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1. Analiza ekonomiczna

1.1. Wprowadzenie

1.1.1. Cel

Celem analizy ekonomicznej jest ocena optacalnosci seladelparu (SEL, Lyvdelzi) w poréwnaniu z
alternatywnymi sposobami postepowania w leczeniu pierwotnego zapalenia drog zétciowych (PBC, ang.
primary biliary cholangitis) u dorostych pacjentdéw z niewystarczajgcg odpowiedzig na leczenie z
zastosowaniem kwasu ursodeoksycholowego (UDCA, ang. ursodeoxycholic acid) lub z nietolerancjg
UDCA, a takze z nietolerancjg lub przeciwwskazaniami do fibratéw, ktérzy spetniajg kryteria

whioskowanego programu lekowego.

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

wyniki / punkty koncowe):

POPULACJA

Dorosli pacjenci z pierwotnym zapaleniem drog zotciowych (PBC), u ktoérych stwierdzono
niewystarczajgcg odpowiedz na leczenie z zastosowaniem UDCA lub z nietolerancjg UDCA, a takze z
nietolerancjg lub przeciwwskazaniami do fibratow i ktérzy spetniajg kryteria wnioskowanego programu

lekowego.

INTERWENCJA

Seladelpar (SEL) w monoterapii lub w terapii skojarzonej z UDCA w dawkowaniu zgodnym z
charakterystykg produktu leczniczego (ChPL) — w dalszej czesci dokumentu oznaczana jako
SEL + SOC.

KOMPARATORY

Terapia standardowa (SOC, ang. standard of care) obejmujgca przede wszystkim zastosowanie UDCA
w dawkowaniu zgodnym z odpowiednimi ChPL — w dalszej czesci dokumentu oznaczana jako
SOC + PLC.

Elafibranor (ELA) w monoterapii lub w terapii skojarzonej z UDCA w dawkowaniu zgodnym z ChPL —

w dalszej czesci dokumentu oznaczana jako ELA + SOC.
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PUNKTY KONCOWE

e lata zycia (LY),

e lata zycia skorygowane jakoscig (QALY),

e Kkoszty terapii wyrazone w polskich ztotych (zt),

¢ inkrementalne wspétczynniki kosztow-uzytecznosci (ICUR),
¢ inkrementalne wspétczynniki kosztow-efektywnosci (ICER),

e cena progowa wyrazona jako cena zbytu netto.

1.1.2. Uzasadnienie metodyki analizy

Analize dla poréwnania SEL+SOC wzgledem PLC+SOC przeprowadzono w formie analizy kosztow-
uzytecznosci. Metodyka analizy jest zgodna z wnioskami wynikajgcymi z przeprowadzonej analizy
klinicznej. Zmiana zapiséw programu lekowego nie wptyneta na tre$¢ i wnioski przeprowadzonej analizy

klinicznej.

Kluczowe zmiany, jakie zaszty w programie oraz wymagajgce dostosowania przeprowadzonych
wczesniej obliczeh dotycza:
e zapisOw w zakresie czasu trwania leczenia w programie oraz oceny skutecznosci terapii,

¢ listy badan koniecznych do wykonania przy kwalifikacji oraz w ramach monitorowania leczenia.

Pozostate zmiany w tresci programu lekowego wprowadzone na etapie opiniowania przez Prezesa
AOTMIT oraz Konsultanta Krajowego w dziedzinie Gastroenterologii majg charakter wytgcznie

porzadkujacy i nie wptywajg istotnie na analize.

Zmiany zapisow programu lekowego pozostajg bez wplywu na obliczenia analizy dla poréwnania
SEL+SOC wzgledem ELA+SOC, w zwigzku z czym w ramach niniejszego dokumentu nie dokonano

aktualizacji wynikow dla tego poréwnania.

1.2. Metodyka i dane zrodtowe

Aktualne (zmodyfikowane) zapisy programu lekowego uszczego6towiajg kryteria wytgczenia z leczenia

pacjentow, ktérzy nie wykazujg korzysci klinicznych po 12 miesigcach ciggtego leczenia — z leczenia

nalezy wytgczy¢ pacjentéw, ktérzy nie osiggng ztozonej odpowiedzi biochemicznej zdefiniowanej jako

spefnienie tgcznie ponizszych warunkow:

o aktywnos¢ ALP ponizej 1,67-krotnosci GGN oraz redukcja tego parametru o 215% wzgledem
wartosci wyjsciowe;j,

e stezenie bilirubiny catkowitej nie wyzsze od GGN.
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Z uwagi na powyzsze zmodyfikowano odpowiednio obliczenia modelu ekonomicznego (szczegdty w
rozdz. 1.2.1 oraz rozdz. 1.2.3). Biorgc pod uwage powyzszg definicje oraz uwzglednione w modelu 4
stany zdrowia specyficzne dla PBC, pacjenci spetniajacy kryteria ztozonej odpowiedzi biochemicznej
znajdujg sie w stanie ‘normalizacja poziomu ALP’ lub ‘tagodne podwyzszenie ALP’, zas niespetniajgcy

tego kryterium znajdujg sie w stanie ‘wysokie podwyzszenie ALP’ lub ‘CC / podwyzszona bilirubina’.

Lista badan wymaganych przy kwalifikacji do leczenia zostata rozszerzona o nastepujgce: pomiar
stezenia kreatyniny, ocena przesaczania ktebuszkowego (eGFR) oraz test cigzowy (u kobiet w wieku
rozrodczym). Z punktu dotyczgcego badania obrazowego watroby usunieto zapis, w ktérym badanie to
definiowano jako USG jamy brzusznej. Analogicznie do badan wykonywanych w ramach monitorowania
bezpieczenstwa leczenia dodano: pomiar stezenia kreatyniny, pomiar miedzynarodowego
wspoétczynnika znormalizowanego (u pacjentdw z marskoscig watroby) oraz ocene przesgczania
ktebuszkowego (eGFR). Biorgc pod uwage zakres zmian uznano za zasadne zaktualizowanie wyceny
ryczattu rocznego za diagnostyke w programie lekowym uwzgledniong w obliczeniach (szczegdty w
rozdz. 1.2.4).

Zgodnie z zasadag dziatania modelu ekonomicznego wykorzystanego w analizie, w momencie
przerwania leczenia pacjenci pozostajg w stanie zdrowia, w ktérym przerwali terapie i otrzymujg leczenie
zdefiniowane w ramach kolejnej linii — efekt kliniczny po przerwaniu leczenia w postaci
prawdopodobienstw przejs¢ miedzy stanami zdrowia jest okreslony na podstawie danych dla kolejnej
linii leczenia, tj. SOC obejmujgcej UDCA w monoterapii i/lub terapie wspomagajgce/objawowe majgce
na celu minimalizacje nasilenia swigdu. Tym samym pomimo zmiany krzywej czasu trwania leczenia w
modelu, pozostate dane wejsciowe, w szczegolnosci dotyczagce efektywnosci klinicznej, nie ulegtly
zmianie. Jednocze$nie przerywanie leczenia wptywa na wyniki w zakresie uzyskiwanych efektow

zdrowotnych i kosztéw terapii.

W kolejnych rozdziatach opisano modyfikacje obliczen modelu oraz przedstawiono dane, ktére
uzupetniono/zmieniono w poréwnaniu do wersji 1.1. analizy, ze wzgledu na zmiane zapiséw programu

lekowego.

Aby umozliwi¢ przeprowadzenie obliczen analizy ekonomicznej przy uwzglednieniu obu wersji projektu
programu lekowego, na koncu arkusza ‘Settings’ modelu obliczeniowego dodano opcje pozwalajaca na

wybor wersji programu, dla ktérej prowadzone sg obliczenia.

1.2.1. Struktura modelu

W celu uwzglednienia przerywania terapii SEL+SOC w przypadku braku uzyskania ztozonej odpowiedzi
biochemicznej po 12 miesigcach leczenia zmodyfikowano obliczenia modelu globalnego na arkuszach
‘engine (1) oraz ‘engine (6) przyjmujac, ze pacjenci, ktdérzy na poczatku 6 cyklu (tj. po 12 miesigcach
leczenia) znajdujg sie w stanie ‘wysokie podwyzszenie ALP’ (ALP > 1,67x GGN oraz bilirubina w normie)
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lub ‘CC / podwyzszona bilirubina’ (wyréwnana marskos¢ watroby lub podwyzszona bilirubina)
przerywaja leczenie z powodu niespetnienia warunku ztozonej odpowiedzi biochemicznej.

1.2.2. Analiza wrazliwosci

W ramach uzupetnienia analizy przeprowadzono probabilistyczng analize wrazliwosci oraz
jednokierunkowe analizy wrazliwosci, zgodnie z metodyka przedstawiong uprzednio [1].

1.2.3. Przerwanie leczenia

Zgodnie z metodyka opisang uprzednio, prawdopodobienstwo przerwania leczenia w miesigcach 0-12
oszacowano przy uwzglednieniu danych dotyczacych pacjentéw przerywajacych leczenie z dowolnej
przyczyny z badania RESPONSE, za$ do okreslenia prawdopodobienstwa przerwania leczenia powyzej

12 miesigca wykorzystano dane z dtugoterminowego badania ASSURE.

W celu dostosowania obliczen modelu do aktualnych zapiséw projektu programu lekowego,
tj. przerwanie leczenia, gdy po 12 miesigcach leczenia SEL + SOC nie uzyskuje sie ztozonej odpowiedzi
biochemicznej, zmodyfikowano prawdopodobienstwo przerwania leczenia w cyklu 6 (i. po
12 miesigcach leczenia) w stanach ‘Wysokie podwyzszenie ALP’ oraz ‘CC / podwyzszona bilirubina’,
zgodnie z ponizsza tabelg (arkusze obliczeniowe ‘engine (1) oraz ‘engine (6)’).

Tabela 1.
Prawdopodobienstwa przerwania leczenia SEL+SOC / cykl w modelu - analiza podstawowa

Stan zdrowia

Czas od
rozpoczecia P:z::n"ep‘ rﬁzzlem Normalizacja tagodne Wysokie CcC/
leczenia poziomu podwyzszenie podwyzszenie podwyzszona
ALP* ALP™ ALP™™ bilirubina
1 [ [ | [ [
0-12
mioseey 0078 2 - - - -
35 | [ | | |
Pomed o oo 6 [ [ [ -
12 Mmiesiaca ' >6 | [ I [

Kolorem niebieskim zaznaczono zmodyfikowane warto$ci z uwagi na brak ziozonej odpowiedzi biochemicznej
* ALP < 1x GGN oraz bilirubina w normie

** 1 < ALP < 1,67x GGN oraz bilirubina w normie

*** ALP > 1,67x GGN oraz bilirubina w normie

a) dotyczy pacjentow, u ktorych powyzej 6 cyklu wystapi progresja choroby do tych stanow

Z uwagi na konstrukcje wykorzystanego modelu niemozliwym byto uwzglednienie w obliczeniach
bezposrednio danych o odsetku pacjentéw ze ztozona odpowiedzig biochemiczng po 12 miesigcach

leczenia z badania RESPONSE, wynoszacego 61,72% [2]. Jednoczes$nie nalezy zauwazyé, ze odsetek

pacjentéw w stanach ‘Normalizacja poziomu ALP’ oraz ‘tagodne podwyzszenie ALP’ (j. pacjentéw z
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ALP = 1,67x GGN oraz bilirubing w normie) w 6. cyklu obliczen w modelu (tj. po 12 miesigcach od
rozpoczecia leczenia) wynosi [l jest wiec spéjny z wynikami analizy klinicznej w zakresie ziozone;j

odpowiedzi na leczenie SEL+SOC.

Tabela 2.
Odsetek pacjentow ze ztozong odpowiedzig biochemiczng po 12 miesigcach leczenia seladelparem

Zrédto Wartosé
Analiza kliniczna, Tabela 16 61,72% (79/128)
Model ekonomiczny, arkusz ‘engine (1)’ / ‘engine (6)"* | ]

* Suma wartos$ci w komoérkach GU24:GV24

Ponadto w analizie wrazliwosci przeprowadzono obliczenia (scenariusz DISC_SEL_1), w ktdérych
uwzgledniono 2-krotnie wyzsze ryzyko przerwania leczenia (analogicznie jak we wcze$niejszej wersji
analizy). Dodatkowo przeprowadzono oszacowania zaktadajgce 2-krotnie nizsze ryzyko przerwania
leczenia (scenariusz DISC_SEL_2). Nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z zasadg dziatania modelu, zmiana
parametrow w zakresie dyskontynuacji leczenia implikuje zmiane odsetka pacjentéw osiagajacych
ztozong odpowiedz biochemiczna po 12 miesigcach terapii ([ | | Il racientow odpowiednio
w przypadku 2-krotnie wyzszego/nizszego przerywania leczenia).

Prawdopodobienstwa przerwania leczenia SEL+SOC wykorzystane w analizie wrazliwosci w ramach

niniejszego uzupetnienia zestawiono w tabeli ponize;.

Tabela 3.
Prawdopodobienstwa przerwania leczenia SEL+SOC / cykl w modelu - analiza wrazliwosci, scenariusz DISC_SEL _1

Stan zdrowia

Czas od
rozpoczecia P:z::nc;p' nﬁzl((jle‘lnllj Normalizacja tagodne Wysokie CcCc/
leczenia poziomu podwyzszenie podwyzszenie podwyzszona
ALP* ALP*™ ALP*™ bilirubina
1 | [ | | |
0-12
mosiey 0150 2 - - - -
35 | [ | | |
. 6
Pomze g osg [ ] - -
12miesiaca >6 | [ | |

Kolorem niebieskim zaznaczono zmodyfikowane wartosci z uwagi na brak ziozonej odpowiedzi biochemicznej
* ALP < 1x GGN oraz bilirubina w normie

**1 < ALP < 1,67x GGN oraz bilirubina w normie

*** ALP > 1,67x GGN oraz bilirubina w normie

a) dotyczy pacjentdow, u ktoérych powyzej 6 cyklu wystapi progresja choroby do tych stanow
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Tabela 4.
Prawdopodobienstwa przerwania leczenia SEL+SOC / cykl w modelu - analiza wrazliwosci, scenariusz DISC_SEL_2

Stan zdrowia

Czas od
rozpoczecia P:z::noep' n(icyal((jle‘lnllj Normalizacja tagodne Wysokie CccC/
leczenia poziomu podwyzszenie podwyzszenie podwyzszona
ALP* ALP*™ ALP*™ bilirubina
1 | [ | | (|
0-12
modcy 0039 2 - - - -
35 | [ | | |
. 6
Pomzel g gug [ ] - -
12miesiaca >6 | [ | |

Kolorem niebieskim zaznaczono zmodyfikowane wartosci z uwagi na brak ziozonej odpowiedzi biochemicznej
* ALP < 1x GGN oraz bilirubina w normie

**1 < ALP < 1,67x GGN oraz bilirubina w normie

*** ALP > 1,67x GGN oraz bilirubina w normie

a) dotyczy pacjentdw, u ktérych powyzej 6 cyklu wystapi progresja choroby do tych stanow

1.2.4. Koszty diagnostyki i monitorowania w programie lekowym

Lista badan wymaganych przy kwalifikacji do leczenia zostata rozszerzona o:

e pomiar stezenia kreatyniny — procedura ICD-9: M37 Kreatynina, uwzgledniona na liscie badan
podstawowych W1 w charakterystyce grup ambulatoryjnych $wiadczen specjalistycznych,

e ocene przesaczania kiebuszkowego (eGFR) — parametr obliczeniowych oceniajacy wydolno$é
nerek na podstawie stezenia kreatyniny w surowice oraz wieku, ptci oraz rasy pacjenta;

e wykonanie testu cigzowego (u kobiet w wieku rozrodczym) — zatozono brak wptywu na wycene

ryczattu za diagnostyke w programie.

Z punktu dotyczacego badania obrazowego watroby usunieto zapis, ze badanie to jest tozsame z USG
jamy brzusznej. Niemniej w wycenie badania obrazowego watroby nadal przyjeto wycene USG jamy

brzuszne;j.

Po uwzglednieniu ww. $wiadczen, badania wykonywane przy kwalifikacji obejmujg 9 procedur z listy
badan podstawowych W1 oraz jedng procedure W2, ktérych tgczny koszt okreslono na podstawie
kosztu dwdch wizyt 2-go typu (W12) oraz jednej wizyty 3-go typu (W13) pomniejszony o koszt dwdch

wizyt 1-go typu (W11), zgodnie z metodyka oszacowan opisang szczegdtowo w wersji 1.1. analizy.

Tabela 5.
Koszty jednostkowe wybranych swiadczen ambulatoryjnych

Nazwa swiadczenia Wartos¢ punktowa Wycena punktu Koszt
W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44 83,29 zt
W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu 75 1,89 zt 141,98 zt
W13 Swiadczenie specjalistyczne 3-go typu 133 251,78 zt
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Uzupelnienie analizy ekonomicznej i analizy wplywu na budzet. Lyvdelzi (seladelpar) w leczeniu dorostych pacjentow z pierwotnym zapaleniem drog Zoiciowych

Do badan wykonywanych w ramach monitorowania bezpieczenstwa leczenia dodano:
e pomiar stezenia kreatyniny,
e miedzynarodowego wspétczynnika znormalizowanego (u pacjentéw z marskoscig watroby) oraz

e ocene przesgczania kiebuszkowego (eGFR).

Jako ze pomiar stezenia kreatyniny oraz miedzynarodowego wspétczynnika znormalizowanego sag
uwzglednione na liscie badan podstawowych W1, za$ ocena przesgczania kftebuszkowego jest
wyznaczana matematycznie (1j. nie wymaga dodatkowych badan laboratoryjnych), wycena ryczattu za

diagnostyke w 2. roku leczenia w programie nie zmienia sie.

Szczegotowe dane i obliczenia dostepne sg na arkuszu '"HTAC_Polish data’ w sekcji ‘Monitorowanie w
PrL’, za$ ich podsumowanie przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 6.
Oszacowanie kosztu ryczattu rocznego za diagnostyke we wnioskowanym programie lekowym

Rok leczenia Koszt / rok Koszt / miesiac
1. rok 1040,48 zt 86,71 zt
2. i kolejne lata 401,33 zt 33,44 zt

1.3. Wyniki podstawowe

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki analizy kosztéw-uzytecznosci oraz kosztéw-efektywnosci
dla poréwnania SEL + SOC wzgledem SOC + PLC, przeprowadzonej w dozywotnim horyzoncie
czasowym z uwzglednieniem RSS. Wyniki analizy bez uwzglednienia RSS znajdujg sie w aneksie
(rozdz. A.1).

1.3.1. Wyniki zdrowotne

Zestawienie wynikéw oceny klinicznej dla poréwnania SEL + SOC vs SOC + PLC przedstawiono w

tabeli ponize;.
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Uzupelnienie analizy ekonomicznej i analizy wplywu na budzet. Lyvdelzi (seladelpar) w leczeniu dorostych pacjentow z pierwotnym zapaleniem drog Zoiciowych

Tabela 7.
Wyniki oceny klinicznej dla poréwnania SEL + SOC vs SOC + PLC

Kategoria SEL + SOC SOC +PLC Réznica
QALY [ L [
LY [ [ |

1.3.2. Wyniki ekonomiczne

Tabela 8.
Wyniki analizy kosztow dla poréwnania SEL + SOC vs SOC + PLC z uwzglednieniem RSS

Kategoria SEL + SOC SOC +PLC Roznica

Wydatki catkowite, w tym:

Koszt lekow, w tym

Koszty leczenia swigdu (Swiadczenia)
Koszty leczenia pozostatych zdarzen niepozadanych

Koszty monitorowania i leczenia stanow zdrowia™

Koszty opieki paliatywnej

*w tym koszty kwalifikacji i monitorowania w PL
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Uzupelnienie analizy ekonomicznej i analizy wplywu na budzet. Lyvdelzi (seladelpar) w leczeniu dorostych pacjentow z pierwotnym zapaleniem drog Zoiciowych

Tabela 9.
Wyniki analizy kosztow-uzytecznosci i kosztow-efektywnosci z uwzglednieniem RSS

Kategoria SEL + SOC vs SOC +PLC
ICUR I
ICER [

Tabela 10.
Ceny progowe dla poréwnania SEL + SOC vs SOC + PLC z uwzglednieniem RSS

Kategoria Cena zbytu netto za opakowanie Lyvdelzi (10 mg; 30 tabl.)
Cena progowa / ICUR [ ]
Cena progowa / ICER I

1.4. Analiza probabilistyczna

W niniejszym rozdziale przestawiono wyniki probabilistycznej analizy wrazliwosci dla poréwnania
SEL + SOC wzgledem SOC z uwzglednieniem umowy podziatu ryzyka.
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Uzupelnienie analizy ekonomicznej i analizy wplywu na budzet. Lyvdelzi (seladelpar) w leczeniu dorostych pacjentow z pierwotnym zapaleniem drog Zoiciowych

Wykres 1.
Ptaszczyzna optacalnosci — wynik wzgledem QALY, z uwzglednieniem RSS

Zestawienie tabelaryczne rozkiadu wynikow na ptaszczyznie optacalnosci — wynik wzgledem QALY, z uwzglednieniem
RSS

Cwiartka | Cwiartka Il Cwiartka Il Cwiartka IV
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Wykres 2.
Krzywe optacalnosci — wynik wzgledem QALY, z uwzglednieniem RSS
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Uzupeinienie analizy ekonomicznej i analizy wptywu na budzet. Lyvdelzi (seladelpar) w leczeniu dorostych pacjentow z pierwotnym zapaleniem drog Zoiciowych

1.5. Analiza wrazliwosci

Tabela 12.

Wyniki jednokierunkowych analiz wrazliwosci dla porownania SEL + SOC vs SOC + PLC z uwzglednieniem RSS

Scenariusz

SEL + SOC

SOC +PLC

Wyniki inkrementalne

Cena progowa

Koszty
catkowite

Koszt
leku

LY

Koszty

QALY

LY

Koszty
catkowite

QALY

LY

ICUR

ICER

Na podst.
ICUR [z

Na podst.
ICER [zf]

BC
HOR
DISC

TR_PBC
TR_12M_1
TR_12M_2

DISC_SEL_1
DISC_SEL_2*
UTI_1
UTI_2
UTI_3
UTI_4
UTI_S
DISUTI_1
DISUTI_2

DISUTI_3

[3)
>
-
=<

0
=
o
2
o
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Uzupeinienie analizy ekonomicznej i analizy wptywu na budzet. Lyvdelzi (seladelpar) w leczeniu dorostych pacjentow z pierwotnym zapaleniem drog Zoiciowych

Scenariusz

Koszty
catkowite

SEL + SOC

Koszt
leku

LY

SOC +PLC

Koszty

LY

Koszty
catkowite

Wyniki inkrementalne

QALY

LY

ICUR

ICER

Cena progowa

Na podst.

ICUR [21]

Na podst.
ICER [z1]

UTI_AGE
D_UDCA_1
D_UDCA_2

C_PRU_1
C_PRU_2
C_NonT
C_LT
C_Post-LT_1
C_Post-LT_2
PERSP

* Scenariusz dodany w ramach uzupeinienia analizy (uzasadnienie zakresu zmiennosci przedstawiono w rozdz. 1.2.

[3)
>
-
=<

[
=
=]
z
)

[3)
HUNBUNNNY I
-
=<

w

)
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Uzupetnienie analizy ekonomicznej i analizy wptywu na budzet. Lyvdelzi (seladelpar) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotnym zapaleniem drég zoétciowych

PODSUMOWANIE
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Uzupetnienie analizy ekonomicznej i analizy wptywu na budzet. Lyvdelzi (seladelpar) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotnym zapaleniem drég zoétciowych

2. Analiza wptywu na budzet

2.1. Wprowadzenie

2.1.1. Cel analizy

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkow ptatnika publicznego (NFZ,
Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentéw w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze
srodkow publicznych seladelparu (SEL, produkt leczniczy Lyvdelzi) w leczeniu pierwotnego zapalenia
drog zotciowych (PBC, ang. primary biliary cholangitis) u dorostych pacjentéw z niewystarczajgca
odpowiedzig na leczenie z zastosowaniem kwasu ursodeoksycholowego (UDCA, ang. ursodeoxycholic
acid) lub z nietolerancjag UDCA, a takze z nietolerancjg lub przeciwwskazaniami do fibratow, ktorzy

spetniajg kryteria wnioskowanego programu lekowego.

2.1.2. Kryteria kwalifikacji do programu lekowego

Zgodnie z zapisami programu lekowego ‘Leczenie pacjentéw z pierwotnym zapaleniem drég zétciowych
(PBC) (ICD-10: K74.3)' w programie finansowane bedzie leczenie SEL zgodnie ze wskazanymi w opisie

programu warunkami i kryteriami.

Aktualne (zmodyfikowane) kryteria kwalifikacji do leczenia w programie to (pogrubieniem wskazano
fragmenty dodane/zmienione wzgledem wersji programu uwzglednionej w analizie w wers;ji 1.0):
1) wiek 18 lat i powyzej;
2) rozpoznanie PBC na podstawie obecnosci co najmniej 2. sposrdd 3. wymienionych kryteriéw
diagnostycznych:
a) podwyzszona aktywnos$c¢ fosfatazy alkalicznej (ALP > 1,0 x GGN),
b) obecnos¢ przeciwciat przeciwmitochondrialnych (AMA) lub przeciwciat przeciwjadrowych
(ANA) swoistych dla PBC,
c) cechy uszkodzenia drog zoétciowych w obrazie histopatologicznym watroby (biopsja);
3) ALP>1,67 x GGN;
4) bilirubina catkowita < 2 x GGN;
5) udokumentowany brak skutecznosci kwasu ursodeoksycholowego (UDCA) po minimum
dwunastu miesigcach leczenia lub jego nietolerancja;
6) nietolerancja lub przeciwwskazania do fibratéw zgodnie z Charakterystyka Produktu

Leczniczego (ChPL);
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Uzupetnienie analizy ekonomicznej i analizy wptywu na budzet. Lyvdelzi (seladelpar) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotnym zapaleniem drég zoétciowych

7) zgoda pacjenta na prowadzenie antykoncepcji zgodnie z aktualng ChPL — dotyczy pacjentéw w
wieku prokreacyjnym;
8) brak przeciwwskazan do stosowania leku zgodnie z aktualng ChPL;

9) Kl e ciazviol | ot kobiet ol I (ounkt
usuniety).

Powyzsze kryteria kwalifikacji muszg by¢ spetnione tgcznie.

Ponadto z programu usunieto kryteria uniemozliwiajgce kwalifikacje do programu, zgodnie z ktérymi do

leczenia SEL nie mogli zosta¢ zakwalifikowani chorzy, u ktérych stwierdzono:

1) obecnosé umiarkowanych do ciezkich zaburzen czynnosci watroby (klasa B lub C wg klasyfikaciji
Child-Pugh);

2) obecnos¢ zwezenia drog zotciowych;

3) obecnos¢ schytkowej niewydolnosci nerek wymagajacej dializoterapii;

4) obecnos¢ zdekompensowanej marskosci watroby (np. wodobrzusze, krwawienie z zylakow
przetyku, dekompensacja watroby);

5) okres cigzy i karmienia piersia.

2.2. Metodyka i dane zrodtowe

Analiza wplywu na budzet zostata przeprowadzona w 2-letnim horyzoncie czasowym zgodnie z

zatozeniami opisanymi uprzednio (wersja 1.0).

Usuniecie zapisu o koniecznosci wykluczenia cigzy i okresu karmienia piersig w ramach kwalifikacji do
leczenia oraz kryteriow uniemozliwiajgcych kwalifikacje do programu (patrz rozdz. 2.1.2) ma charakter
upraszczajacy i porzadkujgcy — usuniete fragmenty zawierajg sie posrednio w pkt 8. dotyczgcym braku

przeciwwskazan do stosowania leku, jako ze sg uwzglednione w ChPL dla produktu Lyvdelzi.

Estymacje liczebnosci populacji docelowej przeprowadzone w ramach wersji 1.0 analizy opierajg sie na
liczbie pacjentéw z rozpoznaniem PBC realizujgcych recepty na preparaty UDCA, zawezonej do
pacjentdw z nietolerancjg lub nieskutecznoscig UDCA pomimo leczenia trwajgcego co najmniegj
12 miesiecy oraz pacjentdéw z nietolerancjg lub przeciwwskazaniami do fibratéw. Nalezy zauwazy¢, ze
w ramach oszacowania populacji nie analizowano szczegétowo parametréw dotyczgcych zaburzen
czynnosci watroby, nerek i drog zétciowych oraz wystepowania okresu cigzy i karmienia piersig. Tym
samym zmiany programu lekowego w zakresie kryteriéw kwalifikacji do leczenia SEL (patrz rozdz. 2.1.2)
nie wplywajg na przeprowadzone oszacowanie populacji docelowej, a wyznaczona uprzednio
liczebnos¢ populacji docelowej pozostaje bez zmian. Bez zmian pozostaje réowniez zakiadane

rozpowszechnienie SEL + SOC oraz czas do osiggniecia docelowych udziatow.

Jednoczes$nie aktualne zapisy programu lekowego uszczegotowiajg kryteria wylgczenia z leczenia

pacjentow, ktérzy nie wykazujg korzysci klinicznych po 12 miesigcach ciggtego leczenia oraz
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rozszerzaja liste badan wykonywanych w ramach kwalifikacji i monitorowania terapii w programie. Tym
samym w oszacowaniu wptywu na budzet uwzgledniono zaktualizowane krzywe czasu trwania leczenia
oraz koszty leczenia $wigdu, stanéw zdrowia (w tym koszt diagnostyki i monitorowania w programie
lekowym), leczenia zdarzen niepozadanych, kolejnej linii leczenia oraz opieki terminalnej wyznaczone
w zaktualizowanym modelu wykorzystanym na potrzeby analizy ekonomiczne;j.

W niniejszym rozdziale przedstawiono dane, ktére uzupetniono/zmieniono w poréwnaniu do wersji 1.0
analizy, ze wzgledu na zmiane zapiséw programu lekowego. Pozostate dane wejSciowe, w
szczegdblnosci oszacowanie populacji docelowej oraz udziaty analizowanych interwencji, nie ulegty

Zmianie.

Aby umozliwi¢ przeprowadzenie obliczen analizy przy uwzglednieniu zarowno zmodyfikowanych, jak i
pierwotnych zapiséw programu lekowego, na arkuszu ‘Ustawienia’ pliku obliczeniowego dodano opcje
pozwalajacg na wybor wersji programu, dla ktérej prowadzone sg obliczenia niniejszej analizy.

2.2.1. Krzywe czasu trwania leczenia

Krzywe czasu trwania leczenia na potrzeby analizy BIA wyznaczono na podstawie modelu
obliczeniowego analizy ekonomicznej uwzgledniajacego aktualne (zmodyfikowane) zapisy programu

lekowego w zakresie przerywania leczenia u pacjentéw oraz danych z badania klinicznego RESPONSE.

Ponadto w celu zachowania spéjnosci z zatozeniami analizy ekonomicznej, poza podstawowymi
krzywymi uwzgledniono takze krzywe wygenerowane przy zatozeniu dwukrotnie wyzszego / nizszego
prawdopodobienstwa przerwania leczenia SEL + SOC (wariant G analizy wrazliwosci).

Krzywe czasu trwania leczenia UDCA w ramach SOC oraz krzywe w pierwszych 12 miesigcach leczenia
SEL + SOC okreslono bezposrednio na podstawie danych z modelu ekonomicznego.

W 13. miesigcu odsetek pacjentow kontynuujacych leczenie SEL + SOC okre$lono na podstawie
danych dotyczacych ztozonej odpowiedzi biochemicznej z badania klinicznego RESPONSE, zgodnie z
ktérymi po 12 miesigcach leczenia 61,72% pacjentéw osiagneto ztozong biochemiczng odpowiedz na
leczenie [2]. W ramach analizy wrazliwosci dodatkowo testowano scenariusz, w ktérym zaktadano
arbitralnie o 10% wiekszy / mniejszy odsetek pacjentéw ze ztozong odpowiedzig biochemiczna, zgodnie
Z ponizsza tabela.

Tabela 13.
Odsetek pacjentow ze ztozong odpowiedzig biochemiczng po 12 miesigcu leczenia

Wariant obliczen Wartos¢
Analiza podstawowa 61,72%
Analiza wrazliwosci, wariant I1 71,72%
Analiza wrazliwosci, wariant 12 51,72%
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Krzywg TTD terapii SEL + SOC dla miesiecy 14.-24. okre$lono w oparciu o miesieczne
prawdopodobienstwo przerywania leczenia wyznaczone na podstawie danych z modelu

ekonomicznego dla 2. roku terapii SEL + SOC.

Wyjsciowe dane z modelu ekonomicznego oraz kolejne kroki ich dostosowania znajdujg sie w pliku
obliczeniowym analizy na arkuszu ‘Dane kliniczne’ w sekcji ‘Zmodyfikowany program lekowy wg
KOLs & MZ'. W tabeli ponizej zestawiono poszczegdlne warianty krzywej TTD uwzglednione w analizie.

Tabela 14.
Krzywe czasu trwania leczenia uwzglednione w obliczeniach

SEL + SOC
"ﬁ:’::qlc AL wr:inlalvizaéci, wr:inI?vlvizgci, wrla\inliamljzgci, wr:i’}::lizaéci, ra,l:,ggﬁswoc
i wariant G1 wariant G2 wariant 11 wariant |12
1 [ [ . . I .
2 [ [ . [ I .
3 [ [ . [ | .
4 [ [ . [ . .
5 [ [ . [ . .
6 . [ . . . .
7 . [ . . . .
8 . [ [ . . .
9 . [ . . . .
10 . [ . . . .
1 [ [ ] [ [ ] ] I
12 . [ L . . .
13 [ ] [ | | [ I
14 [ [ . [ L L
15 [ [ . [ L L
16 [ [ . . . .
17 [ [ . [ . L
18 [ [ . . | .
19 [ (| . (| . |
20 [ [ . . N .
21 [ (| . (| . ]
22 [ [ . [ I [
23 [ [ . [ . .
24 [ [ . [ ] I

Kolorem niebieskim zaznaczono wartosci okreslone na podstawie odsetka pacjentow ze zlozong odpowiedzig biochemiczna
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2.2.2.Koszty uwzglednione w analizie (poza kosztami analizowanych

interwencji)

Wartosci dla pozostatych kategorii kosztowych (poza kosztami analizowanych interwencji) na potrzeby
niniejszej analizy zostaty wyznaczone na podstawie modelu obliczeniowego wykorzystanego w analizie
ekonomicznej, zgodnie z metodyka przedstawiong uprzednio. Wyniki analizy ekonomicznej w tym

zakresie przedstawiono w aneksie B.2 oraz w pliku obliczeniowym niniejszej analizy na arkuszu ‘Koszty’

w sekcji ‘Pozostate koszty’.

W ponizszej tabeli przedstawiono wyznaczone wartosci miesiecznych kosztéw w populacji docelowej.

Tabela 15.
Pozostate koszty uwzglednione w analizie — koszty miesigczne
SEL + SOC SOC +PLC
Kategoria kosztowa 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok
leczenia leczenia leczenia leczenia
Perspektywa NFZ
Leki - kolejne linie leczenia - - - -
Leki - leczenie $wiadu [ ] [ [ ] ]
Swiadczenia - leczenie $wiadu - - - -
Swiadczenia - monitorowanie i leczenie stanéw zdrowia* | ] | ] | ] | ]
Opieka terminalna [ [ ] [ ] [
Leczenie zdarzen niepozadanych - - - -
Perspektywa NFZ + pacjent
Leki - kolejne linie leczenia [ I [ [ ]
Leki - leczenie Swiadu - - - -
Swiadczenia - leczenie $wiadu [ ] [ I ]
Swiadczenia - monitorowanie i leczenie stanow zdrowia* || I I I I
Opieka terminalna [ [ ] [ ] [
Leczenie zdarzen niepozadanych [ [ ] [ [ ]

* W tym koszty diagnostyki i monitorowania leczenia w programie lekowym

W obliczeniach niniejszej analizy, analogicznie jak w wersji poprzedniej, nie uwzgledniono wptywu na
oszacowane pozostate koszty zmiany parametrow testowanych w analizie ekonomicznej, takich jak

skutecznosc¢ / przebieg choroby czy czas trwania leczenia.
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2.2.3. Analiza wrazliwosci

W ramach uzupetnienia analizy przeprowadzono jednokierunkowe analizy wrazliwo$ci, zgodnie z
metodyka przedstawiong uprzednio [3]. Ponadto uwzgledniono dodatkowe warianty analizy zaktadajgce
nizsze prawdopodobienstwo przerwania leczenia (wariant G2) oraz zmiennosé o +/- 10% odsetka

pacjentéw ze ztozong odpowiedzig biochemiczng po 12 miesigcach leczenia SEL + SOC (wariant I).

2.3. Wyniki podstawowe

W niniejszym rozdziale przedstawiono oszacowane wyniki podstawowe analizy z perspektywy NFZ przy
uwzglednieniu proponowanych zapiséw RSS dla Lyvdelzi w leczeniu dorostych chorych z PBC w
ramach proponowanego programu lekowego. Wyniki podstawowe bez uwzglednienia RSS

przedstawiono w aneksie w rozdz. B.1.1.

Zgodnie z przyjeta metodyka wyniki podstawowe analizy z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego
i pacjentow (z i bez uwzglednienia RSS), przedstawione zostaty w ramach jednego z wariantéw analizy

wrazliwosci w rozdziale 2.4 oraz B.1.2.

2.3.1. Populacja docelowa

Prognozowana liczba nowych pacjentéw z populacji docelowe;j jest stata i wynosi 662 oséb w obu latach
horyzontu czasowego analizy. Liczebno$¢ populacji docelowej jest taka sama w scenariuszu

istniejgcym oraz w scenariuszu nowym.

W scenariuszu istniejgcym zaden pacjent z populacji docelowej nie otrzymuje leczenia SEL. W
scenariuszu nowym liczba pacjentéw z populacji docelowej, ktérzy rozpoczng leczenie SEL wynosi
- 0s06b w roku 2026 oraz - 0s06b w roku 2027.

Szczegotowe dane dotyczace liczebnosci populacji docelowej oraz pacjentéw objetych leczeniem w obu

scenariuszach analizy przedstawia ponizsza tabela.
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Tabela 16.
Liczebnos¢ populacji docelowej w latach 2026-2027
Liczba pacjentow 2026 2027
Scenariusz istniejacy
Razem populacja docelowa, w tym: 662 662
Pacjenci, ktorzy rozpoczng leczenie SEL + SOC 0 0
Scenariusz nowy
Razem populacja docelowa, w tym: 662 662
Pacjenci, ktérzy rozpoczna leczenie SEL + SOC [ ] ||

2.3.2.Scenariusz istniejacy

W przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego prognozowane wydatki catkowite ptatnika

publicznego na leczenie chorych z PBC z populacji docelowej wyniosg 1,55 min zt w roku 2026 oraz

5,21 min zt w roku 2027.

W scenariuszu istniejacym ptatnik publiczny nie ponosi kosztéw zwigzanych z finansowaniem SEL w

leczeniu PBC.
Tabela 17.
Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz istniejacy [min zi]
Kategoria 2026 2027
Wydatki catkowite, w tym: 1,55 5,21
Koszt lekow dla PBC, w tym: 0,47 1,30
Seladelpar 0,00 0,00
UDCA: 0,47 1,30
Koszty leczenia swigdu 0,33 0,87
Koszty monitorowania i leczenia stanow zdrowia 0,75 3,02
Koszty opieki terminalnej 0,00 0,01
0,01 0,01

Koszty leczenia zdarzen niepozadanych

a) w dowolnej linii leczenia

2.3.3.Scenariusz nowy
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Tabela 18.
Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa z RSS, scenariusz nowy [min zi]

Kategoria

Wydatki catkowite, w tym:
Koszt lekow dla PBC, w tym:
Seladelpar
UDCA*
Koszty leczenia swigdu
Koszty monitorowania i leczenia stanow zdrowia®

Koszty opieki terminalnej

N
o
]
o
N
=]
R
~

Koszty leczenia zdarzen niepozadanych

a) w dowolnej linii leczenia; b) w scenariuszu nowym obejmuje monitorowanie w ramach programu lekowego oraz poza programem

2.3.4. Wydatki inkrementalne

-
)
o
e
L]
—
®w

Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego - analiza podstawowa z RSS [min zi]

Kategoria
Wydatki catkowite, w tym:
Koszt lekow dla PBC, w tym:
Seladelpar
UDCA*
Koszty leczenia swigdu
Koszty monitorowania i leczenia stanow zdrowia®

Koszty opieki terminalnej

N
o
]
o
n
=]
]
~

Koszty leczenia zdarzen niepozadanych

a) w dowolnej linii leczenia; b) w scenariuszu nowym obejmuje monitorowanie w ramach programu lekowego oraz poza programem
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2.3.5. Podsumowanie

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono podsumowanie wynikéw przeprowadzonej analizy
wpltywu na budzet.

Tabela 20.
Podsumowanie wynikow analizy podstawowej — populacja docelowa

Liczba pacjentow 2026 2027

Liczba pacjentow z populacji docelowej rozpoczynajacych leczenie SEL

Scenariusz istniejacy 0 0
Scenariusz nowy [ | ||
Liczebnos¢ populacji docelowej
Scenariusz istniejacy 662 662
Scenariusz nowy 662 662
Tabela 21.

Podsumowanie wynikow analizy podstawowej — wydatki ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS [min zi]

Wydatki 2026 2027
Scenariusz istniejacy 1,55 5,21

Scenariusz nowy [ ] [ ]

Wydatki inkrementalne [ ] [ ]

2.4. Analiza wrazliwosci

Tabela 22.
Wydatki ptatnika publicznego +/- pacjentow — analiza wrazliwosci z uwzglednieniem RSS [min zi]

Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne

Wariant Kategoria
2026 2027 2026 2027
Analiza Wydatki na SEL [ [ ] [ ] [ |
podstawowa Wydatki catkowite [ ] [ | [ ] [
Wydatki na SEL B [ ] [ | ]
Al Wydatki catkowite [ ] [ [ ] [
Wydatki na SEL [ ] [ | [ ]
&1 Wydatki catkowite [ ] [ ] [ N
Wydatki na SEL B [ [ ]
52 Wydatki catkowite [ ] [ | [ [
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Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne

Wariant Kategoria
2026 2027 2026 2027
Wydatki na SEL ] [ [ | |
“ Wydatki catkowite - - - -
Wydatki na SEL [ ] [ [ ] ]
P! Wydatki catkowite - - - -
Wydatki na SEL [ ] [ ] [ | ]
. Wydatki catkowite [ ] [ [ | [
Wydatki na SEL [ ] [ ] [ ] [ ]
&2 Wydatki catkowite [ ] [ [ | [
Wydatki na SEL [ [ | [ ]
& Wydatki catkowite - - - -
Wydatki na SEL [ ] [ ] [ [
F2 Wydatki catkowite [ [ [ ] [
Wydatki na SEL [ ] [ ] [ [
¢ Wydatki catkowite - - - -
] Wydatki na SEL [ [ ] [ | N
2 Wydatki catkowite [ [ [ ] [
Wydatki na SEL [ ] [ [ I
i Wydatki catkowite E [ ] [ | [
) Wydatki na SEL [ ] [ | [ ] ]
" Wydatki calkowite ] [ ] [ ] ]
) Wydatki na SEL [ [ | [ | I
2 Wydatki catkowite B [ [ ] [ ]

* Scenariusz dodany w ramach uzupetnienia analizy po zmianach zapisow programu lekowego (uzasadnienie zakresu zmiennosci przedstawiono
wrozdz. 2.2.1)

PODSUMOWANIE
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Aneks A.

A.1. Wyniki analizy ekonomicznej w wariancie bez RSS

A.1.1.Wyniki ekonomiczne

Tabela 23.
Wyniki analizy kosztow dla poréwnania SEL + SOC vs SOC + PLC bez uwzglednienia RSS

Kategoria SEL + SOC SOC +PLC Roznica
Wydatki catkowite, w tym: _ _ _
Koszt lekéw, w tym I [ [ ]
SEL [ | I
. . I
z . . .
26 . . I
Koszty leczenia swigdu (Swiadczenia) - - -
Koszty leczenia pozostalych zd. niepozadanych [ [ [ ]
Koszty monitorowania i leczenia stanow zdrowia™ [ ] [ ] [ ]
Koszty opieki paliatywnej [ ] I [

*w tym koszty kwalifikacji i monitorowania w PL

Wspétczynnik ICUR okreslajgcy koszt uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako$é¢ w
przypadku zastosowania SEL + SOC zamiast SOC + PLC wynosi 503 753 zt i jest wyzszy od wartosci

obowigzujacego progu optacalnosci.

Wspotczynnik ICER okreslajacy koszt uzyskania dodatkowego roku zycia w przypadku zastosowania
SEL + SOC zamiast SOC + PLC wynosi 688 662 zt i jest wyzszy od wartosci obowigzujacego progu
optacalnosci.
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Tabela 24.
Wyniki analizy kosztow-uzytecznosci i kosztow-efektywnosci bez uwzglednienia RSS

Kategoria SEL + SOC vs SOC +PLC
ICUR 503 753 zt
ICER 688 662 zt

Tabela 25.
Ceny progowe dla poréwnania SEL + SOC vs SOC + PLC bez uwzglednienia RSS

Kategoria Cena zbytu netto za opakowanie Lyvdelzi (10 mg; 30 tabl.)

Cena progowa / ICUR [ ]
Cena progowa / ICER I

A.1.2.Analiza probabilistyczna

Wykres 3.
Plaszczyzna oplacalnosci — wynik wzgledem QALY, bez uwzglednienia RSS
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-
)
o
(3
L]
N
0

Zestawienie tabelaryczne rozkiadu wynikow na ptaszczyznie optacalnosci — wynik wzgledem QALY, bez uwzglednienia
RSS

Cwiartka | Cwiartka Il Cwiartka IlI Cwiartka IV

[ | | |
Wykres 4.

Krzywe optacalnosci — wynik wzgledem QALY, bez uwzglednienia RSS
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A.1.3.Analiza wrazliwosci

Tabela 27.

Wyniki jednokierunkowych analiz wrazliwosci dla porownania SEL + SOC vs SOC + PLC bez uwzglednienia RSS

Scenariusz

SEL + SOC

SOC +PLC

Wyniki inkrementalne

Cena progowa

Koszty
catkowite

Koszt leku

LY

Koszty
catkowite

QALY

LY

Koszty
catkowite

QALY

LY

ICUR

ICER

Na podst.
ICUR [z1]

Na podst.
ICER [z1]

BC
HOR
DISC

TR_PBC
TR_12M_1
TR_12M_2
DISC_SEL_1
DISC_SEL_2*
UTI_1
UTI_2
UTI_3
UTIL4
UTI_S
DISUTI_1
DISUTI_2
DISUTI_3

UTI_AGE

[}
>
-
=<
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SEL + SOC SOC +PLC Wyniki inkrementalne Cena progowa
Scenariusz OS2y Kosztleku QALY Ly Kes2W o ogay oy KesE¥ gay oy ICUR ICER 'I‘glj’;‘[’;t] 'I‘ngg‘[’;;'
pucAl N N BN N I I B S I T I I I e
puwcr: N N B I BN = I IS = = IS I I e
crri I N BN BN B B B E = B I IE EE e
crri2 I N BN B S I B EE = I I I EE e
chont N N BN B DD D B D N N D S EE e
CLT I N B B S IE B e BN T IS I I e
crstiT1 [N NN BN B BN = B S = = D S e e
crstiT2 N NN B BN IS I B IS I T D IE IEEE e
PERSP I S B B S I B E BN T IS I I e

* Scenariusz dodany w ramach uzupeinienia analizy (uzasadnienie zakresu zmiennosci przedstawiono w rozdz. 1.2.

w

)
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Aneks B.

B.1. Wyniki analizy wptywu na budzet

w wariancie bez RSS

B.1.1.Wyniki podstawowe

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki podstawowe analizy w zakresie przewidywanych
wydatkéw pfatnika publicznego w przypadku braku uwzglednienia proponowanych zasad umowy
podziatu ryzyka dla SEL. Przedstawiono wydatki dla scenariusza nowego oraz wydatki inkrementalne,

wydatki dla scenariusza istniejgcego sg takie same, jak przedstawiono w rozdziale 2.3.2.

SCENARIUSZ NOWY

Tabela 28.
Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa bez RSS, scenariusz nowy [min zi]

Kategoria

Wydatki catkowite, w tym:
Koszt lekow dla PBC, w tym:
Seladelpar
UDCA:
Koszty leczenia swigdu
Koszty monitorowania i leczenia stanow zdrowia®

Koszty opieki terminalnej

N
o
]
o
n
=]
]
~

Koszty leczenia zdarzen niepozadanych

a) w dowolnej linii leczenia; b) w scenariuszu nowym obejmuje monitorowanie w ramach programu lekowego oraz poza programem
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WYDATKI INKREMENTALNE

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu SEL ze $rodkéw publicznych w analizowanym

wskazaniu nastapi wzrost wydatkéw ptatnika publicznego na leczenie pacjentéw z populacji docelowe).

Prognozowany wzrost wydatkéw catkowitych ptatnika publicznego zwigzany z finansowaniem SEL w
leczeniu chorych z PBC z populacji docelowej oraz przy braku uwzglednienia RSS, wyniesie
12,92 min zt w roku 2026 oraz 73,54 min zt w roku 2027.

Tabela 29.
Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego - analiza podstawowa bez RSS

Kategoria 2026 2027

Wydatki catkowite, w tym: 12,92 73.54

Koszt lekéw dla PBC, w tym: [ ] [ ]
Seladelpar [ ] [ ]

UDCA* [ ] [ ]

Koszty leczenia $wiadu [ ] [ ]

Koszty monitorowania i leczenia stanow zdrowia® [ ] [
Koszty opieki terminalnej [ ] [

Koszty leczenia zdarzen niepozadanych [ ] [

a) w dowolnej linii leczenia; b) w scenariuszu nowym obejmuje monitorowanie w ramach programu lekowego oraz poza programem

B.1.2.Analiza wrazliwosci

Tabela 30.
Wydatki ptatnika publicznego +/- pacjentow — analiza wrazliwosci bez uwzglednienia RSS [min zf]

Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne

Wariant Kategoria
2026 2027 2026 2027
Analiza Wydatki na SEL [ [ | [ I
podstawowa Wydatki catkowite e [ [ ] [
Wydatki na SEL [ [ | [ I
A Wydatki catkowite [ [ [ [
Wydatki na SEL [ | [ [ I
o Wydatki catkowite [ ] [ | [ | I
Wydatki na SEL [ [ | [ I
82 Wydatki catkowite - - - -
Wydatki na SEL [ ] [ | | [
“ Wydatki catkowite - - - -
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Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne

Wariant Kategoria
2026 2027 2026 2027
Wydatki na SEL [ ] [ | | [
o1 Wydatki catkowite - - - -
Wydatki na SEL [ | [ | [ | [
= Wydatki catkowite - - - -
Wydatki na SEL [ ] [ ] [ ] ]
&2 Wydatki catkowite - - - -
Wydatki na SEL [ ] [ ] [ | [ ]
F1 Wydatki catkowite [ ] [ [ | [
Wydatki na SEL [ ] [ | [ ] ]
F2 Wydatki catkowite - - - -
Wydatki na SEL [ ] [ | [ ] [ ]
¢ Wydatki catkowite - - - -
) Wydatki na SEL [ ] [ ] [ [
c2 Wydatki catkowite - - - -
Wydatki na SEL [ ] [ ] [ ] ]
" Wydatki catkowite [ ] [ [ [
) Wydatki na SEL [ ] [ [ I
" Wydatki catkowite [ ] [ [ ] [
) Wydatki na SEL [ ] [ | [ ] ]
§ Wydatki calkowite ] [ ] [ ] ]

* Scenariusz dodany w ramach uzupetnienia analizy po zmianach zapisow programu lekowego (uzasadnienie zakresu zmiennosci przedstawiono
wrozdz. 2.2.1)

B.2. Wyniki analizy ekonomicznej w 2-letnim horyzoncie

Na potrzeby niniejszej analizy na podstawie wynikéw analizy ekonomicznej wygenerowanych w kroétkich
horyzontach czasowych (rocznym, 2-letnim) okre$lono pozostate koszty leczenia pacjentéw z populacji
docelowej. W ponizszej tabeli przedstawiono wygenerowane wyniki analizy ekonomicznej dla tych

kategorii kosztowych. Wyniki wygenerowano przy braku dyskontowania.

Tabela 31.
Analiza ekonomiczna - pozostate koszty — wyniki analizy

SEL + SOC SOC +PLC
Kategoria kosztowa Roczny 2-letni Roczny 2-letni
horyzont horyzont horyzont horyzont

Perspektywa NFZ

Leki - kolejne linie leczenia ] [ ] [ ] [
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SEL + SOC SOC +PLC
Dl Roczny 2-letni Roczny 2-letni
horyzont horyzont horyzont horyzont
Leki - leczenie Swiadu - - - -
Swiadczenia - leczenie Swiadu - - - -
Swiadczenia - monitorowanie i leczenie stanéw zdrowia [ ] [ ] [ ] [ ]
Opieka terminalna - - - -
Leczenie zdarzen niepozadanych [ [ ] [ ] [
Perspektywa NFZ + pacjent
Leki - kolejne linie leczenia [ ] [ [ [
Leki - leczenie Swiadu - - - -
Swiadczenia - leczenie $wiadu | | [ ] [
Swiadczenia - monitorowanie i leczenie stanéw zdrowia [ ] [ ] [ ] [
Opieka terminalna - - - -
Leczenie zdarzen niepozadanych - - - -

* W tym koszty diagnostyki i monitorowania leczenia w programie lekowym

Powyzsze warto$ci postuzyly do wyznaczenia warto$ci dla pozostatych kategorii kosztowych
(rozdz. 2.2.2).
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