ] | | [ | [ |
Odsetek kobiet I N N . H
Il B B . H
Il B B . H
I B O . H
I B O . H
I B E . H
I BB E . H
Il B B . H
Il B B . H
Il B B . H
Il B B . H
Il B B . H
Il B B . H
Il B B . H
Il B B . H
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Parametry rozktadu )
Zmienna Rozkkad ——7 —— —— — — Zrédto danych
Srednia SE Alfa Beta

|
|
|
|
|
|
|
(
|
|
(
|
|
|
|
|
|

Odsetek ciezkich nasilen w populacji doswiadczajacej zdarzenia niepozadanego -
Bal gtowy (BIM)
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Parametry rozktadu :
Zmienna Rozktad . Zrédto danych
Srednia SE Alfa Beta

Odsetek ciezkich nasilen w populacji doswiadczajacej zdarzenia niepozadanego -
Zaostrzenie HS (BIM)

Odsetek ciezkich nasilen w populacji doswiadczajacej zdarzenia niepozadanego -
Przezigbienie (BIM)

Odsetek ciezkich nasilen w populacji doswiadczajacej zdarzenia niepozadanego -
Infekcje gornych drég oddechowych (BIM)

Odsetek ciezkich nasilen w populacji doswiadczajacej zdarzenia niepozadanego -
Biegunka (BIM)

Odsetek ciezkich nasilen w populacji doswiadczajacej zdarzenia niepozadanego -
Zaburzenia zotadkowo-jelitowe (BIM)

Odsetek ciezkich nasilen w populacji doswiadczajacej zdarzenia niepozgdanego -
Grypa (BIM)

Odsetek ciezkich nasilen w populacji doswiadczajacej zdarzenia niepozadanego -
Bol zebow (BIM)

Odsetek ciezkich nasilen w populacji doswiadczajacej zdarzenia niepozadanego -
Zapalenie oskrzeli (BIM)

Odsetek ciezkich nasilen w populacji doswiadczajacej zdarzenia niepozgdanego -
Niewydolnos¢ serca (BIM)

Odsetek ciezkich nasilen w populacji doswiadczajacej zdarzenia niepozgdanego -
Kandydoza jamy ustnej (BIM)

Odsetek ciezkich nasilen w populacji doswiadczajacej zdarzenia niepozgdanego -
Bal gtowy (SEK)

Odsetek ciezkich nasilen w populacji doswiadczajacej zdarzenia niepozagdanego -
Przezigbienie (SEK)

Odsetek ciezkich nasilen w populacji doswiadczajacej zdarzenia niepozgdanego -
Infekcje gérnych drég oddechowych (SEK)
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Parametry rozktadu :
Zmienna Rozktad . Zrédto danych
Srednia SE Alfa Beta

Odsetek ciezkich nasilen w populacji doswiadczajacej zdarzenia niepozadanego -
Biegunka (SEK)

Odsetek ciezkich nasilen w populacji doswiadczajacej zdarzenia niepozadanego -
Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (SEK)

Odsetek ciezkich nasilen w populacji doswiadczajacej zdarzenia niepozgdanego -
Grypa (SEK)

Odsetek ciezkich nasilen w populacji doswiadczajacej zdarzenia niepozadanego -
Bdl zebow (SEK)

Odsetek ciezkich nasilen w populacji doswiadczajacej zdarzenia niepozadanego -
Zapalenie oskrzeli (SEK)

Odsetek ciezkich nasilen w populacji doswiadczajacej zdarzenia niepozgdanego -
Niewydolnos¢ serca (SEK)

Odsetek ciezkich nasilen w populacji doswiadczajacej zdarzenia niepozadanego -
Kandydoza jamy ustnej (SEK)

Odsetek ciezkich nasilen w populacji doswiadczajacej zdarzenia niepozadanego -
Bol glowy (Terapia standardowa)

Odsetek ciezkich nasilen w populacji doswiadczajacej zdarzenia niepozgdanego -
Zaostrzenie HS (Terapia standardowa)

Odsetek ciezkich nasilen w populacji doswiadczajacej zdarzenia niepozgdanego -
Przeziebienie (Terapia standardowa)

Odsetek ciezkich nasilen w populacji doswiadczajacej zdarzenia niepozgdanego -
Infekcje gérnych drég oddechowych (Terapia standardowa)

Odsetek ciezkich nasilen w populacji doswiadczajacej zdarzenia niepozadanego -
Biegunka (Terapia standardowa)

Odsetek ciezkich nasilen w populacji doswiadczajacej zdarzenia niepozagdanego -
Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (Terapia standardowa)

Odsetek ciezkich nasilen w populacji doswiadczajacej zdarzenia niepozadanego -
Grypa (Terapia standardowa)
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Parametry rozktadu :
Zmienna Rozktad . Zrédto danych

Srednia SE Alfa Beta
Odsetek ciezkich nasileﬁB ‘gl ;z)zgg:’:c(:jlieci:i\giasc::ﬁgﬁgzj ‘;tai)arzenia niepozadanego - B I | B .
Odsetek ciezkich na;i;:r; I\;vn;i):;;lsl::;j;I??fewr;apc::zsatjaal:gi:::‘:’vz;nia niepozadanego - B I . B .
Odsetek ciezkich n:lsi(ielsvr; ;\; Fnoops'l:';laszj:cdao(s"l"’;i;?o(i::asjtq::g :fda;:vzl;ia niepozadanego - . I . N .
e | N | W | .| -
Odsetek chorych doswiadczajacych Z(:;Iilz\;la)nia niepozadanego na cykl - Bol gtowy B I . B .
Odsetek chorych doéwia%;iasjz?éﬁri\ez:gr(zsme; niepozadanego na cykl - | . . B
Odsetek chorych doéwiad;::éqz(i:ggit; :;la(r;(le“r;l;a niepozadanego na cykl - B I H B .
Odsetek chorych doéw;a:;ﬁ;ijzz%g 2(:’a‘;':§zi,awr;:sﬁc(>é?az)anego na cykl - Infekcje B I . B .
Odsetek chorych doswiadczajacych ztz;::nesnia niepozadanego na cykl - Biegunka | . . B
Odsetek chorych doéwiadczaijg;:::ioz;i:_;zlei?;iv :i?glo“:)a!danego na cykl - Zaburzenia B I H B .
Odsetek chorych doswiadczajacych (zBdI:;)zenia niepozadanego na cykl - Grypa B I H N .
Odsetek chorych doswiadczajacych zd(aBrlz“;Ia)nia niepozadanego na cykl - B6l zebow B I . B .
Odsetek chorych doéwiadczajqcyc:)l; I:fzaerlﬁgilin ?iepoiqdanego na cykl - Zapalenie B I . B .
Odsetek chorych doéw'zai\g‘(h:;z:jjgrg:s!\éz::rr:ae?; I\r’;;epoiqdanego na cykl - B I H N .
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Parametry rozktadu

Zmienna Rozktad - Zrédto danych
Srednia SE Alfa Beta
Odsetek chorych doswiadczajacych zdarzenia niepozadanego na cykl -
Kandydoza jamy ustnej (BIM) L L L H |
Odsetek chorych doswiadczajacych zdarzenia niepozadanego na cykl - Bol glowy Beta 271% n/d 0783 | 351217
(SEK) ki 7 ’
Odsetek chorych doswiadczajacych zdarzenia niepozadanego na cykl - o
Zaostrzenie HS (SEK) Beta 2,52% n/d 9,105 | 351,895
Odsetek chorych doswiadczajacych zdarzenia niepozadanego na cykl - o
Przeziebienie (SEK) Beta 2,07% n/d 7,473 | 353,527
Odsetek chorych doswiadczajgcych zdarzenia niepozadanego na cykl - Infekcje o
gornych drog oddechowych (SEK) Beta 0.81% n/d 2,924 | 358,076
Odsetek chorych doswiadczajacych zdarzenia niepozadanego na cykl - Biegunka Beta 116% n/d 4188 | 356812
Odsetek chorych doswiadczajacych zdarzenia niepozadanego na cykl - Zaburzenia o
sotadkowo-jelitowe (SEK) Beta 0,31% n/d 1,119 | 359,881 NICE 2023
Odsetek chorych doswiadczajacych zdarzenia niepozadanego na cykl - Grypa o
(SEK) Beta 0,07% n/d 0,253 | 360,747
Odsetek chorych doswiadczajacych zdarzenia niepozadanego na cykl - B6l zebow Beta 0.38% n/d 1372 | 359.628
(SEK) ’ ’ ’
Odsetek chorych doswiadczajacych zdarzenia niepozadanego na cykl - Zapalenie o
oskrzeli (SEK) Beta 0,24% n/d 0,866 | 360,134
Odsetek chorych doswiadczajacych zdarzenia niepozadanego na cykl - o
Niewydolnos¢ serca (SEK) Beta 0,00% n/d 0,000 | 361,000
Odsetek chorych doswiadczajacych zdarzenia niepozadanego na cykl - o
Kandydoza jamy ustnej (SEK) Beta 0,00% n/d 0,000 | 361,000
Odsetek chorych doswiadczajacych zdarzenia niepozadanego na cykl - Bol glowy
(Terapia standardowa) Il BN = N s
[ ]
Odsetek chorych doswiadczajacych zdarzenia niepozadanego na cykl - I
Zaostrzenie HS (Terapia standardowa) L L L HE | .




A A @ Bimzelx® (bimekizumab) stosowany w leczeniu ropnego zapalenia apokrynowych gruczotéw potowych — 81
N1 T, analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

Parametry rozktadu :
Rozktad . Zrédto danych
Srednia SE Alfa Beta

Zmienna

Przezigbienie (Terapia standardowa)

Odsetek chorych doswiadczajgcych zdarzenia niepozadanego na cykl - Infekcje

Odsetek chorych doswiadczajacych zdarzenia niepozadanego na cykl -
gornych drog oddechowych (Terapia standardowa)

Odsetek chorych doswiadczajacych zdarzenia niepozadanego na cykl - Biegunka
(Terapia standardowa)

Odsetek chorych doswiadczajacych zdarzenia niepozadanego na cykl - Zaburzenia
zotadkowo-jelitowe (Terapia standardowa)

Odsetek chorych doswiadczajgcych zdarzenia niepozadanego na cykl - Grypa
(Terapia standardowa)

Odsetek chorych doswiadczajacych zdarzenia niepozadanego na cykl - Bol zebow
(Terapia standardowa)

Odsetek chorych doswiadczajgcych zdarzenia niepozadanego na cykl - Zapalenie
oskrzeli (Terapia standardowa)

Odsetek chorych doswiadczajacych zdarzenia niepozadanego na cykl -
Niewydolnos¢ serca (Terapia standardowa)

Odsetek chorych doswiadczajacych zdarzenia niepozadanego na cykl -
Kandydoza jamy ustnej (Terapia standardowa)
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Parametry rozkiadu

Zmienna Rozktad IR B R E— Zrédto danych
[ | I B I
| I B I
[ | I B I
[ | I B I
| I B I
[ | I B I
[ | I B I
I
| Il BN I [ ] ]
[ | Il BN N | e
[ | Il Bl I Ea
| I B I
| H B N
[ ]
B B B e m
[ | I BN I Ea
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Parametry rozktadu
Srednia SE Alfa Beta

Zmienna Rozktad Zrédto danych

n/d 2,000 | 358,000 NICE 2023

o
n
3
>~

[]
—
[V
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W AWW nie uwzgledniono parametrow kosztowych, ktére ze wzgledu na swojg specyfike nie
moga przyjmowac losowej wartosci z danego rozktadu. Parametry kosztowe sg wartosciami
jednoznacznie ustalonymi (np. koszty lekéw lub swiadczeh NFZ) lub moga przyja¢ jedng z np.

2 wartosci (min, max).

Dla tak okreslonych rozktaddéw parametrow przeprowadzono 1000 symulacji metodg Monte

Carlo (przy uzyciu programu MS Excel).

10.1. Wyniki wielokierunkowej analizy wrazliwosci w

formie ilosciowej

Poréwnanie wynikow analizy podstawowej i AWW dla technologii wnioskowanej i
komparatoréw oraz prawdopodobienstwa efektywnosci kosztowej bimekizumabu (przy
zatozeniach progu optacalnosci 217 641 PLN/QALY) w perspektywie ptatnika publicznego

oraz perspektywie wspdlnej przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 37.
Poréwnanie wartosci z analizy podstawowej z wynikami uzyskanymi w wielokierunkowej analizie wrazliwosci — wariant z RSS

Bimekizumab vs

Kategoria

Inkrementalny koszt (PLN)

Wartos$é z analizy podstawowej I [ [ [ ]
Srednia warto$é z AWW I [ [ [ ]
Dolna granica 95% przedziatu ufnosci [ ] [ ] [ [ ]
Goérna granica 95% przedziatu ufnosci [ [ [ ] [ ]
Inkrementalne QALY
Wartos¢ z analizy podstawowej [ ] [ | [ ] [
Srednia wartosé z AWW [ ] [ | [ ] [
Dolna granica 95% przedziatu ufnosci || [ ] [ | [ ]
Gorna granica 95% przedziatu ufnosci [ | [ ] [ | [
ICUR (PLN/QALY)
Wartosé z analizy podstawowej I I [ [ ]
Srednia wartosé z AWW I I [ ] [
Dolna granica 95% przedziatu ufnosci I I [ ] [ ]
Gérna granica 95% przedziatu ufnosci I I [ [ ]
Prawdopodobienstwo efektywnosci kosztowej
I I I I
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Tabela 38.
Poréwnanie wartosci z analizy podstawowej z wynikami uzyskanymi w wielokierunkowej analizie wrazliwosci — wariant bez RSS

Bimekizumab vs

Kategoria

Inkrementalny koszt (PLN)
Wartos¢ z analizy podstawowej

Srednia wartosé z AWW

Dolna granica 95% przedziatu ufnosci

Gorna granica 95% przedziatu ufnosci
Inkrementalne QALY
Wartos¢ z analizy podstawowej

Srednia wartosé z AWW

Dolna granica 95% przedziatu ufnosci

Gorna granica 95% przedziatu ufnosci
ICUR (PLN/QALY)
Wartos¢ z analizy podstawowej 667 527,29 667 677,31 463 797,07 463 947,77
Srednia warto$é z AWW 743 295,89 904 520,65 472 873,74 474 062,78

Dolna granica 95% przedziatu ufnosci 523 968,58 512 952,57 376 112,55 373 732,73
Gorna granica 95% przedziatu ufnosci 1187 539,21 1 307 265,17 600 428,16 601 029,42

Prawdopodobienstwo efektywnosci kosztowej
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10.2. Wyniki wielokierunkowej analizy wrazliwosci w

formie jakosciowej (graficznej)

Wyniki wielokierunkowej analizy wrazliwosci w postaci graficznej — pary kosztéw i
odpowiadajgcych im efektow zdrowotnych dla poréwnania technologii wnioskowanej i
komparatoréw (bedgcych rezultatem analizy probabilistycznej wykonanej dla 1000 symulaciji)

oraz krzywe optacalnosci kosztowej (CEAC) przedstawiono w zatagczniku (rozdziat 15.5.).




NALA HTA@ Bimzelx® (bimekizumab) stosowany w leczeniu ropnego zapalenia 88

apokrynowych gruczotéw potowych — analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

11. Walidacja modelu

W celu ujawnienia ewentualnych bteddéw przeprowadzono walidacje modelu. Jednym z jej
elementéw byta analiza scenariuszy oraz analiza wrazliwosci, ktérej wyniki przedstawiono w

rozdziale 15.4.

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT w niniejszej analizie dokonano walidacji modelu sktadajgce;j

sie z 3 czesci: walidacji wewnetrznej, walidacji konwergencji oraz walidacji zewnetrzne;j.
11.1. Walidacja wewnetrzna

W celu ujawnienia ewentualnych btedow zwigzanych z wprowadzaniem danych do modelu
dokonano walidacji wewnetrznej. Sprawdzono, czy uzycie wartosci zerowych badz skrajnych
dla poszczegdinych parametréw (rozpatrywano parametry niewymagajgce testowania w
analizie wrazliwosci i scenariuszy lub nierealne wartosci tych parametrow) przynosi
oczekiwane skutki w ostatecznych wynikach modelu (zwtaszcza w wynikach catkowitych
kosztéw réznigeych / QALY). Walidacja wewnetrzna modelu nie wykazata btedow zwigzanych
z wprowadzeniem danych i strukturg modelu, a jej wyniki przedstawiono w arkuszu

kalkulacyjnym dotgczonym do niniejszego raportu.

W ramach walidacji wewnetrznej sprawdzono takze, czy w kazdym kolejnym cyklu odsetki
chorych znajdujgcych sie w rozpatrywanych w modelu stanach sumujg sie do wartosci
zgodnych z zatozeniami modelu. Rozwazono nastepujgce réwnania (w ramach wszystkich

ramion w modelach):

W ramach walidacji wszystkie powyzsze réwnania zostaty spetnione.

11.2. Walidacja konwergencji

W ramach walidacji konwergencji dokonuje sie poréwnania modelu opisanego w analizie
ekonomicznej z innymi modelami dotyczgcymi tego samego problemu zdrowotnego. W wyniku
przegladu systematycznego wykonanego w ramach niniejszej analizy dla populacji wskazanej

we wniosku (rozdziat 15.2.) nie odnaleziono jednak zadnej analizy ekonomicznej w
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omawianym problemie zdrowotnym dla zastosowania wnioskowanej interwencji. W zwigzku z

powyzszym przeprowadzenie walidacji konwergencji nie byto mozliwe.
11.3. Walidacja zewnetrzna

W ramach walidacji zewnetrznej dokonuje sie oceny zgodnosci sposobu modelowania,
zastosowanych danych wejsciowych z bezposrednimi dowodami empirycznymi. Zgodnie z
Wytycznymi AOTMIT ten element walidacji powinien polega¢ na porownaniu posrednich

danych wyjsciowych modelu z opublikowanymi wynikami diugoterminowych badan.

Walidacja zewnetrzna w postaci zalecanej przez AOTMIT nie byla mozliwa do
przeprowadzenia ze wzgledu na brak opublikowanych dtugoterminowych badan (o wieloletnim
horyzoncie czasowym, tj. kilkunasto- lub kilkudziesiecioletnim) oceniajgcych skuteczno$é
analizowanej interwencji. Nalezy jednak podkresli¢, ze w analizie uwzgledniono najlepsze
dostepne dane, a ponadto przeprowadzono analize wrazliwo$ci oraz analize scenariuszy, w
ktérych testowano przyjecie alternatywnych wartodci parametrow okreslajgcych skutecznos$é
poréwnywanych interwencji dowodzgcych stabilnosci uzyskanych wynikdw. W zwigzku z
powyzszym mozna uznaé, iz modelowanie przeprowadzone w ramach niniejszego raportu

dobrze odzwierciedla dtugookresowe wyniki zdrowotne.




NALA HTA@ Bimzelx® (bimekizumab) stosowany w leczeniu ropnego zapalenia 90

apokrynowych gruczotéw potowych — analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

12. Ograniczenia

W ramach modelu uwzgledniono szereg zatozen, ktdére wymieniono w rozdziale 5.1. Model
zaprojektowano w taki sposéb, by jak najbardziej precyzyjnie odzwierciedlat praktyke leczenia
w Programie lekowym B.161. |
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W analizie uwzgledniono takze [l horyzont czasowy (tj. maksymalny mozliwy do wyboru
w ramach ustawien modelu), ktéry odpowiada w praktyce dozywotniemu horyzontowi
czasowemu w populacji uwzglednionej w niniejszej analizie. Przyjeto réwniez, ze 1 rok trwa

52 tygodnie.

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT w analizie podstawowej przyjeto stope dyskontowag na

poziomie 5% dla kosztéw oraz 3,5% dla wynikow zdrowotnych.

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

najwiekszy wptyw na wyniki, przeprowadzono analize wrazliwo$ci oraz analize scenariuszy.
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13. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszym raporcie wykonano ocene optacalnosci stosowania bimekizumabu wzgledem
sekukinumabu oraz terapii standardowej w leczeniu chorych na ropne zapalenie
apokrynowych gruczotéow potowych. Wykorzystano technike analityczng uzytecznosci kosztow

(CUA), ktérej wynikiem jest inkrementalny wspodtczynnik kosztow-uzytecznosci.

W celu wyznaczenia kosztéw i efektow zdrowotnych wykorzystano model Markowa.

Oszacowanie efektéw zdrowotnych badanych interwencji oparto na wynikach |

a takze rezultatach uwzglednionych w analizach NICE [NICE 2016, NICE
2023]. Cene jednostkowg wnioskowanej technologii uzyskano od Wnioskodawcy. Koszt
pozostatych lekéw stosowanych w analizowanym problemie zdrowotnym oszacowano na

podstawie Wykazu lekéw refundowanych, Danych NFZ oraz Danych przetargowych.

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen

ze srodkéw publicznych (ptatnik publiczny) oraz z perspektywy wspélnej ptatnika publicznego
i $wiadczeniobiorcy (pacjent) w dozywotnim ([ | | ) horyzoncie czasowym.

W przeprowadzonej analizie wykazano, ze zastosowanie bimekizumabu zamiast

sekukinumabu czy terapii standardowej jest [N

I U2y wanie sie odpowiedzi na leczenie w czasie jest

kluczowe dla skutecznego ztagodzenia lub zniwelowania objawdw, takich jak bolesne guzki i
ropnie, co znaczaco zmniejsza dyskomfort zycia chorych. Ponadto dlugotrwata kontrola
choroby zapobiega powstawaniu blizn i przetok, ktére moga prowadzi¢ do powazniejszych

komplikacji zdrowotnych na dalszych etapach zycia.

Nalezy zauwazy¢, ze w chwili obecnej dostepna jest tylko jedna technologia w Programie

lekowym B.161, po ktorej niepowodzeniu chory moze jedynie wrécic na wczesniej juz
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stosowang i nieskuteczng terapie standardowa. W szczegdlnosci w przypadku jednostek
chorobowych o niewielkiej liczbie alternatywnych metod leczenia kluczowe jest jak najszybsze
udostepnianie chorym nowych i skutecznych technologii, ktére pozwolg osiggngé pozadany
stan zdrowia. Istnieje zatem niezaspokojona potrzeba w postaci objecia refundacijg kolejnego
leku biologicznego, co umozliwiatoby zaréwno chorym, jak i lekarzom, wybdr odpowiedniej
metody terapii. Refundacja kolejnego leku biologicznego w leczeniu HS jest kluczowa dla
dostosowania terapii do indywidualnych potrzeb pacjentéw. Choroba charakteryzuje sie duza
zmiennoscig objawow i reakcji na leczenie, dlatego dostep do réznych opciji terapeutycznych
pozwala na bardziej spersonalizowane podejscie, a nowe alternatywne mechanizmy dziatania

zwiekszajg szanse na skuteczne ztagodzenie objawow i poprawe jakosci zycia.

Finansowanie bimekizumabu u chorych we wnioskowanym wskazaniu przyczyni sie do
wprowadzenia nowej opcji terapeutycznej w leczeniu ropnego zapalenia apokrynowych
gruczotow potowych, ktéra wptywa na znaczng poprawe zaleznej od zdrowia jako$ci zycia,
co jest jednym z priorytetéw zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia [Rozporzgdzenie MZ w
sprawie priorytetow zdrowotnych]. Rozszerzone zostanie spektrum terapeutyczne, w zwigzku
z czym lekarze, ktérzy dotychczas mogli stosowaé jedynie leczenie z wykorzystaniem
sekukinumabu w Programie lekowym B.161, bedg mogli rowniez wykorzystac terapie z

wykorzystaniem bimekizumabu.
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14. Dyskusja

W niniejszym opracowaniu (zgodnie z zaleceniami AOTMIT) podjeto probe odnalezienia
innych analiz ekonomicznych, w ktérych dokonano oceny optacalnosci stosowania technologii
whnioskowanej oraz komparatorow w omawianym wskazaniu. W tym celu wykonano przeglad
systematyczny przedstawiony w rozdziale 15.2. Ostatecznie nie odnaleziono zadnej innej
analizy ekonomicznej, w ktorej pokazane bylyby wyniki optacalnosci stosowania
bimekizumabu w populacji chorych na HS. W zwigzku z tym nie ma mozliwosci poréwnania
wynikéw niniejszej analizy ekonomicznej do wynikow jakiejkolwiek innej analizy, w ktorej

przedstawione bylyby analogiczne oszacowania kosztow.

W analizie przeprowadzono walidacje wewnetrzng modelu oraz analize wrazliwosci wraz z
analizg scenariuszy, ktérych wyniki wskazujg na poprawnos$¢ generowanych wynikéw oraz na
ich stabilno$¢ w zaleznosci od uwzglednianych wartosci parametrow w modelowaniu (dotyczy
to zaréwno wskaznikéw optacalnosci jakimi sg ICUR oraz koszt inkrementalny, jak i cen

progowych wnioskowanej technologii medycznej).
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15. Zatgczniki

15.1. Przeglad systematyczny badan do oceny jakosci

zycia chorych

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan w modelu, oprécz
przedstawienia wynikéw zdrowotnych z badan klinicznych, konieczne byto réwniez wykonanie
przegladu systematycznego majgcego na celu odnalezienie badan stuzgcych do oceny jakosci

zycia chorych w analizowanym wskazaniu.

15.1.1. Kryteria wlgczenia i wykluczenia badan do oceny jakosci

zycia chorych

Do analizy ekonomicznej wtgczano badania spetniajgce ponizej zdefiniowane kryteria, ktére

zostaty ustanowione a priori w protokole do przeglgdu systematycznego.

Kryteria wtaczenia badan:

e populacja: chorzy na ropne zapalenie apokrynowych gruczotéw potowych;
e metodyka: badania pierwotne lub wtérne, w ktérych dokonano oceny jakosci zycia
chorych, z uwzglednieniem stanéw przyjetych w modelu oraz punktéw korncowych,

okreslonych w badaniach, wtgczonych do Analizy klinicznej.

Kryteria wykluczenia badan:

e populacja: niezgodna z powyzszymi kryteriami wtgczenia,
e metodyka: niezgodna z powyzszymi kryteriami  wigczenia, przeglady
niesystematyczne, opisy przypadkéw tzw. case-series, opracowania poglgdowe,

publikacje w jezykach innych niz polski, angielski.
15.1.2. Strategia wyszukiwania

W celu odnalezienia badan do oceny jakosci zycia chorych w bazie Medline (poprzez
wyszukiwarke PubMed) zastosowano strategie wyszukiwania zaprezentowang w tabeli
ponizej. Strategia zawiera terminy odnoszgce sie do wyzej zdefiniowanych kryteriéw wigczenia
badan.
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Tabela 39.

Strategia wyszukiwania zastosowana w bazie Medline wraz z liczbg trafien
odnalezionych dla poszczegélnych zapytan uzyta w celu odnalezienia badan do oceny
jakosci zycia chorych

Zapytanie Liczba trafien

"quality-adjusted life year" OR "quality-adjusted life years" OR
QALY OR Euroqol OR "standard gamble" OR "time trade-off" OR

i EQ5D OR EQ-5D OR HUI OR "health utilities index" OR SF6D OR 68 627
SF-6D
# hidradenitis OR hidradenitides OR Suppurative OR Acne OR 72 719

Inversa OR Inversas

#3 #1 AND #2 120
Data ostatniego wyszukiwania: 09.09.2024

Zaktadanym wynikiem przegladu byto odnalezienie badan umozliwiajgcych ocene jakosci
zycia chorych w analizowanym wskazaniu z uwzglednieniem stanéw przyjetych w modelu oraz

punktow koncowych okreslonych w badaniach wigczonych do Analizy klinicznej.
15.1.3. Selekcja badan

Odnalezione publikacje w bazie informacji medycznej Medline zostaty poddane selekcji na
podstawie tytutdw i streszczen a nastepnie petnych tekstéw. Selekcji dokonato niezaleznie
dwoch analitykdw. W przypadku braku zgodnosci decyzje podejmowane byly z udziatem
trzeciego analityka na drodze konsensusu. Selekcje oparto na wczesniej zdefiniowanych

kryteriach wtgczenia i wykluczenia.

Proces selekcji badan do oceny jakosci zycia zobrazowano na diagramie PRISMA

przedstawionym ponizej.
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Rysunek 2.

Diagram PRISMA przedstawiajgcy proces selekcji publikacji wilgczonych
w ramach przegladu systematycznego wykonanego w celu odnalezienia badan do
oceny jakosci zycia chorych

Publikacje z gtéwnych baz medycznych:
Medline: 120

tacznie: 120

Publikacje analizowane na podstawie tytutow i streszczen:

tacznie: 120

Publikacje wykluczone na podstawie
‘ tytutow i streszczen:
Niewtasciwa populacja: 33
Niewtasciwa metodyka: 70

tacznie: 103

Publikacje wiaczone do analizy petnych tekstow:

tacznie: 17

Publikacje wykluczone na podstawie
petnych tekstow:

Publikacje witaczone na podstawie
odniesien bibliograficznych: g g Niewtasciwa metodyka: 10
tacznie: 0 Niewtasciwa populacja: 0
tacznie: 10

Publikacje wigczone do analizy:
tacznie: 7
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15.1.4. Publikacje do oceny jakosci zycia chorych odnalezione
na podstawie przegladu systematycznego i wigczone do

analizy

W wyniku przeglagdu baz informacji medycznej odnaleziono tgcznie 120 publikacji w formie

tytutow i abstraktow.

Po usunieciu duplikatéw i przeprowadzeniu selekcji abstraktéw do analizy petnych tekstéw
witgczono 17 publikacji. Po przeprowadzeniu selekcji abstraktow i petnych tekstow ostatecznie

do analizy witgczono 7 publikacji do oceny jakosci zycia chorych.

15.1.5. Metodyka wilgczonych badan do oceny jakosci zycia

chorych

Zgodnie z wuzasadnieniem przedstawionym w rozdziale 5.3. w ramach przegladu
systematycznego badan do jakosci zycia w pierwszej kolejnosci wigczano publikacje, w
ktérych przedstawiono oszacowania uzytecznosci w skali EQ-5D i sg to nastepujgce pozycje:
Koumaki 2023, Baté 2021, Willems 2020, Gergely 2020, Riis 2016, Vinding 2014 i Matusiak
2010.

Dodatkowo poza przegladem systematycznym do analizy wigczono uzytecznosci z

opracowania NICE 2016. Szczegétowe dane przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 40.
Uzytecznos¢ chorych na HS w skali EQ-5D w publikacjach odnalezionych w przegladzie systematycznym

Koumaki Bato 2021  Batoé 2021 Willems Gergely Vinding Matusiak

(T8 & DI ) 2023 (EQ-5D-5L) (EQ-5D-3L) 2020 2020 B 2014 2010 LSS A
ogétem 0,75 0,76 0,78 b/d 0,76 0,705 0,818 0,66 b/d
. stopien | b/d 0,83 0,83 b/d b/d b/d b/d 0,80 b/d
wg stopnia
nasilenia w stopien Il b/d 0,83 0,83 b/d b/d b/d b/d 0,70 b/d
kaliHurley — . ...
skall Furley stopien Ill b/d 067 073 b/d b/d b/d b/d 0,35 b/d
czysty b/d b/d b/d b/d b/d b/d
0,91 0,90 0.89
minimalny b/d b/d b/d b/d b/d b/d
wg stopnia tagodny b/d 0,85 0,84 b/d 0,83 b/d b/d b/d b/d
nasilenia w
skali HS-PGA umiarkowany b/d 0,79 0,80 b/d 0,78 b/d b/d b/d b/d
cigzki b/d 0,73 0,79 b/d 0,72 b/d b/d b/d b/d
bardzo ciezki b/d 0,53 0,62 b/d 0,56 b/d b/d b/d b/d
wysoka odpowiedz b/d b/d b/d 0.750 b/d b/d b/d b/d 0,782
. ,750*
wg stopnia odpowiedz b/d b/d b/d b/d b/d b/d b/d 0,718
odpowiedzi na
leczenie cze$ciowa odpowiedz b/d b/d b/d N b/d b/d b/d b/d 0,576
brak odpowiedzi b/d b/d b/d ’ b/d b/d b/d b/d 0,482

*usredniona wartos¢ dla stanéw wysokiej odpowiedzi oraz odpowiedzi z opracowania NICE 2016
**usredniona wartos$¢ dla stanéw czesciowej odpowiedzi oraz braku odpowiedzi z opracowania NICE 2016
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15.2. Przeglad systematyczny innych analiz
ekonomicznych wykonanych w Polsce Ilub za

granica

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan w analizie podjeto prébe
odszukania innych analiz ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granica, w ktérych
dokonano oceny optacalnosci ocenianej technologii medycznej w omawianym wskazaniu. W

tym celu wykonano przeglad systematyczny, ktory opisano w ponizszych rozdziatach.

15.2.1. Kryteria wlaczenia i wykluczenia innych analiz

ekonomicznych

Do analizy ekonomicznej zostaty wigczane badania spetniajgce ponizej zdefiniowane kryteria,

ktére zostaty ustanowione a priori w protokole do przegladu systematycznego.
Kryteria wtaczenia badan:

e populacja: chorzy na ropne zapalenie apokrynowych gruczotéw potowych;

e interwencja: bimekizumab;

o komparatory: sekukinumab, terapia standardowa;

e metodyka: analizy kosztéw-efektywnosci, kosztéw-uzytecznosci lub minimalizacji

kosztow, wykonane w Polsce lub za granica.

Kryteria wykluczenia badan:

e populacja: niezgodna z powyzszymi kryteriami wtgczenia;

e interwencja: inna niz wyzej wymieniona;

e komparatory: inne niz wyzej wymienione;

e metodyka: niezgodna z powyzszymi kryteriami wigczenia, opracowania poglagdowe,

publikacje w jezykach innych niz polski, angielski.
15.2.2. Strategia wyszukiwania

W celu odnalezienia innych analiz ekonomicznych zastosowano strategie wyszukiwania
przedstawiong ponizej w tabeli. Strategia zawiera terminy odnoszgce sie do wyzej

zdefiniowanych kryteriéw wigczenia badah.
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Tabela 41.

Strategia wyszukiwania zastosowana w bazie Medline oraz Cochrane wraz z liczbg
trafien odnalezionych dla poszczegdlnych zapytan uzyta w celu odnalezienia innych
analiz ekonomicznych

Liczba trafien w Liczba trafien w
bazie Medline bazie Cochrane

Zapytanie

"cost-effectiveness" OR "cost-utility" OR CEA OR
#1 CUA OR "budget impact" OR BIA OR Markov OR 1559 797 130 082
"decision tree" OR economic* OR cost*

Bimekizumab OR Bimzelx OR "UCB4940" OR

#2 "UCB-4940" OR "ucb 4940" OR "cdp 4940" OR 183 273
"cdp4940" OR "cdp-4940"
#3 #1 AND #2 20 4

Data ostatniego wyszukiwania: 09.09.2024

Dodatkowo w analizie przeszukano baze NICE. Do odnalezienia innych analiz ekonomicznych
zastosowano stowa kluczowe zwigzane z problemem zdrowotnym oraz stosowang interwencjg

i komparatorami. Stowa kluczowe do przeszukania zaprezentowano w ponizszej tabeli.

Tabela 42.
Stowa kluczowe zastosowane w bazie NICE wraz z liczbg trafien odnalezionych dla
poszczegodlnych zapytan uzyte w celu odnalezienia innych analiz ekonomicznych

Zapytanie Liczba trafien w bazie NICE
1 Bimzelx 3
2 Bimekizumab 10

Data ostatniego wyszukiwania: 09.09.2024

Zaktadanym wynikiem przegladu byto odnalezienie publikacji prezentujgcych wyniki innych
analiz ekonomicznych wykonanych w kraju lub za granicg dotyczgcych wskazanego problemu
zdrowotnego oraz optacalno$ci stosowania ocenianej interwencji wzgledem zdefiniowanych

komparatoréw.
15.2.3. Selekcja badan

Odnalezione publikacje zostaly poddane selekcji na podstawie tytutdw i streszczen a
nastepnie petnych tekstéw. Selekcji dokonato niezaleznie dwdoch analitykéw. W przypadku
braku zgodno$ci decyzje podejmowane byly z udziatem trzeciego analityka na drodze
konsensusu. Selekcje oparto na wczesniej zdefiniowanych kryteriach wigczenia i wykluczenia
opisanych w rozdziale 15.2.1.

Proces selekcji innych analiz ekonomicznych zobrazowano na diagramie PRISMA

przedstawionym ponizej.
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Rysunek 3.

Diagram PRISMA przedstawiajacy proces selekcji publikacji wiaczonych w ramach
przegladu systematycznego wykonanego w celu odnalezienia innych analiz
ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granica

Publikacje z gtéwnych baz Publikacje z baz

medycznych: dodatkowych:
Medline: 20 NICE: 13
Cochrane: 4 Duplikaty: 3
Lacznie: 24 tacznie po usunieciu

duplikatow: 10

Publikacje analizowane na podstawie tytutow i streszczen:

tacznie: 34

Publikacje wykluczone na podstawie
tytutéw i streszczen:

- Niewtasciwa populacja: 19
Niewtasciwa interwencja: 2
Niewtasciwa metodyka: 13

tacznie: 34

Publikacje wiaczone do analizy petnych tekstow:

tacznie: 0

Publikacje wiaczone na podstawie Publikacje wykluczone na podstawie
odniesien bibliograficznych: - ‘ peinych tekstow:

tacznie: 0 tacznie: 0

Publikacje wigczone do analizy:

tacznie: 0
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15.2.4. Inne analizy ekonomiczne odnalezione na podstawie
przegladu systematycznego i wiaczone do niniejszej

analizy

W wyniku przegladu baz informacji medycznej odnaleziono tgcznie 34 publikacje w formie

tytutéw i abstraktow, w tym:

¢ w bazie Medline odnaleziono 20 publikacji;
e w bazie Cochrane odnaleziono 4 publikacji;

o w bazie NICE odnaleziono 10 publikacji.

Po przeprowadzeniu selekcji abstraktéw i petnych tekstéw ostatecznie do analizy nie witgczono
zadnej publikacji prezentujgcej wyniki innych analiz ekonomicznych w omawianym problemie

zdrowotnym.

15.2.5. Metodyka wiaczonych publikacji prezentujgcych wyniki

innych analiz ekonomicznych

Ostatecznie nie odnaleziono zadnej analizy ekonomicznej, w ktorej pokazane bylyby wyniki
optacalnosci stosowania bimekizumabu w poréwnaniu ze zdefiniowanymi komparatorami we
wnioskowanej populacji chorych. W zwigzku z tym, Ze nie odnaleziono jakiejkolwiek analizy
dla zastosowania BIM w leczeniu HS, nalezy przyjg¢, ze nie istnieje takze opublikowana
analiza ekonomiczna prezentujgca wyniki w populacji szerszej niz wskazana we wniosku (na
podstawie ChPL Bimzelx® BIM stosuje sie w leczeniu dorostych chorych z czynnym ropnym
zapaleniem apokrynowych gruczotow potowych o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, u
ktérych nie wystgpita wystarczajgca odpowiedz na konwencjonalne leczenie ogolnoustrojowe
HS, bez dodatkowych ograniczen zwigzanych z zapisami wnioskowanego Programu

lekowego).
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15.3. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi

wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 43.
Check-lista zgodnosci analizy z minimalnymi wymaganiami przedstawionymi w
Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych wymagan

Nr Zadanie Tak / Nie / nie dotyczy

1. Analiza podstawowa analizy ekonomicznej TAK, rozdziat 1. — rozdziat 8.

2.

Analize wrazliwo$ci analizy ekonomicznej

TAK, rozdziat 15.4.

Przeglad systematyczny opublikowanych analiz
ekonomicznych, w ktérych poréwnano koszty i efekty
zdrowotne stosowania wnioskowanej technologii z kosztami i
efektami technologii opcjonalnych:

n/d

3.1

w populacji wskazanej we wniosku

TAK, rozdziat 15.2.

3.2.

w populacji szerszej niz wskazana we wniosku

(dotyczy, jezeli analizy ekonomiczne dla populacji wskazanej
we wniosku nie zostaty opublikowane)

TAK, rozdziat 15.2.

Zestawienie oszacowan kosztow i wynikéw zdrowotnych
wynikajgcych z zastosowania wnioskowanej technologii oraz
porownywanych technologii opcjonalnych w populac;ji
wskazanej we wniosku, z wyszczegodlnieniem:

#  oszacowania kosztéw stosowania kazdej z technologii

#  oszacowania wynikéw zdrowotnych kazdej z
technologii

TAK, rozdziat 8.1.

Oszacowanie kosztu uzyskania

n/d

5.1.

dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosc,
wynikajgcego z zastgpienia technologii opcjonalnych, w tym
refundowanych technologii opcjonalnych, wnioskowang
technologig

TAK, rozdziat 8.1.

5.2.

dodatkowego roku zycia, wynikajgcego z zastgpienia
technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii
opcjonalnych, wnioskowang technologig

(w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia kosztu uzyskania
dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢)

n/d

Oszacowanie ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy
ktorej koszt uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos¢ (lub koszt uzyskania dodatkowego
roku zycia) jest rowny wysokosci progu optacalnosci

TAK, rozdziat 8.1.

Przedstawienie oszacowania réznicy pomiedzy kosztem
stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania
technologii opcjonalnej

(w przypadku braku réznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy
technologig wnioskowang a technologig opcjonalng)

n/d

7.1.

Przedstawienie oszacowania ceny zbytu netto technologii
wnioskowanej, przy ktorym réznica pomiedzy kosztem
stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania
technologii opcjonalnej jest rowna zero

n/d
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Nr

Zadanie

Jezeli zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3
Ustawy o refundacji, analiza ekonomiczna zawiera:

Tak / Nie / nie dotyczy

n/d

8.1.

oszacowanie kosztu stosowania wnioskowanej technologii;

TAK, rozdziat 8.2.

8.2.

oszacowanie wspoétczynnika efektéw zdrowotnych uzyskanych
u pacjentéw stosujgcych technologig opcjonalng, wyrazonych
jako liczba lat zycia skorygowanych o jakos¢, a w przypadku
braku mozliwosci wyznaczenia tej liczby — jako liczba lat zycia,
do kosztow ich uzyskania dla kazdej z refundowanych
technologii opcjonalnych;

TAK, rozdziat 8.2.

8.3.

kalkulacje ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy
ktorej wspotczynnik, o ktorym mowa w pkt 1, nie jest wyzszy
od zadnego ze wspotczynnikdw, o ktérych mowa w pkt 2.

TAK, rozdziat 8.2.

Zestawienia tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych
dokonano oszacowan analizy z pkt 4.-5. i 8. oraz
przeprowadzonych kalkulacji

TAK, rozdziat 7.

10.

Wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktdérych dokonano
oszacowan analizy z pkt 4.-5. i 8. oraz przeprowadzonych
kalkulacji

TAK, rozdziat 7.

11.

Dokument elektroniczny umozliwiajacy:

n/d

powtdrzenie wszystkich kalkulacji i oszacowan, o ktérych
mowa w pkt 4.-5. i 8.

TAK

przeprowadzenie kalkulacji i oszacowan po modyfikaciji
dowolnej z wprowadzanych wartosci oraz dowolnego z
powigzan pomiedzy tymi wartosciami, w szczegdlnosci ceny
wnioskowanej technologii

TAK

12.

Oszacowania uzytecznosci stanéw zdrowia okreslono w
oparciu o przeglad systematyczny badan pierwotnych i
wtornych uzytecznosci standw zdrowia, wtasciwych dla
przyjetego w analizie ekonomicznej modelu przebiegu choroby

TAK, rozdziat 15.1.

13.

Analiza wrazliwosci zawiera:

n/d

13.1.

okreslenie zakreséw zmiennosci wartosci wykorzystanych do
uzyskania oszacowan, o ktérych mowa w pkt 9.

TAK, rozdziat 7.

13.2.

uzasadnienie wskazanych zakreséw zmiennosci o ktérych
mowa w pkt 13.1.

TAK, rozdziat 7.

13.3.

oszacowania, o ktérych mowa w pkt 4.-5., uzyskane przy
zatozeniu wartosci stanowigcych granice zakreséw
zmiennos$ci, zamiast wartosci uzytych w analizie podstawowe;j

TAK, rozdziat 15.4.

14.

Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana w dwéch
wariantach:

n/d

14.1.

z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych

TAK

14.2.

z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do
finansowania sSwiadczeh ze srodkéw publicznych i
Swiadczeniobiorcy

TAK

15.

Wszystkie oszacowania i kalkulacje przedstawiono w
wariantach:

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

# bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

TAK
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Nr Zadanie Tak / Nie / nie dotyczy
Oszacowania analizy ekonomicznej dokonywane sg w

16. ) s . ; TAK
horyzoncie czasowym wtasciwym dla tej analizy
Oszacowania analizy przeprowadzono z uwzglednieniem
rocznej stopy dyskontowej w wysokosci 5% dla kosztéw i 3,5%

17. dla wynikéw zdrowotnych TAK
(jezeli horyzont wiasciwy dla analizy ekonomicznej przekracza
rok)
Przeglady w analizie ekonomicznej wykonano z

18. zastosowaniem przepiséw wskazanych w § 4 ust. 3 pkt 3i 4 TAK

Rozporzgdzenia MZ w sprawie minimalnych wymagan
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15.4. Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy

Tabela 44.
Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy — poréwnanie |l w perspektywie ptatnika publicznego
w wariancie z RSS
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Tabela 45.
Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy — poréwnanie |l w perspektywie wspoélnej w wariancie
z RSS




112

Bimzelx® (bimekizumab) stosowany w leczeniu ropnego zapalenia apokrynowych gruczotéw potowych —

analiza ekonomiczna

I\/IAI—I—I—A@

IBMNORANTLA NOCET




113

Bimzelx® (bimekizumab) stosowany w leczeniu ropnego zapalenia apokrynowych gruczotéw potowych —

analiza ekonomiczna

I\/IAI—I—I—A@

IBMNORANTLA NOCET




A @ Bimzelx® (bimekizumab) stosowany w leczeniu ropnego zapalenia apokrynowych gruczotéw potowych — 114
N1 HTA analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

I nnnnn nfilinE
1 11100 ININE.
1 111N Innnk




A @ Bimzelx® (bimekizumab) stosowany w leczeniu ropnego zapalenia apokrynowych gruczotéw potowych — 115
N1 HTA analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

Tabela 46.

Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy — poréwnanie || NN - perspektywie
ptatnika publicznego w wariancie z RSS
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Tabela 47.

Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy — poréwnanie || NN - perspektywie
wspolnej w wariancie z RSS
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Tabela 48.
Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy — poréwnanie |l w perspektywie ptatnika publicznego
w wariancie bez RSS

ICUR
(PLN/QALY)

667 527,29
n/d
n/d

667 678,76

948 469,90
735 739,64
671 564,10
663 117,39
665 166,35
669 981,28
683 164,90
651 220,95

675 350,08

659 704,50

667 527,29
667 527,29
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ICUR
—  (PLN/QALY)

 667527,29
667 527,29
669 946,10
669 125,27

667 328,28

667 527,29

667 527,29

667 527,29

667 527,29

667 840,71

667 213,87

667 527,29
671 383,25
667 527,29
667 527,29

I sl nn i} 0 jlan
1 BRRRRR D RAD D RRDAS

810 169,28
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ICUR

(PLN/QALY)

667 527,29

811 706,48

503 299,58

686 161,39

687 773,47

809 247,31

663 307,75

646 374,83

823 157,93

661 166,85
644 573,32

807 966,08

731 193,33
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ICUR
—  (PLN/QALY)

667 527,29
662 996,11
669 752,94

663 101,82

670 598,81

665 683,61

648 289,54

855 712,94

665 433,71

668 479,05

I nnnnn nfilinE
1 11100 ININE.
1 110N NNNDAS

667 527,29
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Tabela 49.
Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy — poréwnani ||l v perspektywie wspolnej w wariancie
bez RSS

ICUR
(PLN/QALY)

667 677,31
n/d
n/d

668 065,79

948 482,25
735 806,14
671 699,36
663 283,50
665 322,61
670 124,84
683 277,60
651 410,24

675 500,10

659 854,52

667 677,31
667 677,31
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ICUR
—  (PLN/QALY)

 667677,31
667 677,31
670 096,12
669 275,29

667 478,31

667 677,31

667 677,31

667 677,31

667 677,31

667 990,73

667 363,89

667 677,31
671 533,27
667 669,39
667 709,80

I sl nn i} 0 jlan
1 BRRRRR D RAD D RRDAS

810 351,36




A @ Bimzelx® (bimekizumab) stosowany w leczeniu ropnego zapalenia apokrynowych gruczotéw potowych — 129
N1 HTA analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

ICUR

(PLN/QALY)

667 677,31

811 888,91

503 412,70

686 314,38

687 925,49
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646 526,04

823 303,07

661 317,36
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731 193,33




A @ Bimzelx® (bimekizumab) stosowany w leczeniu ropnego zapalenia apokrynowych gruczotéw potowych — 130
N1 HTA analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

ICUR
—  (PLN/QALY)

667 677,31
663 146,23
669 903,38

663 250,89

670 749,46

665 833,23

648 435,25

855 905,26

665 583,74

668 629,08

I nnnnn nfilinE
1 11100 ININE.
1 110N NNNDAS

667 677,31




A @ Bimzelx® (bimekizumab) stosowany w leczeniu ropnego zapalenia apokrynowych gruczotéw potowych — 131
N1 HTA analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

Tabela 50.
Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy — poréwnanie || NN - perspektywie
ptatnika publicznego w wariancie bez RSS

ICUR
(PLN/QALY)

463 797,07
n/d
n/d

470 605,74

612 563,02
505 809,89
466 460,98
460 907,39
462 215,26
465 441,69
473 975,69
453 233,93
463 712,90
463 881,23
463 873,74
465 765,73
465 097,66
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463 537,89

463 797,07

463 797,07

463 797,07

463 797,07

464 327,75

463 266,38
463 642,48
473 260,85
463 797,07
463 797,07

668 825,97

665 914,62
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462 406,12

659 483,64
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463 797,07

461 316,36
454 842,96

518 500,80

505 605,86

461 788,12

467 108,90

464 016,43
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462 223,60

450 841,99

573 916,49

461 947,46

464 545,98

463 797,07
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ICUR
(PLN/QALY)

463 947,77 \
n/d
n/d

470 991,46

612 577,02
505 879,18
466 596,88
461 074,14
462 372,30
465 585,83
474 089,06
453 423,84
463 863,61
464 031,93
464 024,45
465 916,44
465 248,37
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ICUR
(PLN/QALY)

463 947,77

463 688,59

463 947,77

463 947,77

463 947,77

463 947,77

464 478,46
463 417,08

463 793,18
473 411,55
463 939,82
463 980,41

‘ 669 043,30 |

666 131,00
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ICUR
(PLN/QALY)

463947,77

470 390,46

462 554,26

659 582,55

458 986,78

i
463 947,77 |
s |
Cssamnor |

|

518 612,53

505 605,86

461 939,38
467 260,54
464 167,18

465 355,93
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462 373,79

450 988,49

574 102,98

462 098,17

464 696,69

463 947,77
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1 pazdziernika 2024 r.
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Zarzadzenie nr 132/2024/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia z dnia 31 grudnia 2024 r. w sprawie okreslenia warunkéw
zawierania i realizacji umoéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej
w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna

Zarzadzenie nr 120/2024/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu
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okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie
szpitalne oraz leczenie szpitalne - Swiadczenia wysokospecjalistyczne

Zarzadzenie nr 61/2024/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu
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warunkow zawarcia i realizacji uméw o udzielanie swiadczen opieki
zdrowotnej w rodzaju podstawowa opieka zdrowotna

Zarzadzenie nr 109/2024/DGL Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia z dnia 7 listopada 2024 r. zmieniajgce zarzgdzenie w sprawie
okreslenia warunkoéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie
szpitalne w zakresie programy lekowe

Zarzadzenie nr 67/2024/DSM Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia z dnia 12 lipca 2024 r. zmieniajgce zarzadzenie w sprawie
okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie
Swiadczenia w szpitalnym oddziale ratunkowym oraz w zakresie
Swiadczenia w izbie przyjec






