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Charakterystyka Produktu Leczniczego

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

ang. International Hidradenitis Suppurativa Severity Score System — miedzynarodowy
system oceny nasilenia ropnego zapalenia gruczotéw potowych
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tuszczycowe zapalenie stawow
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nie dotyczy
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ang. non-radiographic axial spondyloarthropathy — spondyloartropatia osiowa bez
zmian radiograficznych

program lekowy
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sekukinumab

zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych
leku Bimzelx® (bimekizumab, BIM) w leczeniu ropnego zapalenia apokrynowych gruczotow

potowych.

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

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektdéw etycznych i spotecznych.
METODYKA

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przediozonym wnioskiem
stanowig dorosli chorzy z czynnym ropnym zapaleniem apokrynowych gruczotéw potowych
(trgdzik odwrdcony, HS) o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, u ktérych nie wystgpita
wystarczajgca odpowiedz na konwencjonalne leczenie ogdlnoustrojowe HS. Charakterystyka
populacji docelowej zostata szczegotowo doprecyzowana zapisami wnioskowanego Programu

lekowego.

Liczebnos¢ populacji docelowej wyznaczono na podstawie danych epidemiologicznych oraz

oszacowan eksperckich z opracowania AWA Cosentyx.

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

inkrementalnymi wydatkami ptatnika.

Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej bimekizumab nie jest refundowany z
budzetu ptatnika publicznego. W scenariuszu tym w leczeniu ropnego =zapalenia
apokrynowych gruczotow potowych w ramach Programu lekowego B.161 stosowany jest
sekukinumab. W scenariuszu prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje, w ktorej
bimekizumab stosowany w leczeniu ropnego zapalenia apokrynowych gruczotéw potowych
bedzie finansowany ze srodkéw publicznych w ramach populacji docelowej. Dla kazdego ze
scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny

oraz maksymalny.
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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 istniejgcej grupie

limitowej.

Catkowite koszty (wynikajace z kosztow réznigcych leczenia) zostaly ujete w ramach

nastepujgcych kategorii:

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

@ koszty podania lekéw.

Powyzsze kategorie kosztowe zostaly oszacowane w ramach Analizy ekonomicznej, ktdra

stanowi integralng czes¢ raportu oceny technologii medyczne;.

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy wspdlnej (obejmujgcej perspektywe
ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta) oraz z perspektywy ptatnika publicznego. Nalezy
zaznaczy¢, ze wyniki z perspektywy wspolnej sg tozsame z wynikami z perspektywy ptatnika
publicznego, dlatego wyniki przedstawione w analizie sg odpowiednie dla obu perspektyw.
Przyjeto 2-letni horyzont czasowy. Dla kluczowych danych wejsciowych przeprowadzono

analize wrazliwosci.

WY NIKI

Oszacowanie populacji

Wydatki inkrementalne w perspektywie ptatnika publicznego
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Wyniki analizy z uwzglednieniem RSS — populacja catkowita (1 i Il linia leczenia w Programie

lekowym B.161)

Wyniki analizy z uwzglednieniem RSS — | linia leczenia w Programie lekowym B.161

Wyniki analizy z uwzglednieniem RSS — Il linia leczenia w Programie lekowym B.161
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Wyniki analizy bez uwzglednienia RSS — populacja catkowita (I i Il linia leczenia w Programie

lekowym B.161)

Wartos¢ inkrementalna
w 2. roku analizy

Wartos¢ inkrementalna
w 1. roku analizy

Wariant populacji

Wydatki inkrementalne ogétem (PLN)
Minimalny 7902 315 13 949 570
Prawdopodobny 10 599 979 18711 624
Maksymalny 15285 672 26 983 049

Wydatki inkrementalne zwigzane z ceng leku Bimzelx® (PLN)

Minimalny ‘
Prawdopodobny ‘.

Maksymalny ‘.

Wyniki analizy bez uwzglednienia RSS — | linia leczenia w Programie lekowym B.161

Wartos¢ inkrementalna Wartos¢ inkrementalna
w 1. roku analizy w 2. roku analizy

Wariant populacji
Wydatki inkrementalne ogétem (PLN)
Minimalny 1340 588 4 801410
Prawdopodobny 1798 233 6 440 498
Maksymalny 2593 136 9287 503

Wydatki inkrementalne zwigzane z ceng leku Bimzelx® (PLN)

Minimalny

Prawdopodobny ‘-

Maksymalny ‘- ]

Wyniki analizy bez uwzglednienia RSS — Il linia leczenia w Programie lekowym B.161

Wartos¢ inkrementalna Wartos¢ inkrementalna

Wariant populaciji w 1. roku analizy w 2. roku analizy

Wydatki inkrementalne ogétem (PLN)
Minimalny 6 561 727 9 148 160
Prawdopodobny 8 801 746 12 271 127
Maksymalny 12 692 535 17 695 546

Minimalny

Prawdopodobny

Maksymalny

Wyniki z perspektywy wspolnej sg tozsame z wynikami z perspektywy ptatnika publicznego.
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Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy

wskazuja, ze najwiekszy wptyw na wyniki analizy w catej populacji docelowej majg parametry

/ scenariusze z obszaré6w modelowanych jako:

PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu bimekizumabu (Bimzelx®) do finansowania w ramach programu lekowego w

leczeniu chorych na ropne zapalenie apokrynowych gruczotéw potowych.

Bezposrednig konsekwencjg pozytywnej decyzji refundacyjnej dla leku Bimzelx® bedzie
udostepnienie chorym nowej opcji terapeutycznej i zwiekszenie ich szans na skuteczne
leczenie. Rozszerzone zostanie spektrum terapeutyczne, w zwigzku z czym lekarze, ktorzy
mogli dotychczas stosowac jedynie leczenie przy pomocy sekukinumabu, bedg mogli réwniez

zastosowac terapie bimekizumabem.

Nalezy zauwazy¢, ze w chwili obecnej dostepna jest tylko jedna technologia w Programie
lekowym B.161, po ktorej niepowodzeniu chory moze jedynie wrdcic na wczesniej juz
stosowang i nieskuteczng terapie standardowg. W szczegolnosci 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 osiggng¢ pozgdany stan zdrowia. Istnieje niezaspokojona potrzeba w obszarze
leczenia HS i wynikajgca z powyzszego koniecznos¢ objecia refundacjg kolejnego leku
biologicznego, co umozliwiatoby zarowno chorym, jak i lekarzom, wybor odpowiedniej metody

terapii. Refundacja kolejnego leku biologicznego w leczeniu HS jest kluczowa dla
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dostosowania terapii do indywidualnych potrzeb pacjentéw. Choroba charakteryzuje sie duzg
zmiennoscig objawow i reakcji na leczenie, dlatego dostep do réznych opcji terapeutycznych
pozwala na bardziej spersonalizowane podejscie a howe alternatywne mechanizmy dziatania

zwiekszajg szanse na skuteczne ztagodzenie objawow i poprawe jakosci zycia.

Zgodnie z przedstawionymi szacunkami w pierwszym roku analizy z terapii bimekizumabem

skorzysta prawdopodobni || G z2s w drugim roku analizy || G

W konsekwencji finansowanie leku Bimzelx® zapewni chorym dostep do

oraz wptynie na poprawe ich

jakosci zycia.

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

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

W analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji leku Bimzelx®
nalezy oczekiwac duzej korzysci zdrowotnej dla chorych, dlatego tez finansowanie technologii
jest etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto decyzja refundacyjna nie spowoduje nowych

konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen.

Konkludujgc, nalezy oczekiwac, ze finansowanie leku Bimzelx® przyczyni sie do poprawy
sytuacji chorych na ropne zapalenie apokrynowych gruczotéw potowych w Polsce, co jest
jednym z priorytetéw zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia (zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w

sprawie priorytetow zdrowotnych).
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1. Cel analizy wplywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych
leku Bimzelx® (bimekizumab) w leczeniu ropnego zapalenia apokrynowych gruczotow

potowych.

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

wskazaniu.

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

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

2.1. Metodyka analizy

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

Wytyczne AOTMIT oraz Ustawe o refundacji.

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu
czasowego. Liczebnos¢ populacji docelowej uwzglednionej w analizie podstawowej
oszacowano na podstawie danych epidemiologicznych oraz oszacowanh eksperckich z

opracowania AWA Cosentyx.

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

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenc;ji.

4. Na podstawie wynikéw przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii

technologii wnioskowanej oraz pozostatych opcji terapeutycznych.

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

publicznych.

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

whnioskowanej ze Srodkéw publicznych.

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

zwigzane z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjne;.

8. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametréw podawano najczesciej z
doktadnoécia do dwdch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

wartosciach bez zaokraglen (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikéw).
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9. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametrow uwzglednianych w niniejszej analizie.
2.2. Horyzont czasowy

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

danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy obejmujgcy okres od lipca 2025 roku do konca
czerwca 2027 roku. Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest fakt, ze
wnioskowana technologia bytaby finansowana w ramach Programu lekowego B.161, ktéry w
sposbb precyzyjny okresla standard terapeutyczny oraz ogranicza stosowanie technologii
medycznej do wybranych os$rodkow kontraktujgcych program lekowy. W tej sytuacji
stabilizacja rynku powinna nastgpi¢ w okresie 2 lat od wydania pozytywnej decyzji

refundacyjnej.

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

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

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

dwéch wariantach:

& z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych (ptatnik publiczny?)
» oraz dodatkowo z perspektywy wspodlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen ze srodkéw publicznych oraz $wiadczeniobiorcy (1. pacjenta).

" Zgodnie z art. 14 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej.
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Nalezy zaznaczy¢, ze w niniejszej analizie wyniki z perspektywy wspolnej sg tozsame z
wynikami z perspektywy ptatnika publicznego, dlatego wyniki przedstawione w analizie sg

odpowiednie dla obu perspektyw.
2.4. Scenariusze porownywane

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

ptatnika publicznego.

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktérej technologia wnioskowana jest refundowana
w leczeniu ropnego zapalenia apokrynowych gruczotow potowych. W scenariuszu tym lek
Bimzelx® bedzie dostepny w programie lekowym i wydawany $wiadczeniobiorcy bezptatnie. W
analizie uwzgledniono finansowanie tej technologii medycznej w istniejgcej grupie limitowej

zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w zatgczniku (rozdziat 8.1.).

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

pomiedzy tymi scenariuszami.

Wyniki analizy przedstawiono w dwdch wersjach: bez wprowadzenia instrumentéw dzielenia

ryzyka oraz po wprowadzeniu proponowanych instrumentéw dzielenia ryzyka (RSS).

Analizowane scenariusze (istniejgcy, nowy), wersje (z RSS, bez RSS) oraz ich warianty

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.
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Rysunek 1.

Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

Scenariusz istniejgcy Scenariusz nowy
brak refundacji technologii refundacja technologii

whioskowanej w wnioskowanej w
analizowanym wskazaniu analizowanym wskazaniu

brak RSS
- wariant minimalny
- wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny

brak RSS
- wariant minimalny
" - wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny

RSS

- wariant minimalny
~ - wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny




@ Bimzelx® (bimekizumab) stosowany w leczeniu ropnego zapalenia
NAHF TA apokrynowych gruczotéw potowych — analiza wplywu na system
IGNORANTIA NOCET ochrony zdrowia

17

2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Populacje badang w analizie wptywu na budzet stanowig chorzy, u ktérych oceniania
technologia moze by¢ zastosowana. Zdefiniowano jg w oparciu o ChPL wnioskowanej

technologii. Zgodnie z ChPL Bimzelx® bimekizumab wskazany jest w leczeniu:

& fuszczycy plackowatej o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego u osob dorostych,
ktére kwalifikujg sie do leczenia ogdlnoustrojowego;

& czynnego tuszczycowego zapalenia stawdw u osob dorostych, u ktérych odpowiedz
byta niewystarczajgca lub wystgpita nietolerancja jednego Ilub kilku lekéw
przeciwreumatycznych modyfikujgcych przebieg choroby;

& dorostych z czynng spondyloartropatia osiowg bez zmian radiograficznych, z
obiektywnymi objawami stanu zapalnego, wskazywanymi przez podwyzszone stezenie
biatka C-reaktywnego i (lub) w obrazowaniu metodg rezonansu magnetycznego, u
ktérych odpowiedz byta niewystarczajgca lub wystgpita nietolerancja niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych;

& dorostych z czynnym zesztywniajgcym zapaleniem stawdw kregostupa, u ktérych
odpowiedz byta niewystarczajgca lub wystgpita nietolerancja terapii konwencjonalnej;

& czynnego ropnego zapalenia apokrynowych gruczotdw potowych (trgdziku
odwréconego) o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u oséb dorostych, u ktérych nie

wystgpita wystarczajgca odpowiedz na konwencjonalne leczenie ogdlnoustrojowe HS.

Zgodnie z Wykazem lekéw refundowanych lek Bimzelx® jest refundowany w leczeniu chorych

na:

® luszczycowe zapalenie stawéw w ramach Programu lekowego B.35;

® zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa w ramach Programu lekowego B.36;

® luszczyce plackowatg w ramach Programu lekowego B.47;

® spondyloartropatie bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK w

ramach Programu lekowego B.82.

W ponizej tabeli przedstawiono zestawienie oszacowania liczebnosci populacji, w ktorej

wnioskowana technologia moze zosta¢ zastosowana wraz ze zrédtami danych.
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Tabela 1.

Liczba chorych, u ktérych technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Wskazanie Liczba chorych Zrédto danych

nr-axSpA
XSp Protokot z posiedzenia Zespotu

ZZSK Koordynacyjnego ds. Leczenia
LZs Biologicznego

tuszczyca plackowata Sprawozdania NFZ
HS Rozdziat 2.5.2.

Suma n/d

Podsumowanie

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

by¢ stosowana w Polsce, wynosi [l chorych.
2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Wskazanie wnioskowane obejmuje wezszg populacje niz zarejestrowane okreslone w ChPL
Bimzelx®. Zawezenie populacji miatlo na celu wpisanie sie w niezaspokojone potrzeby
wyselekcjonowanych grup chorych. Populacja wskazana we wniosku refundacyjnym oraz
oceniana w niniejszej analizie (populacja docelowa) jest doprecyzowana wzgledem wskazania
z Charakterystyki Produktu Leczniczego zawezajgcymi zapisami wnioskowanego programu

lekowego.

Celem oszacowania liczebnosci populacji docelowej wykorzystano dane z opracowania AWA
Cosentyx, w ramach ktérego 3 ekspertow zostato poproszonych o podanie wielkosci populacii
dorostych pacjentéw z obecnoscig czynnej umiarkowanej lub ciezkiej postaci hidradenitis

suppurativa definiowanej jako:

a) wystepowanie co najmniej 5 zmian zapalnych w postaci ropni lub guzkéw zapalnych w co
najmniej dwdch lokalizacjach (co najmniej 1 lokalizacja w I lub 11l stopniu Hurley) lub

2 Liczba chorych ze swiadczeniem DIAGNOSTYKA W PROGRAMIE LECZENIA CHORYCH Z UMIARKOWANA, |
CIEZKA POSTACIA tUSZCZYCY PLACKOWATEJ w | potowie 2024 r.

.|
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b) nasilenie choroby w skali IHS4= 4, ktorzy przestali reagowac na leczenie ogolne lub majg
przeciwwskazania, lub nie tolerujg innych metod leczenia ogdlnego, zgodnie z aktualnie

obowigzujgcymi rekomendacjami leczenia HS.

Wskazana wyzej definicja jest zgodna z kryteriami kwalifikacji do Programu lekowego B.161,
a poszczegdlni eksperci oszacowali liczbe chorych na poziomie: 400-500%, 377,5 oraz 400-
450°. Ponadto analitycy AOTMIT wskazali na potencjalng liczebno$¢ populacii, uwzgledniajgc

dane NFZ oraz wskazniki epidemiologiczne, na poziomie 657 chorych. Na podstawie 4

wymienionych wyzej warto$ci wyznaczono

W ramach opracowania AWA Cosentyx eksperci zostali takze poproszeni o podanie liczby

nowych zachorowan dla wymienionego wczesniej wskazania HS w skali roku i uzyskano

wartosci na poziomie 60, 126 i 50.

Il Szczegotowe oszacowania przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do

raportu, natomiast uzyskane liczby chorych w ponizszej tabeli.

Tabela 2.
Wielkosé populacji docelowej w kolejnych miesigcach do 2027 r.

Populacja docelowa - wariant
Miesiac
minimalny prawdopodobny maksymalny
grudzien 23
styczen 24

luty 24

kwiecien 24

maj 24

i
i
marzec 24 .
i
i
i

czerwiec 24

lipiec 24

4 Do dalszych obliczen przyjeto $rednig warto$g¢, tj. 450 chorych.
5 Do dalszych obliczen przyjeto $rednig warto$g, tj. 425 chorych.
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Populacja docelowa - wariant

Miesiac

minimalny prawdopodobny ELCYNE1)Y
|

sierpien 24

wrzesien 24
pazdziernik 24
listopad 24

grudzien 24

styczen 25
luty 25

marzec 25

kwiecien 25

maj 25

czerwiec 25
lipiec 25
sierpien 25

wrzesien 25

pazdziernik 25
listopad 25

grudzien 25
styczen 26
luty 26

marzec 26

kwiecien 26
maj 26

czerwiec 26

lipiec 26
sierpien 26
wrzesien 26

pazdziernik 26
listopad 26
grudzien 26
styczen 27

luty 27
marzec 27
kwiecien 27

maj 27

czerwiec 27

lipiec 27

sierpien 27
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. Populacja docelowa - wariant
Miesiac

minimalny prawdopodobny ELCYNE1)Y

wrzesien 27
pazdziernik 27
listopad 27

grudzien 27

Biorgc pod uwage horyzont czasowy analizy, wielko$¢ populacji docelowej ksztattuje sie na

poziomie okreslonym w ponizszej tabeli.

Tabela 3.
Populacja docelowa wskazana we wniosku

Srednia liczba chorych w roku Stan na koniec roku
Wariant oszacowania
1. rok analizy 2. rok analizy 1. rok analizy 2. rok analizy

minimalny

prawdopodobny

maksymalny

2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest

obecnie stosowana

Obecnie bimekizumab jest w Polsce refundowany w leczeniu tuszczycy plackowatej (Program
lekowy B.47), £ZS (Program lekowy B.35), ZZSK (Program lekowy B.36) oraz nr-axSpA
(Program lekowy B.82). Na podstawie danych ze Sprawozdarn NFZ za | potowe 2024 r. liczba
chorych leczonych BIM w Programie lekowym B.47 wyniosta 408 i jest to oszacowanie
wielkosci populacji, w ktorej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana. W zwigzku z
objeciem finansowaniem BIM w leczeniu £ZS, ZZSK oraz nr-axSpA w pazdzierniku 2024 r. na
moment ztozenia wniosku nie sg dostepne jeszcze dane dotyczace liczby chorych leczonych
bimekizumabem w tych wskazaniach. We wnioskowanym wskazaniu lek Bimzelx® nie jest

refundowany.

2.5.4. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zalozeniu, ze minister wiasciwy do

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

Populacje, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister

wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg, oszacowano na podstawie
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prognozowanych udziatow, jakie lek Bimzelx® osiggnie w populacji docelowej oraz oszacowan

wielkosci populacji docelowej (rozdziat 2.5.2.).

2.54.1. Populacja rozpoczynajacych leczenie na | linii w Programie

lekowym B.161

Oszacowanie odsetka chorych stosujagcych SEK na podstawie opinii eksperckich z
AWA Cosentyx

Kategoria ekspert 1 ekspert 2 ekspert 3

Liczba chorych na HS I

Roczna liczba zachorowan

Liczba chorych na HS po 2 latach od objecia refundacja SEK® I
Liczba chorych stosujacych SEK po 2 latach I

Odsetek stosujacych SEK po 2 latach

6 Suma szacowanej liczby chorych na HS oraz 2-krotnosci rocznego przyrostu liczby zachorowan.
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I Szczegotowe oszacowania przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym

do raportu, natomiast uzyskane wartosci w tabeli (Tabela 5).

W scenariuszu nowym zatozono, ze BIM jako drugi lek stosowany w Programie lekowym B.161

bedzie stopniowo odbierat udziaty SEK w populacji rozpoczynajacej leczenie na |l linii w ramach

I P odsumowanie liczby chorych rozpoczynajacych leczenie SEK i BIM na | linii
leczenia w Programie lekowym B.124 od momentu objecia finansowaniem SEK do konca

horyzontu czasowego niniejszej analizy przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 5.
Liczba chorych rozpoczynajacych leczenie na | linii leczenia w Programie lekowym
B.161

Rozpoczynajacy leczenie SEK Rozpoczynajacy leczenie SEK Rozpoczynajacy leczenie BIM
w scenariuszu istniejgcym W scenariuszu nowym W scenariuszu nowym
Miesiac na | linii - wariant na | linii - wariant na | linii - wariant

mini- prawdo-  maksy- mini- prawdo- maksy- mini- prawdo- maksy-
malny podobny | malny malny podobny malny malny podobny malny




@ Bimzelx® (bimekizumab) stosowany w leczeniu ropnego zapalenia
NAHF TA apokrynowych gruczotéw potowych — analiza wplywu na system
IGNORANTIA NOCET ochrony zdrowia

24

Rozpoczynajacy leczenie SEK Rozpoczynajacy leczenie SEK Rozpoczynajacy leczenie BIM
w scenariuszu istniejgcym W scenariuszu nowym W scenariuszu nowym
Miesiac na | linii - wariant na | linii - wariant na | linii - wariant

mini- prawdo-  maksy- mini- prawdo- maksy- mini- prawdo- maksy-
malny podobny malny malny podobny malny malny podobny malny
I

2.5.4.2. Krzywe kontynuacji leczenia
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I Szczegotowe oszacowania przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do

raportu, natomiast uzyskane krzywe na ponizszym wykresie.

Rysunek 2.
Krzywe kontynuacji leczenia w Programie lekowym B.161

2.5.4.3. Populacja rozpoczynajacych leczenie na Il linii w Programie

lekowym B.161

Krzywe kontynuacji leczenia przedstawione w rozdziale 2.5.4.2. (Rysunek 2.) oraz liczby
chorych rozpoczynajgcych leczenie na | linii z rozdziatu 2.5.4.1. (Tabela 5.) pozwolity nie tylko
oszacowac liczbe chorych kontynuujgcych leczenie w czasie, ale takze wykazujacych
nieskutecznosc¢ terapii I-liniowej. W scenariuszu istniejgcym chorzy ci po niepowodzeniu
leczenia SEK mogg jedynie wrécié na wczesniej juz stosowang terapie standardowa,
natomiast w scenariuszu nowym rozpoczynajg |l linie leczenia w Programie lekowym B.161

(po niepowodzeniu leczenia SEK przechodzg na terapie BIM, zas po nieskutecznosci BIM na
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SEK). Dopiero po niepowodzeniu leczenia na Il linii w PL B.161 w scenariuszu nowym chorzy

wracajg na terapie standardowa.

Nalezy zauwazyc, ze przed przyjetg w scenariuszu nowym datg objecia refundacjg BIM (lipiec

2025 r.), czes¢ sposrdéd chorych rozpoczynajgcych leczenie SEK od lipca 2024 r. wykaze

nieskutecznos¢ terapii. Zatozono, ze

liczby chorych rozpoczynajacych leczenie SEK i BIM na Il linii leczenia w Programie lekowym

B.124 w horyzoncie czasowym niniejszej analizy przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 6.
Liczba chorych rozpoczynajacych leczenie na Il linii leczenia w Programie lekowym
B.161

Rozpoczynajacy leczenie SEK w Rozpoczynajacy leczenie BIM w scenariuszu
scenariuszu nowym na Il linii - wariant nowym na ll linii - wariant
Miesiac

prawdopo- prawdopo-

minimalny [ ELSYET)Y minimalny maksymalny

lip 25
sie 25
wrz 25
paz 25
lis 25

gru 25

sty 26
lut 26
mar 26
kwi 26
maj 26
cze 26
lip 26
sie 26

wrz 26
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Rozpoczynajacy leczenie SEK w Rozpoczynajacy leczenie BIM w scenariuszu
scenariuszu nowym na Il linii - wariant nowym na Il linii - wariant
Miesigc
prawdopo-
dobny

paz26 [

gru 26

prawdopo-

minimalny dobny

[ ELSYET)Y minimalny maksymalny

sty 27
lut 27

mar 27
kwi 27
maj 27

cze 27

2.5.4.4. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych

technologig wnioskowang

Uwzgledniajac  krzywe kontynuacji leczenia (Rysunek 2.) oraz liczby chorych
rozpoczynajgcych leczenie na | linii i 1l linii leczenia w Programie lekowym B.161 (Tabela 5. i
Tabela 6.), oszacowano wielko$s¢ populacji leczonej BIM i SEK w horyzoncie analizy.
Szczegotowe oszacowania przedstawiono w arkuszu dotgczonym do raportu, a ksztattowanie

sie poszczegdblnych wartosci w wariancie prawdopodobnym na ponizszych wykresach.
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Rysunek 3.
Liczba chorych leczonych poszczegélnymi terapiami w Programie lekowym B.161 w
scenariuszu istniejacym i nowym w wariancie prawdopodobnym — wykres 1

Rysunek 4.
Liczba chorych leczonych poszczegélnymi terapiami w Programie lekowym B.161 w
scenariuszu istniejgcym i nowym w wariancie prawdopodobnym — wykres 2
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Oszacowanie wielkosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana,

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 7.
Oszacowanie liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana

2.5.5. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zalozeniu, ze minister witasciwy do

spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji refundacyjnej dla bimekizumabu, lek Bimzelx®
bedzie stosowany w populacji, w ktérej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana
(rozdziat 2.5.3.).

2.5.6. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji

zdefiniowanych w minimalnych wymaganiach

W tabeli ponizej przedstawiono wartosci oszacowan populacyjnych wykonanych w niniejsze;j

analizie wptywu na system ochrony zdrowia (opisanych w rozdziatach 2.5.1. — 2.5.5.).
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Tabela 8.

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

Oszacowanie rocznej liczebnosci

Populacja o Podstawa prawna
populacji

Populacja obejmujgca wszystkich
chorych, u ktérych technologia
whioskowana moze zostac¢
zastosowana

art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. a

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

Populacja, w ktérej technologia

whnioskowana jest obecnie stosowana

Populacja docelowa, wskazana we |
I art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. c

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

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja

art. 6 ust. 1 pkt 2

Populacja, w ktorej wnioskowana

technologia bedzie stosowana przy

zalozeniu, ze minister wiasciwy do art. 6 ust. 1 pkt 4

spraw zdrowia nie wyda decyzji o
objeciu refundacja
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2.6. Analiza kosztow

W zaleznosci od zastosowanej perspektywy badawczej w analizie uwzgledniono koszty
odpowiadajgce zuzyciu wszystkich istotnych 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 doktadnym przeanalizowaniu badan wtgczonych do Analizy klinicznej oraz przestudiowaniu
zapisow programu lekowego w analizie uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie

kosztowe ponoszone z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspolnej:

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

® koszty podania lekéw;

Wymienione kategorie kosztowe stanowig catkowite koszty réznigce oceniane technologie

medyczne.

Pozostate kategorie kosztow bezposrednich, ktére uwzgledniono w Analizie ekonomicznej,
uznano za nierdznigce, zaliczajgc je do kategorii kosztéw wspodlnych. Koszty te (jako wspdine
dla technologii wnioskowanej i komparatoréw) nie majg wptywu na wyniki analizy. Nalezy takze
zauwazy¢, iz ze wzgledu na przyjete zatozenia dotyczgce naliczania kosztéw swiadczen
zwigzanych z podaniem leku, w analizie podstawowej koszt podania leku jest takze
nieréznigcy, natomiast staje sie réznigcy w wariantach testowanych w analizie scenariuszy,
stad zostat formalnie uwzgledniony w niniejszej analizie. W ponizszej tabeli wyszczegdlniono
i przedstawiono zasadnosé¢ kwalifikacji poszczegdlnych kategorii do grona kosztow

nieréznigcych.

Tabela 9.
Koszty nieréznigce oceniane technologie medyczne

Kategoria kosztowa Uzasadnienie kwalifikacji

Terapia standardowa w formie antybiotykoterapii jest kosztem
nieréznigcym, poniewaz stosowana jest na kazdym etapie leczenia,
zarowno w skojarzeniu z aktywnym leczeniem biologicznym (BIM lub SEK),

Koszt terapii standardowej jak i w monoterapii po wyczerpaniu mozliwosci leczenia w Programie
lekowym B.161 (w niniejszej analizie wytgczony zostat czynnik
Smiertelnosci, w zwigzku z czym zaréwno w scenariuszu istniejgcym, jak i
nowym, koszt terapii standardowej jest doktadnie taki sam).
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Kategoria kosztowa Uzasadnienie kwalifikacji

Koszt z nieznacznym wptywem na wyniki analizy | lEGcHNENINGIGIGE
e

Koszt stanéw zdrowia

I natomiast spowodowatoby

zwiekszenie poziomu skomplikowania struktury obliczeniowej, czynigc
model trudnym w walidacji.

Koszt leczenia zdarzen Koszt ze znikomym wptywem na wyniki inkrementalne analizy (patrz wyniki
niepozadanych Analizy ekonomicznej w zakresie poréwnania BIM i SEK).

Koszt ze znikomym wplywem na wyniki inkrementalne analizy (patrz wyniki

s Analizy ekonomicznej w zakresie porownania BIM i SEK).

Koszt nieréznigcy, poniewaz kwalifikacja do programu nastepuje jeden raz
bez wzgledu na to, czy rozwazana jest jedna linia leczenia w programie
lekowym (scenariusz istniejgcy) czy 2 linie leczenia (scenariusz nowy).

Koszt kwalifikacji do leczenia
w programie lekowym

W zwigzku z tym, ze uwzglednione kategorie kosztowe zostaty scharakteryzowane i
skalkulowane w ramach Analizy ekonomicznej, w analizie wptywu na system ochrony zdrowia
zaprezentowano jedynie koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej oraz

modelowanie i podsumowanie kosztow.
2.6.1. Koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej

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

prezentacji lekow.

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.

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 istniejgcej grupie limitowej zgodnie z
uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1. Przyjeto, Zze opakowanie leku Bimzelx® 160 mg
roztwor 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 10.
Charakterystyka kosztowa leku Bimzelx® (PLN)

2.6.2. Pozostate kategorie kosztowe

W obliczeniach analizy wptywu na budzet uwzgledniono kategorie kosztéw (koszty lekdéw oraz
podania lekow), ktére zostaly uwzglednione takze w Analizie ekonomicznej — doktadny opis

sposobu oszacowania tych kosztow znajduje sie w rozdziale 6. Analizy ekonomiczney.

E|||

ponizszej tabeli zestawiono szczegdtowe podsumowanie poszczegolnych kategorii kosztéw
réznigcych uwzglednionych w oszacowaniach analizy wptywu na budzet, ktdre przyjeto na
podstawie zatozen Analizy ekonomicznej (stad tez w ponizszej tabeli przedstawiono koszty w

przeliczeniu na 4-tygodniowe cykle).
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Tabela 11.

Koszty réznigce w analizie podstawowej — podsumowanie

Koszt w przeliczeniu na 4-tygodniowy cykl Analizy

ekonomicznej (PLN)

Terapia i cykl leczenia
Koszt leku Koszt podania leku

I cykl 191,44 (1 linia); 0,00 (Il linia)’
BIM z RSS kolejne cykle indukcyjne [ 0,00
cykl leczenia podtrzymujacego - 0,00

I cykl N 191,44 (I linia); 0,00 (Il linia)
BIMbezRSS  kolejne cykle indukcyine [ 0,00
cykl leczenia podtrzymujacego 0,00

I cykl 15 168,90 191,44 (1 linia); 0,00 (1l linia)
kolejne cykle indukcyjne 2 800,41 0,00
cykl leczenia podtrzymujacego _ 0,00

2.6.3. Modelowanie kosztow

Koszty uwzglednione w niniejszym opracowaniu stanowig wynik przeprowadzonego
w Analizie ekonomicznej modelowania krzywych kontynuacji leczenia w Programie lekowym
B.161, ktore opisano w rozdziale 2.5.4.2. (Rysunek 2.), na ktére natozono koszty z rozdziatu
2.6.2. (Tabela 11.). Uzyskane koszty zostaty nastepnie przeskalowane z cyklu 4-tygodniowego
Analizy ekonomicznej na cykle miesieczne, by zachowac spojnosé z miesiecznymi okresami,
w ktérych szacuje sie wielko$¢ populacji chorych w niniejszej analizie. Podsumowanie kosztu
leku oraz podania leku w zaleznosci od czasu, jaki uptyngt od poczatku leczenia,

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 12.
Podsumowanie kosztu leku oraz podania leku w zaleznosci od czasu od rozpoczecia
leczenia z uwzglednieniem skutecznosci poszczegélnych terapii

Koszt leku Koszt podania leku
miesiac BIM z RSS BIM bez RSS SEK BIM/SEK

| linia Il linia I linia Il linia | linia Il linia I linia Il linia

i
1

7 W analizie przyjeto, ze chory zostaje przeszkolony w zakresie podskdérnego podania leku przed
podjeciem terapii na | linii leczenia w programie lekowym, stad tez na Il linii koszt podania leku w | cyklu
nie jest juz naliczany.
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Koszt leku Koszt podania leku

miesigc BIM z RSS BIM bez RSS SEK BIM/SEK

I linia Il linia | linia Il linia | linia Il linia I linia Il linia
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Koszt leku Koszt podania leku

miesigc BIM z RSS BIM bez RSS BIM/SEK

I linia Il linia | linia Il linia | linia Il linia I linia Il linia

Wynik niniejszej analizy stanowi suma iloczynoéw kosztéw znajdujgcych sie w powyzszej tabeli
(Tabela 12.) przez prognozowane liczby chorych rozpoczynajgcych leczenie na | i Il linii
leczenia w Programie lekowym B.161 (Tabela 5. i Tabela 6.) Doktadne oszacowania
przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do raportu, natomiast wyniki w rozdziale
2.8.
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2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych oraz przyjetych zatozen, a takze scenariusze analizy

podstawowej i analizy wrazliwosci zebrano w ponizszych tabelach.
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Tabela 13.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet

UL Zakres zmiennosci ;
parametru z Zrédia danych dla

analizy

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

Parametr & i
wartosci parametru

podstawowej
BIA

n/d n/d Zatozenie

Horyzont czasowy analizy 2-letni

Liczebnos¢ populacji docelowej Tabela 3. n/d Tabela 3. Rozdziat 2.5.2. Rozdziat 2.5.2.

Hizpeiene ol Ee L LU WHEEONERE | popors 7. n/d Tabela 7. Rozdziat 2.5.4. Rozdziat 2.5.4.
technologia bedzie stosowana

Poczatek horyzontu czasowego analizy ‘ 1 lipiec 2025 n/d n/d n/d Zatozenie

Liczba tygodni w miesigcu 4,33 n/d n/d n/d Zatozenie

rozpoczynajacych leczenie SEK w okresie do

2 lat od objecia refundacja w scenariuszu
istniejgcym

-
I
I
I
-
-

Odsetek chorych z populaci docelowej I
I
I
I
I
I
I
I
R
]
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Wartos¢

Zakres zmiennosci 5 .
parametru z 2r — . . 2 Zrédta danych dla
- wartosci parametru Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci o
analizy wartosci parametru

podstawowej (alter, min, max)

Parametr

W analizie przyjeto, ze BIM jako drugi lek stosowany w
Programie lekowym B.161 bedzie stopniowo zwigkszat
swoje udzialy w populacji rozpoczynajacej leczenie na |

Okres, w ktorym BIM ustabilizuje udziaty w linii
populacji chorych rozpoczynajacych leczenie Zalozenie
na | linii w PL w scenariuszu nowym
(miesigce)
Udziaty osiggniete po stabilizaciji, ktdrej czas okreslony
jest w ramach parametru: "Okres, w ktérym BIM
ustabilizuje udziaty w populacji chorych
rozpoczynajgcych leczenie na | linii w PL w scenariuszu
Udziaty BIM w populacji chorych nowym (miesigce)"
rozpoczynajacych leczenie na |l linii w PL w Zatozenie

scenariuszu nowym (miesigce)
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Parametr

Odsetek chorych, ktérzy po niepowodzeniu
terapii na | linii, rozpoczng leczenie na Il linii w
PL w scenariuszu nowym

Okres, w ktorym chorzy po niepowodzeniu
terapii SEK nal l linii w PL, rozpoczng leczenie
BIM na Il linii w PL w scenariuszu nowym
(miesiace)

Wartosé
parametru z
analizy
podstawowej

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

Zrédta danych dla
wartosci parametru

Zatozenie

Zatozenie
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Parametr

Obnizka skutecznosci terapii stosowanej na Il
linii w PL wzgledem skutecznosci | linii

Liczba tygodni w roku

Odsetek chorych przyjmujacych 300 mg
dawke sekukinumabu co 2 tygodnie w fazie
leczenia podtrzymujacego

DDD dla bimekizumabu (mg)

VAT

Marza hurtowa

Koszt za 1 mg SEK (PLN)

Koszt swiadczenia przyjecie pacjenta w trybie

ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem
programu (PLN)

Wartosé
parametru z

analizy
podstawowej

Zakres zmiennosci
wartosci parametru
(alter, min, max)

Pozostate paramet

n/d

n/d

Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci

ry modelu
n/d

Zrédta danych dla
wartosci parametru

Zatozenie

Zatozenie

n/d

Analiza ekonomiczna

Analiza ekonomiczna

n/d
Parametry kos
n/d

n/d

Ustawa o refundacji

WHO

Ustawa o refundacji

n/d

n/d

Ustawa o refundacji

Ustawa o refundacji

n/d

Analiza ekonomiczna

n/d

n/d

Wartos$¢ wykorzystywana do oszacowania kosztu
podskdrnego podania leku.

Analiza ekonomiczna
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Tabela 14.
Scenariusze analizy podstawowej i analizy wrazliwosci

Scenariusz

. . rozpatrywanych w
Obszar modelowania ENE[F4Y patry ye
ramach analizy

podstawowej AT AT
wrazliwosci

Zrédta danych
Uzasadnienie scenariuszy dla modelowania
scenariuszy

Scenariusz

rozpoczynajacych leczenie SEK w Zalozenie
scenariuszu istniejacym po 2 latach od
objecia refundacja
Analiza

Krzywa kontynuacji leczenia SEK ;
ekonomiczna

Analiza podstawowa: Wariant, w ktérym chory samodzielnie

podaje sobie lek po odpowiednim przeszkoleniu w zakresie

alter 1 brak techniki wykonywania wstrzyknie¢ podskérnych (stad Zatozenie

naliczany jest jedynie koszt przeszkolenia przy pierwszym
podaniu leku)

pierwsze
podanie

Naliczanie kosztu podskérnego podania

Wariant oszacowania liczby chorych
leku
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Scenariusz
rozpatrywanych w
ramach analizy
wrazliwosci

Zrédta danych
Uzasadnienie scenariuszy dla modelowania
scenariuszy

Scenariusz
Obszar modelowania EW LAY
podstawowej

Wariant alter 1: Przyjeto, ze chory przyjmuje lek
samodzielnie, nie jest zatem generowany koszt zwigzany z
jego podaniem
Wariant alter 2: Kazde podskérne podanie leku wymaga
wizyty w placowce opieki zdrowotnej (kazdorazowo
naliczany jest koszt Swiadczenia przyjecie pacjenta w trybie
ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu)

wszystkie

alter 2 )
podania

Analiza

Analiza ekonomiczna .
ekonomiczna

Analiza

Analiza ekonomiczna .
ekonomiczna

Analiza

Analiza ekonomiczna .
ekonomiczna
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2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowania wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc szacunkowe
udziaty w rynku lekéw oraz catkowite koszty réznigce leczenia jednego chorego w ciggu roku,
wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego oraz w
perspektywie wspolnej. Wydatki te beda sie rézni¢ w zaleznosci od przyjetego scenariusza

oraz jego wariantu.
2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

W obliczeniach uwzgledniono prognoze liczby chorych rozpoczynajgcych leczenie SEK w
okresie od lipca 2024 r. do czerwca 2025 r. w wariancie prawdopodobnym, ktérg opisano w
rozdziale 2.5.4.1. (Tabela5.). Szczegdétowe obliczenia przedstawiono w arkuszu

kalkulacyjnym dotgczonym do raportu. Oszacowane w ten sposéb aktualne wydatki
budzetowe wynoszg okoto | ] w skali roku.

Obecnie lek Bimzelx® nie jest refundowany w analizowanej populaciji chorych. Koszt leku jest

zatem zerowy.
2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym z perspektywy pfatnika
publicznego, ktéra jest tozsama z wynikami z perspektywy wspdlnej. Dodatkowo wyniki
zaprezentowano z uwzglednieniem lub nie instrumentéw dzielenia ryzyka (wersja z RSS,
wersja bez RSS) oraz w wariantach (minimalny, prawdopodobny, maksymalny), a takze w
podziale na | i Il linie leczenia w Programie lekowym B.161 oraz petng populacje obejmujgca

obie linie leczenia.
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Tabela 15.

Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy platnika publicznego i perspektywy
wspolnej w catkowitej populacji docelowej z uwzglednieniem RSS
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Tabela 16.

Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy platnika publicznego i perspektywy
wspolnej na | linii leczenia z uwzglednieniem RSS
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Tabela 17.

Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy platnika publicznego i perspektywy
wspolnej na Il linii leczenia z uwzglednieniem RSS
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Tabela 18.

Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy platnika publicznego i perspektywy
wspolnej w catkowitej populacji docelowej bez uwzglednienia RSS

Wariant

minimalny

prawdopodobny

I ELGYET Y

Scenariusz istniejagcy

1. rok
analizy

3871708

2. rok
analizy

Scenariusz nowy

i o]
ENE[F4Y

2. rok
analizy

Catkowite koszty rozniace (PLN)

5325429

11774 023

19 274 999

Wydatki inkrementalne

1. rok
analizy

7902 315

2. rok
analizy

13 949 570

5193418

7 143 405

15 793 397

25 855 029

10 599 979

18 711 624

7 489 154

10 301 128

22774 826

37 284 176

15285672

26 983 049
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Tabela 19.

Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy platnika publicznego i perspektywy
wspolnej na | linii leczenia bez uwzglednienia RSS
Scenariusz istniejagcy Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne

Wariant 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok
analizy analizy ENE[F4Y analizy analizy analizy

Catkowite koszty rozniace (PLN)
minimalny 3871708 5325429 5212 295 10 126 838 1 340 588 4801410
prawdopodobny EECREKEAL] 7 143 405 6 991 650 13 583 902 1798 233 6 440 498
maksymalny 7 489 154 10 301 128 10 082 291 19 588 630 2593 136 9 287 503
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Tabela 20.

Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy platnika publicznego i perspektywy
wspolnej na Il linii leczenia bez uwzglednienia RSS
Scenariusz istniejagcy Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne

Wariant 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok
analizy analizy ENE[F4Y analizy analizy analizy

Catkowite koszty rozniace (PLN)
minimalny 6 561 727 9 148 160 6 561 727 9 148 160
prawdopodobny 8 801 746 12 271 127 8801 746 12271127
maksymalny 12 692 535 17 695 546 12 692 535 17 695 546
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3. Analiza wrazliwosci

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

na wyniki analizy przyjecia przez te parametry wartosci ekstremalnych.

W ramach analizy wrazliwosci wykonano rowniez analize scenariuszy, w przypadku ktorej
testowano alternatywne zatozenia dla modelowania kosztéw lub tez testowano przyjmowanie

alternatywnych wartosci przez wiele parametréw jednoczes$nie.

Parametry uzyte w analizie wrazliwosci oraz warianty testowane w analizie scenariuszy wraz
z zakresem zmiennoéci, zrédtem danych oraz uzasadnieniem zakreséow zmienno$ci,

wskazano w rozdziale 2.7.

Wyniki analizy wrazliwo$ci oraz analizy scenariuszy przedstawiono w ponizszych tabelach z
perspektywy ptatnika publicznego (tozsamej z perspektywg wspolng) z uwzglednieniem lub
nie instrumentow dzielenia ryzyka (wersja z RSS, wersja bez RSS) oraz w wariantach

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny) w petnej populacji docelowe;.
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Tabela 21.
Wyniki analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspolnej w catkowitej
populacji docelowej w wariancie z uwzglednieniem RSS
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Tabela 22.
Wyniki analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspolnej w catkowitej
populacji docelowej w wariancie bez uwzglednienia RSS

Wynik inkrementalny
(PLN) w wariancie
minimalnym

1. rok
analizy

2. rok
analizy

Wynik inkrementalny
(PLN) w wariancie
prawdopodobnym

1. rok
analizy

2. rok
analizy

Wynik inkrementalny
(PLN) w wariancie
W ELGY ETNY

1. rok
analizy

2. rok
analizy

7905069 | 13970292 | 10603674 | 18 739421 | 15291 000 | 27 023 133
7899560 | 13928 847 | 10596 284 | 18 683 828 | 15280 343 | 26 942 964
7902315 | 13949570 | 10599979 | 18 711624 | 15285672 | 26 983 049
8038814 | 14182655 | 10 783 075 | 19 024 279 | 15549 705 | 27 433 912
1558020 | 6115154 | 2089 891 8202724 | 3013722 | 11828 716
7454737 | 12895428 | 9999608 | 17297 623 | 14419909 | 24 943 992
7815630 | 13915943 | 10483702 | 18666 518 | 15117 995 | 26 918 003
7525885 | 13720183 | 10 095044 | 18 403 931 | 14 557 532 | 26 539 340
7902315 | 14013094 | 10599 979 | 18 796 835 | 15285672 | 27 105 926
3849117 | 6794658 | 5163115 | 9114195 | 7445457 | 13143 100
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Wynik inkrementalny
(PLN) w wariancie

Wynik inkrementalny
(PLN) w wariancie

Wynik inkrementalny
(PLN) w wariancie

minimalnym prawdopodobnym maksymalnym

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

analizy analizy analizy analizy analizy
10 627 277 | 18 759 813 | 14 255180 | 25 163 972 | 20 556 644 | 36 287 639
8438865 | 13993577 | 11319695 | 18 770654 | 16 323 537 | 27 068 172
7409468 | 13366309 | 9938885 | 17929 253 | 14 332 343 | 25 854 831
7705176 | 13519127 | 10335541 | 18 134 238 | 14 904 340 | 26 150 430
8099454 | 14380013 | 10864 416 | 19289011 | 15667 003 | 27 815 667
6589969 | 12119938 | 8839630 | 16257 399 | 12747 165 | 23 443 939
8267965 | 13788631 | 11090454 | 18495745 | 15992 960 | 26 671 740
7210141 | 14124431 | 9671513 | 18946 179 | 13946 780 | 27 321 288
8048971 | 14511761 | 10796 700 | 19465735 | 15569 353 | 28 070 511
7755658 | 13387 378 | 10403 257 | 17 957 514 | 15001 990 | 25 895 586
7902315 | 11281532 | 10599979 | 15682 376 | 15285672 | 23 209 867
6096213 | 11926361 | 8177316 | 15997 740 | 11792 077 | 23 069 498
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4. Wpltyw na organizacje udzielania swiadczen

Decyzja dotyczgca refundacji leku Bimzelx® (bimekizumab) w leczeniu chorych na HS w
ramach programu lekowego nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania
swiadczeh. Bimekizumab jest obecnie refundowany w leczeniu tuszczycy plackowatej
(Program lekowy B.47), £ZS (Program lekowy B.35), ZZSK (Program lekowy B.36) oraz nr-

axSpA (Program lekowy B.82), w zwigzku z czym ten lek jest juz znany lekarzom.

W zwigzku z powyzszym w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii medycznej
nie wystgpi koniecznos¢ dodatkowych szkoleh personelu medycznego czy tez tworzenia
nowych wytycznych okreslajgcych sposdb podawania leku. Objecie refundacjg technologii
wnioskowanej nie bedzie zatem miec istotnego wptywu na organizacje udzielania swiadczen

zdrowotnych.
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5. Aspekty etyczne i spoteczne

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

wydajnos¢ pracy, a w skrajnych przypadkach samobdjstwo.

Nalezy zauwazy¢, ze w chwili obecnej dostepna jest tylko jedna technologia w Programie
lekowym B.161, po ktérej niepowodzeniu chory moze jedynie wréci¢ na wczesniej juz
stosowang i nieskuteczng terapie standardowa. W szczegolnosci 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 osiggng¢ pozgdany stan zdrowia.

Nalezy podkresli¢, ze HS ma wiekszy negatywny wptyw na jakos$¢ zycia chorych niz inne
przewlekte choroby skoéry — jakos¢ zycia jest podobna lub gorsza niz u chorych z
reumatoidalnym zapaleniem stawow, przewlekig obturacyjng chorobg ptuc, rakiem i chorobg
sercowo-naczyniowg. Co wiecej, choroby wspdtistniejgce powszechnie wystepujg u chorych z
HS i przyczyniajg sie do skrécenia oczekiwanej dlugosci zycia. Dodatkowo istnieje zaleznos¢,
zgodnie z ktérg ciezsza posta¢ HS skorelowana jest ze zwiekszonym obcigzeniem chorobami
wspotistniejgcymi [Analiza problemu decyzyjnego]. Istnieje zatem znaczgca niezaspokojona
potrzeba medyczna w obszarze leczenia HS i wynikajgca z niej potrzeba stosowania
skuteczniejszych metod leczenia chorych z HS ukierunkowanych na przyczyne wystepowania
stanu zapalnego i zapewniajgcych wiekszg kontrole zmian chorobowych, ktéra zostataby
utrzymana przez dtuzszy czas. Obecnie stosowane opcje terapeutyczne obejmujgce m.in.

antybiotyki, nie zapewniajg dtugoterminowej skutecznosci leczenia.

Do obecnie stosowanych opcji leczenia biologicznego w terapii HS o umiarkowanym lub

ciezkim stopniu nasilenia nalezy takze sekukinumab. Nalezy jednak podkresli¢, ze jak

dowodzg wyniki modelowania ekonomicznego, I




@ Bimzelx® (bimekizumab) stosowany w leczeniu ropnego zapalenia
NAHF TA apokrynowych gruczotéw potowych — analiza wplywu na system
IGNORANTIA NOCET ochrony zdrowia

58

I (stnieje wigc niezaspokojona
potrzeba w postaci objecia refundacjg kolejnego leku biologicznego, co umozliwiato by

zaréwno chorym, jak i lekarzom, wybér odpowiedniej metody terapii.

Opisane w Analizie klinicznej wyniki poréwnan przeprowadzonych we wnioskowanej populaciji

=
@
=
Q
N
L.
o

Na podstawie wynikéw przedstawionych w Analizie klinicznej oraz majgc na uwadze korzysci

wynikajgce z zastosowania BIM w populacji docelowej i jednoczesnie uwzgledniajgc obszary

ryzyka zwigzane z jego zastosowaniem, mozna wnioskowac,

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

stosowanie leku Bimzelx® w praktyce kliniczne;.

Decyzja dotyczgca objecia refundacjg produktu Bimzelx® dotyczy wytgcznie chorych
kwalifikujgcych sie do programu lekowego, a zatem pacjentow spetniajacych wszystkie kryteria
wigczenia, co zapewnia, ze technologia bedzie stosowana w populacji chorych, u ktorych

spodziewane sg najwieksze korzysci kliniczne.
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Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania technologii wnioskowanej nie stoi w sprzecznosci
z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego dodatkowych

wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych dotyczgcg stosowania

technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 23.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartosé

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

Czy niekwestionowany jest réowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych

potrzebach; Tak

Duza korzys¢ dla
waskiej grupy
chorych

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

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

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia. Nie

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

w tym:

wptywac na poziom satysfakcji pacjentdow z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdlnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacije; Nie
wywotywac¢ ponadprzecietny lek; Nie
powodowac¢ dylematy moralne; Nie
stwarzaé problemy dotyczace ptci lub rodzinne. Nie
stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza koniecznos¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

Czy stosowanie technologii naktada szczegolne wymogi, takie jak:

koniecznos¢ szczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie

potrzeba zapewnienia pacjentowi prawa do poszanowania godnosci i intymnosci oraz
tajemnicy informacji z nim zwigzanych;

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferenciji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta
w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania.
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6. Ograniczenia

W niniejszej analizie w oszacowaniach wielkosci populacji docelowej uwzgledniono dane z
opracowania AWA Cosentyx, w ramach ktoérego 3 ekspertéw zostato poproszonych o podanie
wielkosci populacji dorostych pacjentéw z obecnoscig czynnej umiarkowanej lub ciezkiej

postaci hidradenitis suppurativa definiowanej jako:

a) wystepowanie co najmniej 5 zmian zapalnych w postaci ropni lub guzkéw zapalnych w co

najmniej dwdch lokalizacjach (co najmniej 1 lokalizacja w Il lub Il stopniu Hurley) lub

b) nasilenie choroby w skali IHS4= 4, ktérzy przestali reagowac na leczenie ogodlne lub majg
przeciwwskazania, lub nie tolerujg innych metod leczenia ogdlnego, zgodnie z aktualnie

obowigzujgcymi rekomendacjami leczenia HS.

Wskazana wyzej definicja jest zgodna z kryteriami kwalifikacji do Programu lekowego B.161.
Ponadto w oszacowaniach wykorzystano estymacje analitykow AOTMIT uwzgledniajgcg dane
NFZ oraz wskazniki epidemiologiczne, ktorej wyniki usredniono z wynikami ekspertow. Nalezy
podkresli¢, ze w zwigzku ze stosunkowo krétkim funkcjonowaniem Programu lekowego B.161
(od lipca 2024 r.) na moment sporzgdzania niniejszej analizy brakuje danych historycznych
wskazujgcych na liczbe chorych rozpoczynajgcych terapie bgdz leczonych w programie czy
tez trendy w zakresie przyrostu wielkosci populacji. W zwigzku z tym wykorzystano najlepsze
dostepne dane bedace potgczeniem zardwno opinii eksperckich, jak i danych
epidemiologicznych, a przedstawienie wartodci skrajnych w wariantach minimalnym i
maksymalnym powinno pozwoli¢ przedstawi¢ potencjalny zakres ksztattowania sig liczebnosci

populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy.

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

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

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

najwiekszy wplyw na wyniki, przeprowadzono analize wrazliwoéci oraz analize scenariuszy.




@ Bimzelx® (bimekizumab) stosowany w leczeniu ropnego zapalenia
NAHF TA apokrynowych gruczotéw potowych — analiza wplywu na system 61
IGNORANTIA NOCET ochrony zdrowia

7. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu leku Bimzelx® (bimekizumab) do Wykazu lekéw refundowanych w ramach

kategorii dostepnosci lek stosowany w programie lekowym.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zdefiniowano zgodnie z przedtozonym
wnioskiem refundacyjnym. Stanowig jg dorosli chorzy z czynnym ropnym zapaleniem
apokrynowych gruczotow potowych o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, u ktérych nie
wystgpita wystarczajgca odpowiedZz na konwencjonalne leczenie ogolnoustrojowe HS.
Charakterystyka populacji docelowej zostata szczegoétowo doprecyzowana zapisami

wnioskowanego Programu lekowego.
Wpltyw na system ochrony zdrowia okreslono w odniesieniu do nastepujgcych obszaréw:

& populacyjnych (oszacowanie potencjatu rynkowego leku oraz prognoza liczebno$ci
populacji, ktéra prawdopodobnie skorzysta z leku w sytuacji jego sfinansowania);

» finansowych (analiza wptywu na budzet);

& organizacji udzielania $wiadczen;

» etycznych i spotecznych;

Liczebnos¢ populacji docelowej wyznaczono na podstawie oszacowan eksperckich z

opracowania AWA Cosentyx.

Konstrukcja analizy wptywu na budzet objeta zestawienie ze sobg dwodch scenariuszy, w
ktéorym pierwszy zakfada brak refundacji a drugi wprowadzenie do refundacji bimekizumabu
we wnioskowanym wskazaniu. Wynikiem analizy wptywu na budzet jest réznica pomiedzy tymi
scenariuszami  wyrazona inkrementalnymi wydatkami ptatnika publicznego oraz

inkrementalnymi wydatkami tgcznymi ptatnika publicznego i pacjenta.

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

docelowej i udziatéw rynkowych technologii wnioskowanej oraz analize kosztowa.
W analizie uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztéw bezposrednich medycznych:

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

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

limitowej. Cene zbytu netto bimekizumabu otrzymano od Wnioskodawcy.

Wplyw na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz aspekty etyczne i spoteczne

zostaty okreslone zgodnie z metodykg zaproponowang w Wytycznych AOTMIT.

Oszacowanie populacji

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 mogli dotychczas stosowac jedynie
leczenie przy pomocy sekukinumabu, bedg mogli réwniez zastosowacC terapie

bimekizumabem. W konsekwencji finansowanie leku Bimzelx® zapewni chorym dostep do

oraz

wptynie na poprawe ich jakosci zycia.
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Majgc na uwadze racjonalizacje $rodkow w ochronie zdrowia oraz wychodzgc naprzeciw
oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie

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

Dodatkowo w analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczacej refundac;ji
leku Bimzelx® nalezy oczekiwa¢ duzej korzysci zdrowotnej dla chorych, dlatego tez
finansowanie technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto decyzja

refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen.

Konkludujgc, nalezy oczekiwaé, ze finansowanie leku Bimzelx® przyczyni sie do poprawy
sytuacji chorych na ropne zapalenie apokrynowych gruczotow potowych w Polsce, co jest
jednym z priorytetéw zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia (zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w

sprawie priorytetéw zdrowotnych.
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8. Zataczniki
8.1. Uzasadnienie finansowania technologii

wnioskowanej w ramach istniejgcej grupy limitowej

Na podstawie art. 15 Ustawy o refundacji nalezy stwierdzi¢, iz wnioskowana prezentacja leku
Bimzelx® spetnia kryteria kwalifikacji do juz istniejgcej grupy limitowej ze wzgledu na obecnos¢
tej samej nazwy miedzynarodowej co juz refundowany w Polsce produkt leczniczy Bimzelx®
znajdujgcy sie w grupie limitowej 1273.0, Bimekizumab. Przyjeto, ze opakowanie leku
Bimzelx® 160 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym napetnionym
(opakowanie zawierajgce 2 wstrzykiwacze, refundowane aktualnie w Programie lekowym
B.47), bedzie wyznaczato podstawe limitu w grupie. Zatozenie te przyjeto, prognozujac, ze
spetnione zostang warunki z art. 15 ust. 11 Ustawy o refundacji: ,Podstawe limitu w danej
grupie limitowej lekdw, o ktorych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 i 3, stanowi najwyzsza cena hurtowa
leku, ktérego cena zbytu netto za DDD nie przekracza $redniej ceny zbytu netto za DDD lekéw

w tej grupie limitowej w roku poprzedzajgcym rok ustalenia podstawy”.

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

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 24.
Check-lista zgodnosci analizy wptywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan

[\ ‘ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populaciji n/d

11 obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana

. . . TAK, rozdziat 2.5.1.
technologia moze by¢ zastosowana

1.2. | docelowej, wskazanej we wniosku TAK, rozdziat 2.5.2.

1.3. | w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana TAK, rozdziat 2.5.3.

w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
1.4. zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda TAK, rozdziat 2.5.4.
decyzje o objeciu refundacja lub decyzje o podwyzszeniu ceny
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Nr ‘ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

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

TAK, rozdziat 2.8.

2.1.

Aktualnych

TAK, rozdziat 2.8.1.

2.2.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

TAK, rozdziat 2.8.1.

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

TAK, rozdziat 2.8.2.

3.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

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

TAK, rozdziat 2.8.2.

4.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.2.

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

TAK, rozdziat 2.8.2.

5.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

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

TAK, rozdziat 2.8.2.

Zestawienie tabelaryczne warto$ci, na podstawie ktérych
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.7.

Wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.7.

8.1.

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

TAK, rozdziat 8.1.

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

TAK

10.

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

TAK

11.

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

TAK

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

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej
liczebnosci populaciji)

n/d, obliczenia w analizie
przeprowadzono na podstawie
oszacowania liczebnosci populaciji
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Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujacych wariantach

%z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia

12. ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg TAK
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),

% bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

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

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg

utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej)

12.1. TAK, rozdziat 8.1.

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

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