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Analiza Problemu Decyzyjnego

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Dupilumab

European Article Number

Health Technology Assessment

Kortykosteroidy stosowane donosowo (z ang. IntraNasal CorticoSteroids)
Mepolizumab

Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

dorosli z rozpoznaniem J32 i/lub J33 stosujgcych SCS oraz ze sprawozdanymi =2 NS w obrebie zatok
przynosowych, bez zapalenia typu 2

Nasal Polyp Score

Zabieg chirurgiczny zatok przynosowych (z ang. Nasal Surgery)
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punkty koncowe (z ang. Population, Intervention, Comparator, Outcome)

Perspektywa Ptatnika Publicznego

Perspektywa Ptatnika Publicznego i Pacjenta

Przewlekte Zapalenie Zatok Przynosowych z Polipami Nosa

Badanie kliniczne z randomizacjg i grupa kontrolng (z ang. Randomized Controlled Trial)
Instrument dzielenia ryzyka (z ang. Risk Sharing Scheme)

Kortykosteroidy ogdlnoustrojowe (z ang. Systemic CorticoSteroids)

Sino-Nasal Outcome Test

opieka standardowa (z ang. Standard of Care)

dorosli z rozpoznaniem J32 i/lub J33 stosujgcych SCS oraz ze sprawozdanymi =2 NS w obrebie zatok
przynosowych, z zapaleniem typu 2

dorosli z rozpoznaniem J32 i/lub J33 stosujgcych SCS oraz ze sprawozdang 1 NS w obrebie zatok przy-
nosowych

Tezepelumab

w leczeniu dorostych pacjentéow z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
z polipami nosa



Streszczenie

Cel

Celem przeprowadzonej analizy byto okreslenie
prawdopodobnych wydatkéw podmiotu zobo-
wigzanego do finansowania $wiadczen ze $rod-
kow publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia,
NFZ) w przypadku podjecia decyzji o objeciu re-
fundacjg produktu leczniczego Tezspire (teze-
pelumab) jako leczenie uzupetniajgce terapii
donosowymi kortykosteroidami w leczeniu
0s6b dorostych z ciezkim przewlektym zapale-
niem bton sluzowych nosa i zatok przynosowych
z polipami nosa (PZZPzPN), u ktérych leczenie
ogdlnoustrojowymi kortykosteroidami (SCS,
ang. Systemic CorticoSteroids) i zabieg chirur-
giczny (NS, ang. Nasal Surgery) nie zapewniaja
odpowiedniej kontroli choroby, w ramach pro-
gramu lekowego.

Analiza zostata wykonana na zlecenie AstraZe-
neca Pharma Poland, w zwigzku z planowanym
ztozeniem do Ministra wtasciwego do spraw
zdrowia wniosku o objecie refundacjg i ustale-
nie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego:

e Tezspire 210 mg roztwér do wstrzykiwan
w amputko-strzykawce, 1,91 ml (kod EAN:
05000456076166),

e Tezspire 210 mg roztwdr do wstrzykiwan
we  wstrzykiwaczu  pétautomatycznym
napetnionym, 1,91 ml (kod EAN:
05000456075725),

we wskazaniu zgodnym z wnioskowanymi zmia-
nami zapisu programu lekowego , Leczenie cho-
rych z zapaleniem nosa i zatok przynosowych
z polipami nosa (ICD-10: 132, J33)”.

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Proponowane wskazanie refundacyjne zawiera
sie zatem we wskazaniu rejestracyjnym, zacho-
wujgc dodatkowe uszczegdtowienia analogicz-
nie jak dla innych lekéw biologicznych obecnie
objetych refundacjg w programie lekowym. Te-
zepelumab jest przeciwciatem monoklonalnym
skierowanym przeciwko limfopoetynie zrebu
grasicy (ang. Thymic Stromal LymphoPoietin,
TSLP), zapobiegajac jej interakcji z hetero-dime-
rycznym receptorem TSLP. W astmie oraz prze-
wlektym zapaleniu zatok przynosowych z poli-
pami nosa (PZZPzPN) zaréwno czynniki aler-
giczne, jak i niealergiczne indukujg produkcje
TSLP. Zablokowanie TSLP za pomocg tezepelu-
mabu prowadzi do zmniejszenia stezen szero-
kiego spektrum biomarkerow i cytokin zwigza-
nych z zapaleniem drég oddechowych i btony
Sluzowej w przebiegu astmy i PZZPzPN (np. eo-
zynofilow krwi obwodowej, eozynofilow w war-
stwie pods$luzowej dréog oddechowych, IgE, Fe-
NO, IL-5 oraz IL-13). Ze wzgledu na ten specy-
ficzny mechanizm dziatania nie jest konieczne
potwierdzanie szczegdlnego fenotypu/endo-

padku tezepelumabu nie zawarto kryterium
wig-czenia: ,potwierdzone zapalenie typu 2:
tkankowa eozynofilia >10/wpw lub eozynofilia
we krwi = 150, lub IgE catkowite >100” (po-
dobna sytuacja ma miejsce w przypadku lecze-

).

nia astmy

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych



Ponadto, w przypadku tezepelumabu zostato
zmodyfikowane tez kryterium liczby zabiegow
chirurgicznych zatok przynosowych z otwar-
ciem co najmniej 3 zatok w tym sitowia tylnego

—_

mimo stosowania kortykosteroidow ogdlnou-

strojowych).

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa

AESTIMO

W pordwnaniu z zapisami aktualnie obowigzu-
jgcego programu lekowego proponowane kry-
teria programu lekowego dla tezepelumab nie
zawierajg odwotan do dynamicznie aktualizo-
wanych zalecern EUFOREA 2023. ||

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych



Wykonana analiza obejmuje nastepujgce

gtéwne etapy obliczeniowe:

TEZSPIRE™ (tezepelumab)

oszacowanie liczebnosci populacji docelo-
wej dla produktu leczniczego Tezspire we
whnioskowanym wskazaniu w kolejnych la-
tach zatozonego horyzontu czasowego;

okreslenie pozycji rynkowych (udziatow)

jacym stan aktualny, tj. brak refundacji leku
Tezspire w leczeniu PZZPzPN oraz nowym
(stan po wprowadzeniu wnioskowanego
programu lekowego);

oszacowanie kosztdw opcjonalnych strate-
gii leczenia stosowanych w populacji

z polipami nosa

AESTIMO

docelowej, szczegétowo opisane w analizie
ekonomicznej (AE Tezspire 2025),
prognoza wydatkow podmiotu zobowigza-
nego do finansowania $wiadczen ze $rod-
koéw publicznych w poréwnywanych scena-
riuszach —istniejgcym i nowym, oraz dodat-
kowych (inkrementalnych) wydatkow ptat-
nika wynikajgcych z realizacji scenariusza
nowego, z wyszczegdlnieniem sktadowej
kosztu stanowigcej kwote refundacji pro-
duktu Tezspire.

Wptyw na budzet ptatnika oszacowano przez
poréwnanie wydatkdw pfatnika publicznego
w dwodch alternatywnych scenariuszach:

scenariuszu istniejgcym, zgodnie z ktérym
produkt leczniczy Tezspire (tezepelumab)
nie bedzie podlegad finansowaniu we wska-
zaniu leczenia osob dorostych z ciezkim
przewlektym zapaleniem bton sluzowych
nosa i zatok przynosowych z polipami nosa,
u ktérych leczenie ogdlnoustrojowymi kor-
tykosteroidami i zabieg chirurgiczny nie za-
pewniajg odpowiedniej kontroli choroby.
Strategiami opcjonalnymi mozliwymi do za-
stosowania w  populacji  pacjentéw
z PZZPzPN po co najmniej 2 zabiegach chi-
rurgicznych zatok przynosowych, z zapale-
niem typu 2 pozostang mepolizumab (MEP)
i dupilumab (DUP), refundowane w ramach
programu lekowego B.156. U pacjentéw
niespetniajgcych kryteriow wtgczenia do
programu lekowego, tj. chorych po co naj-
mniej dwdch zabiegach chirurgicznych za-
tok przynosowych, bez zapalenia typu dru-
giego oraz chorych z historig jednego za-
biegu chirurgicznego, niezaleznie od po-
ziomu eozynofilii oraz stezenia przeciwciat
gk stosowane jest leczenie standardowe
(SoC), obejmujgce gtéwnie podanie korty-
kosteroidow ogdlnoustrojowych lub dono-
sowych,

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
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e scenariuszu nowym, w ktorym zaktada sie,
ze Minister witasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacjg pro-
duktu leczniczego Tezspire, we wnioskowa-
nym wskazaniu w ramach programu leko-
wego. Wprowadzenie finansowania pro-
duktu leczniczego Tezspire spowoduje
zmiany w udziatach poszczegdlnych techno-
logii medycznych wynikajgce ze stopnio-
wego i cze$ciowego zastgpienia technologii
opcjonalnych aktualnie stosowanych w roz-
wazanym wskazaniu przez terapie produk-
tem leczniczym Tezspire. Zatozone w anali-
zie podstawowej udziaty rynkowe TEZ po
objeciu refundacjg oparto na prognozach
Whnioskodawcy.

Objecie refundacjg tezepelumabu umozliwi le-
czenie grup chorych obecnie leczonych innymi
lekami biologicznymi (dupilumabem lub mepo-
lizumabem) oraz chorych pozbawionych do-

stepu do leczenia biologicznego.

Nalezy jednoczesnie podkresli¢, ze propono-
wane zmiany nie wptywajg znacznie na wielkos¢
populacji chorych leczonych biologicznie, a je-
dynie na kryteria dostepu do programu leko-
wego co zobrazowano schematycznie powyzej
(udziat grup obecnie leczonych dupilumabem
lub mepolizumabem oznaczono kolorem nie-
bieskim, a udziat populacji dotychczas nieleczo-
nych biologicznie w odcieniach zieleni).

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy
przyjmujac, ze wnioskowany program lekowy
bedzie objety refundacjg poczawszy od 1 stycz-
nia 2027 roku — horyzont analizy obejmuje
w zwigzku z tym lata kalendarzowe 2027-2028

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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(przedziat czasowy od 1 stycznia 2027 r. do
31 grudnia 2028 r.). Wynikiem inkrementalnej
analizy wptywu na budzet jest réznica pomiedzy
wydatkami w scenariuszu nowym i wydatkami
w scenariuszu istniejgcym dla kazdego roku ho-
ryzontu czasowego.

Analize przeprowadzono z perspektywy ekono-
micznej podmiotu zobowigzanego do finanso-
wania swiadczen ze srodkdéw publicznych (PPP)
oraz wspolnej $wiadczeniobiorcy i $wiadczenio-
dawcy (PPP+P), rownolegle w dwoch warian-
tach — z uwzglednieniem instrumentu dzielenia
ryzyka oraz bez RSS dla leku Tezspire.

Uwzgledniono koszty ponoszone w okresie le-
czenia pacjentdw z PZZPzPN (nabycie i podanie
lekow, diagnostyka i monitorowanie leczenia
w programie oraz koszty zwigzane z leczeniem
dziatan niepozadanych), jak i koszty zwigzane
z zastosowaniem kortykosteroidow ogdlnou-
strojowych i donosowych oraz zabiegami chi-
rurgicznymi. Roczne koszty ocenianej technolo-
gii i technologii opcjonalnej zaczerpnieto z réw-
nolegle wykonanej analizy ekonomicznej pro-
duktu Tezspire (AE Tezspire 2025).

Obliczenia przeprowadzono w alternatywnych
wariantach: podstawowym (najbardziej praw-
dopodobnym), minimalnym i maksymalnym,
skonstruowanych w oparciu o czynniki, ktére
majg najwiekszy wptyw na stosowanie techno-
logii (prognozowane udziaty rynkowe lekéw bio-
logicznych). Wariant podstawowy analizy uzu-
petniono o analize wrazliwosci, w ramach ktérej
testowano alternatywne scenariusze i wartosci
kluczowych parametréw modelu.

Analize wptywu na budzet uzupetniono o ana-
lize aspektéw etycznych, spotecznych, praw-
nych iorganizacyjnych wynikajgcych z decyzji
dotyczacej finansowania produkt leczniczego
Tezspire ze Srodkdw publicznych.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
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Analize wykonano zgodnie z wytycznymi HTA
(AOTMIT 2016) oraz trescig Rozporzgdzenia Mi-
nistra Zdrowia z dnia 24 paZdziernika 2023 r.
w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszq
spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach
o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu
netto, o objecie refundacjq i ustalenie ceny
zbytu netto technologii lekowej o wysokiej war-
tosci klinicznej oraz o podwyzszenie ceny zbytu
netto leku, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobu medycz-
nego, ktdre nie majq odpowiednika refundowa-
nego w danym wskazaniu (MZ 24/10/2023).
Wszystkie obliczenia wykonano w arkuszu kal-
kulacyjnym programu Microsoft® Office Excel.

Wyniki

Liczebnos¢ populacji

Liczebnos$¢ populacji docelowej w poszczegél-
nych populacjach wynosi:

o PopulacjaT2 +2 2 NS: [ w roku 11 ||}

w roku 2 (w tym tgcznie - leczonych TEZ)

e Populacja nie-T2 + 2 2 NS: - w roku 1
i- w roku 2 (w tym tacznie . leczonych
TEZ)

e Populacja 1 NS: . w roku 1 i . w roku 2
(w tym tgcznie . leczonych TEZ)

w wariancie podstawowym.

Analiza wpfywu na budzet (z uwzglednieniem
RSS dla Tezspire)

PopulacjaT2 + > 2 NS

Wariant podstawowy

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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W wariancie podstawowym analizy, z uwzgled-
nieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS),
w przypadku podjecia decyzji o objeciu refunda-
cja produktu Tezspire w ramach wnioskowa-
nego programu lekowego, prognozowane wy-
datki ptatnika publicznego w populacji T2 + >
2 NS - w stosunku do scenariusza istnie-
jacego, kolejno o [ NG
I, . o icrvs2ych
dwoch latach po wprowadzeniu TEZ do pro-
gramu we wnioskowanym wskazaniu (01.2027-
12.2028).

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji
produktu leczniczego Tezspire w scenariuszu

nowym, Wynosi _ (Rok 1) oraz
I ok 2).

Prognozowana w wariancie podstawowym
liczba zrefundowanych opakowan produktu
Tezspire 1 amp.-strzyk. 1,91 ml wynosi kolejno

_w pierwszych dwdch latach refunda-
cji, natomiast liczba opakowan Tezspire 1 wstrz.

po 1,91 ml wyniesie _ we wnioskowa-

nym wskazaniu.
Warianty skrajne: minimalny i maksymalny

W wariancie minimalnym analizy, prognozo-
wane wydatki ptatnika publicznego -
w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno
o I
_awwariancie maksymal-
nym [

I  pierwszych

dwoch latach po wprowadzeniu tezepelumabu

do programu we wnioskowanym wskazaniu.

Populacja nie-T2 + > 2 NS

Wariant podstawowy

W wariancie podstawowym analizy, z uwzgled-
nieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS),
w przypadku podjecia decyzji o objeciu

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych



refundacjg produktu Tezspire w ramach wnio-
skowanego programu lekowego, prognozo-
wane wydatki ptatnika publicznego w populacji
nie-T2 + 2 2 NS - w stosunku do scena-
riusza istniejgcego, kolejno o _
|

w pierwszych dwdch latach po wprowadzeniu
TEZ do programu we wnioskowanym wskazaniu
(01.2027-12.2028).

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji
produktu leczniczego Tezspire w scenariuszu
nowym, wynosi _ (Rok 1) oraz -
B (rok2).

Prognozowana w wariancie podstawowym
liczba zrefundowanych opakowan produktu
Tezspire 1 amp.-strzyk. 1,91 ml wynosi kolejno
- w pierwszych dwdch latach refundacji,
natomiast liczba opakowan Tezspire 1 wstrz. po
1,91 ml wyniesie - we wnioskowanym
wskazaniu.

Warianty skrajne: minimalny i maksymalny

W wariancie minimalnym analizy, prognozo-

wane wydatki pfatnika publicznego -
w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno
o I
_ a w wariancie maksymal-
nym - [
I, - oicvszych

dwach latach po wprowadzeniu tezepelumabu

do programu we wnioskowanym wskazaniu.

Populacja 1 NS

Wariant podstawowy

W wariancie podstawowym analizy, z uwzgled-
nieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS),
w przypadku podjecia decyzji o objeciu refunda-
cjg produktu Tezspire w ramach wnioskowa-
nego programu lekowego, prognozowane wy-
datki ptatnika publicznego w populacji 1 NS

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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- w stosunku do scenariusza istnieja-
cego, kolejno o [N
I . oicrwszych
dwoch latach po wprowadzeniu TEZ do pro-
gramu we wnioskowanym wskazaniu (01.2027-
12.2028).

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji
produktu leczniczego Tezspire w scenariuszu
Nowym, Wynosi - (Rok 1) oraz -
B (Rok2).

Prognozowana w wariancie podstawowym
liczba zrefundowanych opakowan produktu
Tezspire 1 amp.-strzyk. 1,91 ml wynosi kolejno

- w pierwszych dwoch latach refunda-
cji, natomiast liczba opakowan Tezspire 1 wstrz.

po 1,91 ml wyniesie - we wnioskowa-
nym wskazaniu.

Warianty skrajne: minimalny i maksymalny

W wariancie minimalnym analizy, prognozo-

wane wydatki ptatnika publicznego -
w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno
g
_ a w wariancie maksymal-
nym - [
I, . oicrvvszych

dwoch latach po wprowadzeniu tezepelumabu

do programu we wnioskowanym wskazaniu.

Sumaryczne wyniki analizy

W wariancie podstawowym analizy, z uwzgled-
nieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS),
w przypadku podjecia decyzji o objeciu refunda-
cjg produktu Tezspire w ramach wnioskowa-
nego programu lekowego, prognozowane wy-
datki pfatnika publicznego - w stosunku

do scenariusza istniejgcego, kolejno _
_ w pierwszych dwoch latach

po wprowadzeniu TEZ do programu we wnio-
skowanym wskazaniu (01.2027-12.2028).

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
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W wariancie minimalnym analizy, prognozo-

wane wydatki ptatnika publicznego -
w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno

o I
_ a w wariancie maksymal-
nym - [
I e rwszych

dwadch latach po wprowadzeniu tezepelumabu

do programu we wnioskowanym wskazaniu.
Analiza wrazliwosci

Najwieksze zmiany wyniku inkrementalnego
otrzymano w wariantach zwigzanych z odset-
kiem pacjentéw leczonych biologicznie po 1 za-
biegu chirurgicznym (zmiany o +/-34,7% w Roku
1 oraz +/-35,8% w Roku 2) oraz przy zmianie od-
setka pacjentow ze stezeniem eozynofili < 150
kom./mcl, gdzie zmiana wynosita +23,2-36,4%
w pierwszych dwdch latach. Znaczng zmiane za-
obserwowano rowniez przy przesunieciu daty
rozpoczecia refundacji produktu leczniczego
Tezspire od lipca 2027 r. W pozostatych przy-
padkach zmiana wyniku byta marginalna.

Analiza wpfywu na budzet (bez uwzglednienia
RSS dla Tezspire)

Populacja T2 + > 2 NS

Wariant podstawowy

W wariancie podstawowym analizy, bez
uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka
(RSS), w przypadku podjecia decyzji o objeciu
refundacjg produktu Tezspire w ramach wnio-
skowanego programu lekowego, prognozo-
wane wydatki ptatnika publicznego w populacji
T2+22NS - w stosunku do scenariusza
istniejgcego, kolejno o_
.
w pierwszych dwdch latach po wprowadzeniu
TEZ do programu we wnioskowanym wskazaniu
(01.2027-12.2028).

AESTIMO

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji
produktu leczniczego Tezspire w scenariuszu

nowym, Wynosi _ (Rok 1) oraz
I (rok2).

Warianty skrajne: minimalny i maksymalny

W wariancie minimalnym analizy, prognozo-

wane wydatki ptatnika publicznego -
w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno

g
_ a w wariancie maksymal-
nym - [
I . icrvs2ych
dwadch latach po wprowadzeniu tezepelumabu
do programu we wnioskowanym wskazaniu.

Populacja nie-T2 + > 2 NS

Wariant podstawowy

W wariancie podstawowym analizy, bez
uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka
(RSS), w przypadku podjecia decyzji o objeciu
refundacjg produktu Tezspire w ramach wnio-
skowanego programu lekowego, prognozo-
wane wydatki ptatnika publicznego w populac;ji
nie-T2 + > 2 NS |l w stosunku do scena-
riusza istniejgcego, kolejno o _
.
w pierwszych dwéch latach po wprowadzeniu
TEZ do programu we wnioskowanym wskazaniu
(01.2027-12.2028).

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji
produktu leczniczego Tezspire w scenariuszu

nowym, Wwynosi _ (Rok 1) oraz
I roi2)

Warianty skrajne: minimalny i maksymalny

W wariancie minimalnym analizy, prognozo-

wane wydatki ptatnika publicznego -
w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno

o [

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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_ a w wariancie maksymal-
nym - [
I . o icrvszych
dwadch latach po wprowadzeniu tezepelumabu
do programu we wnioskowanym wskazaniu.

Populacja 1 NS

Wariant podstawowy

W wariancie podstawowym analizy, bez
uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka
(RSS), w przypadku podjecia decyzji o objeciu
refundacjg produktu Tezspire w ramach wnio-
skowanego programu lekowego, prognozo-
wane wydatki ptatnika publicznego w populac;ji
1NS - w stosunku do scenariusza istnie-
jacego, kolejno o |G
I oicvszych

dwdch latach po wprowadzeniu TEZ do pro-
gramu we wnioskowanym wskazaniu (01.2027-
12.2028).

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji
produktu leczniczego Tezspire w scenariuszu
nowym, Wynosi - (Rok 1) oraz -
B Rok 2).

Warianty skrajne: minimalny i maksymalny

W wariancie minimalnym analizy, prognozo-

wane wydatki ptatnika publicznego -
w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno

o I
_ a w wariancie maksymal-
nvm - [
I e rwszych

dwadch latach po wprowadzeniu tezepelumabu

do programu we wnioskowanym wskazaniu.

Sumaryczne wyniki analizy

W wariancie podstawowym analizy, z uwzgled-
nieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS),
w przypadku podjecia decyzji o objeciu

AESTIMO

refundacjg produktu Tezspire w ramach wnio-
skowanego programu lekowego, prognozo-

wane wydatki ptatnika publicznego -
w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno

_ w pierwszych dwoch latach

po wprowadzeniu TEZ do programu we wnio-
skowanym wskazaniu (01.2027-12.2028).

W wariancie minimalnym analizy, prognozo-

wane wydatki ptatnika publicznego -
w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno

o I
_, a w wariancie maksymal-
nym — [
I - -

szych dwdch latach po wprowadzeniu tezepelu-

mabu do programu we wnioskowanym wskaza-
niu.

Analiza wrazliwosci

Najwieksze zmiany wyniku inkrementalnego
otrzymano przy przesunieciu daty rozpoczecia
refundacji produktu leczniczego Tezspire od
lipca 2027 r. (zmiana o +19,7% w Roku 1 oraz
+13,5% w Roku 2) oraz w wariantach zwigza-
nych z odsetkiem pacjentéw leczonych biolo-
gicznie po 1 zabiegu chirurgicznym (zmiany
o +/-14,7% w Roku 1 oraz +/-10,8% w Roku 2)
oraz przy zmianie odsetka pacjentéw ze steze-
niem eozynofili < 150 kom./mcl, gdzie zmiana
wynosita +6,8-7,3% w pierwszych dwdch latach.
W pozostatych przypadkach zmiana wyniku byta
marginalna.

Whioski koncowe

Analiza wptywu na budzet wskazuje, ze decyzja
o objeciu refundacjg produktu leczniczego
Tezspire (tezepelumab) jako leczenie uzupetnia-
jace terapii donosowymi kortykosteroidami
w leczeniu  o0sdb  dorostych  z  ciezkim

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
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przewlektym zapaleniem bton $luzowych nosa i
zatok przynosowych z polipami nosa, u ktérych
leczenie ogdlnoustrojowymi kortykosteroidami
i zabieg chirurgiczny nie zapewniajg odpowied-

niej kontroli  choroby _
I r2mach

programu leczenia PZZPzPN, przy dodatkowym
efekcie zdrowotnym uzyskiwanym w populacji
docelowej, wynikajgcym z wyzszej skutecznosci
tezepelumabu wzgledem aktualnie refundowa-
nych komparatorow (AKL Tezspire 2025).

Nie zidentyfikowano problemodw natury etycz-
nej i spotecznej, zwigzanych z finansowaniem ze
Srodkéw publicznych rozwazanej technologii.
Refundacja z budzetu ptatnika wnioskowanej
technologii nie bedzie naktadata dodatkowych
wymogow zwigzanych z organizacjg udzielania
Swiadczen zdrowotnych.

Tezepelumab jest przeciwciatem monoklonal-
nym (lgG2A) skierowanym przeciwko limfopoe-
tynie zrebu grasicy (ang. Thymic Stronal Lym-
phopoietin, TSLP), uniemozliwiajgcym jej inte-
rakcje z heterodimerycznym receptorem dla
TSLP. W przebiegu astmy i PZZPzPN, czynniki
wyzwalajace, zardwno alergiczne jak i niealer-
giczne, wywotujg wytwarzanie TSLP. Zabloko-
wanie TSLP przez tezepelumab powoduje
zmniejszenie stezenia wielu biomarkerdw i cy-
tokin zwigzanych ze stanem zapalnym drég od-
dechowych i btony $luzowej w astmie i PZZPzPN
(np. eozynofile we krwi, eozynofile w btonie
podsluzowej drég oddechowych, IgE, FeNO, IL-
5 i 1L-13). Jednak mechanizm dziatania tezepe-
lumabu w astmie i PZZPzPN nie zostat ostatecz-
nie ustalony (ChPL Tezspire 2025).

W poréwnaniu do innych dostepnych lekow
biologicznych produkt leczniczy TEZSPIRE cha-
rakteryzuje sie unikalnym mechanizmem dziata-
nia. Dziatanie tezepelumabu polega na bloko-
waniu  aktywnosci  nabtonkowej cytokiny

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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limfopoetyny zrebu grasicy (TSLP) poprzez jej
wigzanie i uniemozliwienie interakcji z recepto-
rem. W przeciwienstwie do dotychczas dostep-
nych terapii biologicznych, ktére dziatajg na dal-
szych etapach kaskady zapalnej i sg ukierunko-
wane na wybrane mediatory (np. IL-4, IL-5, IL-
13), tezepelumab hamuje proces zapalny juz na
jego wczesnym, nadrzednym poziomie — u zré-
dta odpowiedzi zapalnej inicjowanej w na-
btonku.

Blokowanie TSLP przez tezepelumab prowadzi
do redukcji szerokiego spektrum biomarkerow i
cytokin zaangazowanych w patogeneze zapale-
nia drég oddechowych, niezaleznie od dominu-
jacego fenotypu zapalnego, co czyni ten lek sku-
tecznym w szerszej populacji pacjentéw, w tym
z postaciami choroby niewpisujgcymi sie w kla-
syczny obraz zapalenia typu 2.

Leczenie biologiczne tezepelumabem jest sku-
teczne i bezpieczne niezaleznie od obecnosci
zapalenia T2 i liczby przeprowadzonych zabie-
géw chirurgicznych w obrebie zatok przynoso-
wych

W badaniu WAYPOINT wykazano skutecznosc
tezepelumabu w leczeniu ciezkiego, niekontro-
lowanego PZZPzPN w pordwnaniu do terapii
standardowej (SoC), w tym wsrdd pacjentow
odpowiadajgcych charakterystyka chorych pol-
skich obecnie nieobjetych leczeniem biologicz-
nym (bez zapalenia typu T2 lub z zapaleniem T2
oraz tylko 1 wczedniejszym zabiegiem chirur-
gicznym polipdw nosa). Tezepelumab istotnie
poprawit stan kliniczny pacjentéw, powodujac
zmniejszenie rozmiaru polipdw nosa i niedroz-
nosci nosa, poprawe wechu i jakosci zycia wg
SNOT-22. Ponadto leczenie tezepelumabem
znaczgco ograniczyto potrzebe interwencji me-
dycznych (koniecznosci przeprowadzenia ope-
racji polipdw nosa) i systemowego stosowania
kortykosteroidow [KT1].

w leczeniu dorostych pacjentow z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
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Objecie refundacja tezepelumabu stanowi od-
powiedZ na niezaspokojone potrzeby kliniczne
pacjentow z ciezkg postacig PZZPzPN. Opierajac
sie na wynikach badania WAYPOINT oczekuje
sie, ze objecie refundacjg terapii tezepeluma-
bem przyczyni sie ono do zmniejszenia obcigze-
nia klinicznego i ekonomicznego zwigzanego z
tg chorobg w populacji polskiej a takze pozwoli
na poprawe jakosci zycia pacjentdw. Finanso-
wanie leczenia tezepelumabem wptynie zwtasz-
cza na poprawe sytuacji pacjentéw z ciezkim
PZZPzPN z niepotwierdzonym zapaleniem typu
2 lub u ktérych wykonano jeden zabiegéw chi-
rurgicznych w obrebie zatok przynosowych,
ktorzy obecnie nie sg objeci leczeniem biolo-
gicznym (APD Tezspire 2025).

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa

AESTIMO

w leczeniu dorostych pacjentéow z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych



ANALIZA
WPLYWU
NA BUDZET PLATNIKA



18 AESTIMO

1 Cel analizy

Celem analizy byta prognoza wydatkdéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rod-
kow publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) w przypadku podjecia przez Ministra Zdrowia decy-
zji o refundacji leku Tezspire (tezepelumab) jako leczenie uzupetniajgce terapii donosowymi kortykoste-
roidami w leczeniu osdb dorostych z ciezkim przewlektym zapaleniem bton sluzowych nosa i zatok przy-
nosowych z polipami nosa (PZZPzPN), u ktérych leczenie ogdlnoustrojowymi kortykosteroidami (SCS,
ang. Systemic CorticoSteroids) i zabieg chirurgiczny (NS, ang. Nasal Surgery) nie zapewniajg odpowied-

niej kontroli choroby, w ramach programu lekowego.

Analiza zostafta wykonana na zlecenie AstraZeneca Pharma Poland, w zwigzku z planowanym ztozeniem

do ministra wtasciwego do spraw zdrowia wniosku o objecie refundacje prezentacji:

e Tezspire 210 mg roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 1,91 ml (kod EAN:
05000456076166),
e Tezspire 210 mg roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu poétautomatycznym napetnionym,

1,91 ml (kod EAN: 05000456075725),

w ramach proponowanego programu lekowego , Leczenie chorych z zapaleniem nosa i zatok przynoso-
wych z polipami nosa (ICD-10: J32, J33)”. Szczegdtowe zapisy programu lekowego przedstawiono w ra-

mach analizy problemu decyzyjnego (APD Tezspire 2025).

Analize wptywu na budzet uzupetniono o analize aspektdw etycznych, spotecznych, prawnych i organi-
zacyjnych wynikajgcych z decyzji dotyczacej finansowania produktu leczniczego Tezspire ze srodkdow pu-

blicznych.

2 Aktualny sposdb finansowania produktu leczniczego Tezspire™
i wnioskowane warunki objecia refundacjg

Na chwile obecng produkt leczniczy Tezspire™ jest finansowany systemowo ze srodkéw publicznych
w Polsce w ramach programu lekowego B.44 ,Leczenie chorych z ciezkg postacig astmy (ICD-10: J45,
182)” w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym u dorostych pacjentéw i mtodziezy w wieku 12 lat

i starszych z ciezkg astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek wziewnych

w leczeniu dorostych pacjentéow z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
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kortykosteroidéw w skojarzeniu z innym produktem leczniczym stosowanym w leczeniu podtrzymujg-

cym (MZ 17/09/2025) spetniajgcych ponizsze kryteria:

1) koniecznos¢ stosowania wysokich dawek wziewnych glikokortykosteroidow (>1000 mcg dipropio-
nianu beklometazonu na dobe lub innego wziewnego glikokortykosteroidu w dawce réwnowazne;j
okreslonej zgodnie z aktualnymi wytycznymi The Global Initiative for Asthma (GINA)) w potgczeniu
z innym lekiem kontrolujgcym astme (dtugo dziatajacy agonista receptora B-2 adrenergicznego,

modyfikator leukotriendw, dtugo dziatajacy bloker receptora muskarynowego);

2) dwa lub wiecej epizoddw zaostrzen w ostatnim roku wymagajgcych stosowania systemowych gli-
kokortykosteroidéw lub zwiekszenia ich dawki na okres dtuzszy niz trzy dni u osdb, ktére stosujg je

przewlekle;
3) spetnienie co najmniej 2 z ponizszych kryteriow:

a) objawy niekontrolowanej astmy (brak kontroli astmy w kwestionariuszu kontroli astmy ACQ>1.5

pkt),
b) hospitalizacja w ciggu ostatnich 12 miesiecy z powodu zaostrzenia astmy,
c) incydent ataku astmy zagrazajacy zyciu w przesztosci,

d) utrzymujaca sie obturacja drég oddechowych (natezona objetos¢ wydechowa pierwszosekun-
dowa FEV1 <80% wartosci naleznej lub zmiennos$¢ dzienna szczytowego przeptywu wydecho-

wego PEF>30%),

e) pogorszenie jakosci zycia z powodu astmy (Srednia punktow w tescie kontroli jakosci zycia cho-

rego na astme mini-AQLQ<5,0 punktéw);

Oznacza to, ze produkt leczniczy Tezspire w terapii ciezkiej astmy jest stosowany niezaleznie od stezenia

przeciwciat IgE w surowicy.

Warunki refundacji zgodne z przedstawionymi w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia zamieszczono w po-
nizszej tabeli. Refundacja tezepelumabu w ramach opisanego programu lekowego odbywa sie od kwiet-
nia 2024 r. w przypadku roztworu do wstrzykiwan w formie amputko-strzykawki oraz od pazdziernika

2024 r. dla roztworu do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.

w leczeniu dorostych pacjentéow z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa



20 AESTIMO

Tabela 1. Aktualne warunki refundacji leku Tezspire.

Doptata $wiadcze-

Nazwa i zawarto$¢ Urzedowa Cena hurtowa Wysokos¢ limitu e ;
. Kod GTIN . . niobiorcy (poziom
opakowania cena zbytu brutto finansowania , .
odptatnosci)
Tezspire, roztwor do 001006076166 4 647,06 24 4925,88 7t 4925,88 7t 0,002t
wstrzykiwan, 210 mg (bezptatny)
Tezspire, roztwor do 000
wstrzykiwan we wstrzy- 05000456075725 4 647,06 zt 4 925,88 zt 4 925,88 zt !
(bezptatny)

kiwaczu, 210 mg

Propozycja Wnioskodawcy rozszerzenie finansowania produktu leczniczego Tezspire, roztwoér do
wstrzykiwan, 210 mg oraz Tezspire, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 210 mg w ramach ist-
niejgcego programu lekowego , Leczenie chorych z zapaleniem nosa i zatok przynosowych z polipami
nosa (ICD-10:J32,J33)”, we wskazaniu leczenia uzupetniajgcego terapie donosowymi kortykosteroidami
w leczeniu osdb dorostych z ciezkim przewlektym zapaleniem bton sluzowych nosa i zatok przynosowych
z polipami nosa, u ktérych leczenie ogdlnoustrojowymi kortykosteroidami i zabieg chirurgiczny nie za-
pewniajg odpowiedniej kontroli choroby, w ramach programu lekowego. W zwigzku z zaktadang refun-
dacja leku Tezspire w ramach programu lekowego, przyjeto, ze bedzie on wydawany swiadczeniobior-

com bezpfatnie.
Whnioskowane warunki refundacji produktu leczniczego Tezspire przedstawiono w kolejnej tabeli.

Tabela 2. Wnioskowane ceny urzedowe produktu leczniczego Tezspire.

Cena zbytu Urzedowa cena Cena hurtowa Limit

Clradubt ledilio netto [z1] zbytu [21] brutto [z1] finansowania [z1]

Tezspire, roztwdr do wstrzykiwan, 210 mg - - - -
Tezspire, roztwér do wstrzykiwan we
wetrzykiwaczu, 210 mg . I I I

Whnioskowane warunki objecia refundacjg we wskazaniu leczenia ciezkiego przewlektego zapalenia bton

$luzowych nosa i zatok przynosowych z polipami nosa obejmujg instrument dzielenia ryzyka (RSS, ang.

Risk sharing scheme), |
_. Po uwzglednieniu propozycji Wnioskodawcy dotyczgcej RSS, efek-

tywny koszt refundacji dla ptatnika wynosi:
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Zaktada sie, ze objecie refundacjg produktu Tezspire we wnioskowanym wskazaniu nie spowoduje
zmiany aktualnie obowigzujgcych warunkdw objecia refundacjg w zakresie kwalifikacji do grupy limito-

wej oraz poziomu odptatnosci.

Zatozenia dotyczgce warunkow objecia refundacjg produktu leczniczego Tezspire™ podsumowano

w ponizszej tabeli.

Tabela 3. Wnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Tezspire™ w terapii

PZZPzPN.
Warunek refundacji Opakowania jednostkowe
Substancja czynna tezepelumab tezepelumab
Dawka 210 mg 210 mg

, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu  roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzy-
Posta¢ farmaceutyczna

pdétautomatycznym napetnionym kawce
Zawarto$¢ opakowania jednostko- 1 wstrzykiwacz pétautomatyczny napet- 1 amputko-strzykawka a 1,91 mla 210 mg
wego niony a 1,91 mla 210 mg (110 mg/ml) (110 mg/ml)
K . ‘i rof y
ategoria dostepnpsu refundacy] w ramach programu lekowego w ramach programu lekowego

nej
Cena zbytu netto?
Urzedowa cena zbytu?

Cena hurtowa brutto3

Grupa limitowa 1298.0, Tezepelumab 1298.0, Tezepelumab
PDD% 7,5mg 7,5 mg

Liczba PDD w opakowaniu jednost-
kowym

Cena hurtowa brutto / PDD e [ ]
Wysokos¢ limitu finansowania®) - -

Poziom odptatnosci bezptatny bezptatny
Doptata swiadczeniobiorcy (pa-
cjenta) - -
Koszt dziennej terapii® e [ ]

28 28

Instrument podziatu ryzyka
(RSS, ang. risk sharing scheme)
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Warunek refundacji Opakowania jednostkowe

1) wnioskowana urzedowa cena zbytu pomniejszona o podatek VAT naliczony od ceny zbytu netto;

2) wnioskowana urzedowa cena zbytu;

3) urzedowa cena zbytu powiekszona o marze hurtowa (6% od urzedowej ceny zbytu, nie wyzsza niz 2 000 zt);

4) tezepelumab nie ma obecnie okreslonej wartosci DDD (indeks ATC/DDD WHO: https://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=R03DX11);
PDD ustalono w oparciu o zalecane dawkowanie (210 mg co 28 dni)

5) ze wzgledu na takg samg zawartos¢ produktu leczniczego oraz takg samg cene jednostkowa, niezaleznie od przyjetej podstawy limitu, wy-
sokos¢ limitu finansowania bedzie taka sama (réwna cenie hurtowej)

6) wedtug ceny zbytu netto i PDD.

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

ryzyka (RSS), analize wptywu na budzet ptatnika przeprowadzono w nastepujgcych wariantach:

ez uwzglednieniem proponowanego przez Wnioskodawce instrumentu podziatu ryzyka,

e bez uwzglednienia instrumentu podziatu ryzyka.

3 Metodyka

Analiza wptywu na budzet sktada sie z nastepujacych etapow:

e oszacowanie liczebnosci populacji docelowej, tj. liczby pacjentow kwalifikujgcych sie do stoso-
wania tezepelumabu zgodnie z zapisami wnioskowanego programu lekowego (APD Tezspire
2025); prognozowana liczebnos¢ roczna zostata przedstawiona dla kazdego roku horyzontu cza-
sowego;

e okreslenie pozycji rynkowych technologii medycznych stosowanych we wnioskowanym wska-
zaniu, tj. udziatéw mierzonych odsetkiem pacjentéw leczonych dang technologiag medyczng,
w dwadch alternatywnych scenariuszach: aktualnym (bedgcym przedtuzeniem stanu obecnego,
w ktérym produkt leczniczy Tezspire nie jest refundowany ze srodkéw publicznych we wniosko-
wanej populacji docelowej) oraz nowym (stan po wprowadzeniu tezepelumabu do programu
lekowego);

e wyznaczenie kosztow jednostkowych technologii medycznych stosowanych w rozwazanej po-

pulacji docelowej;
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e wyznaczenie prognozy rocznych kosztéw leczenia w populacji docelowej dla scenariuszy istnie-
jacego i nowego; prognozowane roczne koszty zostaty przedstawione dla kazdego roku hory-
zontu czasowego;

e wyznaczenie wptywu na budzet wprowadzenia wnioskowanej technologii, tj. zmiany wydatkow

w scenariuszu nowym wzgledem scenariusza istniejgcego.

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

ratury opracowan swiatowych.

Analize przeprowadzono w wariantach: podstawowym (najbardziej prawdopodobnym), minimalnym
i maksymalnym. Warianty skrajne, tj. wariant minimalny oraz maksymalny, oparto o alternatywne pro-
gnozy stosowania leczenia biologicznego u pacjentéw z PZZPzPN. W ramach walidacji modelu przepro-
wadzono rowniez analize wrazliwosci, w ramach ktérej zmieniano wartosci istotnych parametréw mo-

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

e Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 paZdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych wyma-
gan, jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
ceny zbytu netto, o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowej o wyso-
kiej wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie ceny zbytu netto leku, Srodka spozywczego specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego i wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refun-
dowanego w danym wskazaniu (MZ 24/10/2023);

e Wytycznymi Oceny Technologii Medycznych (AOTMIT 2016).

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

kow i zatozen, przedstawiono wartosci zaokraglone.

3.1 Poréwnywane scenariusze

W analizie wptywu na budzet poréwnano prognozowane wydatki ptatnika publicznego w dwdch alter-

natywnych scenariuszach: istniejgcym (aktualnym) i nowym (przysztym).
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Scenariusz istniejgcy stanowi przedtuzenie na horyzont analizy aktualnego stanu, w ktérym we wniosko-
wanym wskazaniu nie nastgpig zmiany w znaczeniu wprowadzenia refundacji nowych lekéw; w szcze-
golnosci, produkt leczniczy Tezspire nie bedzie podlegac finansowaniu we wskazaniu leczenia osdb do-
rostych z ciezkim przewlektym zapaleniem bton sluzowych nosa i zatok przynosowych z polipami nosa,
u ktérych leczenie ogdlnoustrojowymi kortykosteroidami i zabieg chirurgiczny nie zapewniajg odpo-
wiedniej kontroli choroby. Strategiami opcjonalnymi mozliwymi do zastosowania w rozwazanym stanie
klinicznym w populacji pacjentéw dorostych z rozpoznaniem J32 i/lub J33 stosujgcych SCS oraz ze spra-
wozdanymi >2 NS w obrebie zatok przynosowych, z zapaleniem typu 2 (T2 + 22 NS) pozostang mepoli-
zumab i dupilumab aktualnie refundowane w ramach programu lekowego B.156. U pacjentdéw dorostych
z rozpoznaniem J32 i/lub J33 stosujgcych SCS oraz ze sprawozdanymi =2 NS w obrebie zatok przynoso-
wych, bez zapalenia typu 2 (nie-T2 + =2 NS) oraz u pacjentow dorostych z rozpoznaniem J32 i/lub J33
stosujgcych SCS oraz ze sprawozdang 1 NS w obrebie zatok przynosowych, niezaleznie od typu zapalenia
(1 NS) stosowane jest standardowe leczenie PZZPzPN (SoC) bez zastosowania terapii biologicznych

(w populacji nie spetniajgcej kryteriéw kwalifikacji do istniejgcego programu B.156);

Scenariusz nowy odpowiada hipotetycznej sytuacji, w ktérej Minister Zdrowia wyda pozytywng decyzje
o finansowaniu ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego Tezspire bedzie podlegaé finansowaniu
we wnioskowanym wskazaniu refundacyjnym. Objecie refundacjg nowej czasteczki w programie lecze-
nia PZZPzPN spowoduje zmiane dotychczasowej struktury rynku wynikajacg z czesciowego zastepowa-
nia aktualnie stosowanych w rozwazanym wskazaniu technologii opcjonalnych (SoC; mepolizumab, du-
pilumab) przez wnioskowang interwencje (leczenie tezepelumabem). Terapia tezepelumabem w lecze-
niu PZZPzPN moze zosta¢ zastosowana niezaleznie od stezenia przeciwciat IgE oraz liczby eozynofilii.
Dodatkowo w opinii ekspertow produkt leczniczy Tezspire, w poréwnaniu do mepolizumabu i dupilu-
mabu, powinien zosta¢ dopuszczony u pacjentdw z 1 wczedniejszym zabiegiem chirurgicznym zatok
przynosowych, ze wzgledu na fakt, ze pacjenci kwalifikujgcy sie do leczenia TEZ w momencie kwalifikacji
maja przewlekte zapalenie nosa i zatok przynosowych z polipami nosa, w zwigzku z czym w miare dal-
szego przebiegu choroby przejdg kolejny zabieg chirurgiczny. Oznacza to, ze wprowadzenie refundacji
produktu leczniczego Tezspire u pacjentdw z przynajmniej 1 wczesniejszym zabiegiem chirurgicznym
zatok przynosowych spowoduje jedynie skrocenie sciezki kwalifikacji do leczenia biologicznego, tym sa-

mym nie rozszerzajac liczebnosci populacji docelowej (opinia ekspercka FAR 2025).
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3.2 Perspektywa analizy

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

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

Oceniana interwencja bedzie stosowana w ramach programu lekowego, w zwigzku z czym nie bedzie
wymagacé wspotptacenia ze strony swiadczeniobiorcéw. Wydatki ponoszone przez pacjentow obejmuja
przede wszystkim doptate do lekéw refundowanych (kortykosteroidy doustne i donosowe). W zwigzku
z tym, ze koszty Swiadczeniobiorcow sg znikome w stosunku do kosztéw terapii biologicznych oraz sg
stosowane w kazdej ze strategii opcjonalnych, prezentacje wynikow analizy ograniczono do perspek-
tywy ptatnika publicznego — NFZ (PPP). Wyniki ze wspdlnej perspektywy ptatnika publicznego i $wiad-
czeniobiorcow (PPP+P) oraz perspektywy swiadczeniobiorcéw sg dostepne w wersji elektronicznej mo-

delu.

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

kow finansowych w czasie (AOTMIT 2016).

3.3 Horyzont czasowy

W niniejszej analizie oszacowano wptyw na budzet ptatnika objecia refundacjg leku Tezspire w horyzon-
cie pierwszych dwdch lat od przewidywanej daty rozszerzenia programu lekowego z zastosowaniem
tezepelumabu w leczeniu osdb dorostych z ciezkim przewlektym zapaleniem bton $luzowych nosa i zatok
przynosowych z polipami nosa (PZZPzPN), u ktorych leczenie ogdélnoustrojowymi kortykosteroidami i za-
bieg chirurgiczny nie zapewniajg odpowiedniej kontroli choroby. Biorgc pod uwage date ztozenia wnio-
sku oraz przewidywany czas trwania procedury refundacyjnej, jako realistyczny termin wprowadzenia
whnioskowanych zmian ustalono poczatek 2027 roku. W zwigzku z powyzszym, horyzont analizy obejmo-

wat przedziat czasowy od 1 stycznia 2027 r. do 31 grudnia 2028 r.

W Wytycznych oceny technologii medycznych, w analizie wptywu na budzet zaleca sie stosowanie prze-
dziatu czasu wystarczajgcego do ustalenia rownowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wiel-
kosSci sprzedazy badz liczby leczonych pacjentéw) lub obejmujgcego co najmniej pierwsze 2 lata

(tj. 24 miesigce) od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze srodkdow publicznych
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(AOTMIT 2016). OkreSlenie przedziatu czasowego koniecznego do osiggniecia docelowego rozpo-
wszechnienia tezepelumabu w populacji docelowej jest obarczone duzg niepewnoscia. Ze wzgledu na
dynamike zmian sytuacji na rynku farmakoterapii przeprowadzenie analizy w dtuzszym okresie wigza-
toby sie jednak z niskg wiarygodnoscig wynikéow. W zwigzku z powyzszym, przyjety horyzont 2-letni

mozna uznac za uzasadniony.

4  Populacja docelowa

4.1 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji docelowej wskaza-
nej we wniosku

Zgodnie z zapisami proponowanego programu lekowego przedstawionymi w APD Tezspire 2025, popu-
lacje docelowg dla wnioskowanej interwencji stanowig pacjenci z ciezkim przewlektym zapaleniem bton
$luzowych nosa i zatok przynosowych z polipami nosa (PZZPzPN), u ktérych leczenie ogdlnoustrojowymi
kortykosteroidami i zabieg chirurgiczny nie zapewniajg odpowiedniej kontroli choroby, spetniajgcy na-

stepujace kryteria:

1) wiek =18 lat;

2) ciezkie przewlekte zapalenie nosa i zatok przynosowych:

a) obustronne polipy nosa (potwierdzone badaniem endoskopowym) — wynik w skali NPS >5,
b) wynik w skali SNOT-22 >40;

3) brak kontroli choroby stwierdzonej przez lekarza prowadzgcego mimo stosowania kortykosteroi-
dow ogdlnoustrojowych lub przeciwwskazania do ich zastosowania;

4) co najmniej 1 zabieg chirurgiczny zatok przynosowych z otwarciem co najmniej 3 zatok w tym sito-
wia tylnego (zatoki sitowej tylnej) udokumentowany w wywiadzie (ostatni zabieg wykonany co naj-
mniej 6 miesiecy przed wigczeniem do programu) lub przeciwwskazania do operacji zgodnymi z ob-
owigzujgcymi przeciwskazaniami do zabiegu chirurgicznego w PZZPzPN (kwestionariuszem kwalifi-

kacji do zabiegu).

Whnioskowane kryteria kwalifikacji obejmujg szerszg populacje od obecnie kwalifikujgcej sie do leczenia

w ramach programu lekowego B.56, gdzie pacjenci muszg spetnia¢ m.in. kryteria ponizej:

1) wiek > 18 lat;
2) potwierdzone zapalenie typu 2: tkankowa eozynofilia = 10/wpw lub eozynofilia we krwi > 150, lub

IgE catkowite > 100;
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3) ciezkie przewlekte zapalenie nosa i zatok przynosowych:

a) obustronne polipy nosa (potwierdzone badaniem endoskopowym) — wynik w skali NPS >5,
b) wynik w skali SNOT-22 >40;

4) brak kontroli choroby stwierdzonej przez lekarza prowadzgcego mimo stosowania kortykosteroi-
dow ogodlnoustrojowych lub przeciwwskazania do ich zastosowania (zgodnie z zaleceniami EUFO-
REA2023);

5) co najmniej 2 zabiegi chirurgiczne zatok przynosowych z otwarciem co najmniej 3 zatok w tym sito-
wia tylnego (zatoki sitowej tylnej) udokumentowane w wywiadzie (ostatni zabieg wykonany co naj-
mniej 6 miesiecy przed wigczeniem do programu) lub przeciwwskazania do operacji zgodnymi z ob-
owigzujgcymi przeciwskazaniami do zabiegu chirurgicznego w PZZPzPN (kwestionariuszem kwalifi-

kacji do zabiegu).

W zwigzku z powyzszym populacje docelowg oszacowano w podziale na:

e pacjentdow dorostych z rozpoznaniem J32 i/lub J33 stosujgcych SCS oraz ze sprawozdanymi
>2 NS w obrebie zatok przynosowych, z zapaleniem typu 2 (T2 + 22 NS)

e pacjentéow dorostych z rozpoznaniem J32 i/lub J33 stosujgcych SCS oraz ze sprawozdanymi
>2 NS w obrebie zatok przynosowych, bez zapalenia typu 2 (nie-T2 + 22 NS)

e pacjentow dorostych z rozpoznaniem J32 i/lub J33 stosujgcych SCS oraz ze sprawozdang 1 NS

w obrebie zatok przynosowych, niezaleznie od typu zapalenia (1 NS)

Wyjsciowe dane do oszacowania populacji docelowej zaczerpnieto z danych zawartych w Analizie We-
ryfikacyjnej AOTMIT do wniosku dla dupilumabu we wskazaniu leczenia pacjentéw dorostych z rozpo-
znaniem ciezkiego, przewlektego zapalenia zatok przynosowych z polipami nosa, stosujgcych kortyko-
sterydy do stosowania ogdlnoustrojowego oraz po co najmniej dwoma zabiegami chirurgicznymi w ob-
rebie zatok przynosowych (AWA Dupixent 2023). Gtéwnym zrédtem danych byta baza SWIAD, w ktorej
NFZ gromadzi dane dotyczace zrealizowanych swiadczen, wraz z informacjg o rozpoznaniu zgodnym
z ICD-10. Wnioskowana populacja obejmuje kody ICD-10 zwigzane z chorobami uktadu oddechowego:
132 ,Przewlekte zapalenie zatok” oraz J33 ,,Polip nosa”. W ponizsze] tabeli przedstawiono raportowane
dane o liczbie dorostych pacjentdéw rozpoznaniem J32 i/lub J33 stosujgcych kortykosterydy do stosowa-
nia ogdlnoustrojowego oraz ze sprawozdanym zabiegiem chirurgicznym w obrebie zatok przynosowych

w danym roku sprawozdawczym.
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Tabela 4. Szacunek wielkosci populacji pacjentéw z PZZPzPN w latach 2014-2022 — na podstawie da-
nych NFZ.

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Liczba pacjentéw do-
rostych z rozpozna-
niemJ32i/lubJ33w 363246 381499 389313 399137 396203 409355 313664 368593 421229
danym roku sprawoz-
dawczym

Liczba pacjentéw do-
rostych z rozpozna-
niem J32 i/lub J33 sto-
sujgcych kortykoste-
rydy do stosowania
ogdlnoustrojowego w
danym roku sprawoz-
dawczym

127622 134530 135925 138943 136279 139081 108138 120158 131531

Liczba pacjentow do-
rostych z rozpozna-
niem J32 i/lub J33 sto-
sujgcych kortykoste-
rydy do stosowania

ogolnoustrojowego ¢ 0 976 9995 8528 8439 8543 5263 6224 6906
oraz ze sprawozdanym

zabiegiem chirurgicz-
nym w obrebie zatok
przynosowych w da-
nym roku sprawoz-
dawczym

Powyzsze dane ekstrapolowano na lata kolejne lata poprzez dopasowanie modelu liniowego. Szaco-

wane dane na lata 2025-2029 zaprezentowano w kolejne;j tabeli.

Tabela 5. Szacunek wielkosci populacji pacjentéw z PZZPzPN — ekstrapolacja na lata 2025-2029.

2025 2026 2027 2028 2029

Liczba pacjentéw dorostych z rozpoznaniem J32 - - - - -

i/lub J33 stosujgcych SCS oraz ze sprawozdanym NS

Populacja T2 + 22 NS (obecnie refundowana w ramach programu lekowego B.156)

Obecnie pacjenci z PZZPzPN mogg zostac zakwalifikowani do leczenia biologicznego w ramach programu
lekowego, jezeli historia przebiegu choroby obejmuje co najmniej 2 zabiegi chirurgiczne zatok przyno-
sowych z otwarciem co najmniej 3 zatok w tym sitowia tylnego (zatoki sitowej tylnej) udokumentowane
w wywiadzie lub przeciwwskazania do operacji zgodnymi z obowigzujgcymi przeciwskazaniami do za-
biegu chirurgicznego w PZZPzPN. Standardowo stosowanymi procedurami przy otwarciu zatok nosa sg

procedury ICD-9: 22.51 , Otwarcie komorek sitowych" oraz 22.52 ,, Otwarcie zatoki klinowej”, w zwigzku
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z czym do oszacowania wykorzystano wytgcznie dane dane NFZ o liczbie pacjentéw dorostych z rozpo-
znaniem J32 i/lub 133 stosujgcych kortykosterydy do stosowania ogdlnoustrojowego oraz ze sprawoz-
danymi co najmniej dwoma zabiegami chirurgicznymi w obrebie zatok przynosowych wg procedur 22.51

i 22.52 w latach 2014-2022. Dane wraz z ekstrapolacjg na kolejne lata zestawia Tabela 6.

Tabela 6. Liczba pacjentdw z PZZPzPN stosujgcych SCS po przynajmniej dwoch NS (na podst. AWA Du-
pixent 2023).

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Liczba pacjentéw z
PZZPzPN stosujgcych SCS
po przynajmniej dwdch
NS (dane NFZ)

2236 2340 2628 2765 2717 2 855 1801 2121 2400

2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030 2031
Liczba pacjentow z

PZZPzPN stosuj h SCS
i o Il B B B BE E =E B B

po przynajmniej dwdch
NS (ekstrapolacja)

W oparciu o dane NFZ liczbe pacjentdw z PZZPzPN stosujgcych SCS po przynajmniej dwdch NS w obrebie
zatok przynosowych w latach 2027-2028 oszacowano na _

Kluczowym kryterium kwalifikacji do leczenia ramach obecnie obowigzujgcego programu lekowego

B.156 jest potwierdzenie zapalenia typu 2, rozumianego jako tkankowa eozynofilia = 10/wpw lub eozy-

nofilia we krwi > 150, lub IgE catkowite > 100. _
[T

uwzglednieniu niniejszego odsetka liczbe pacjentéw z PZZPzPN stosujgcych SCS po przynajmniej dwdch

NS z zapaleniem typu 2 okreslono na - w2027 r. i -vv 2028'r.

Populacja nie-T2 + 22 NS

Whnioskowane warunki refundacji terapii tezepelumabem nie specyfikujg typu zapalenia bton $luzowych

nosa i zatok przynosowych co oznacza, ze leczenie TEZ bedzie rowniez stosowane u pacjentow bez za-

palenia typu 2. |
_ W zwiazku z powyzszym oszacowano, ze w latach 2027-2028

liczba chorych kwalifikujgcych sie do leczenia TEZ wyniesie kolejno -
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w

Populacja 1 NS

Populacja pacjentéw po jednym zabiegu chirurgicznym zatok przynosowych rozumiana jest jako popu-
lacja pacjentow, ktdrzy z powodu niekontrolowanego przebiegu przewlektego zapalenia bton sluzowych
nosa i zatok przynosowych z polipami nosa bedg wymagali dalszych interwencji chirurgicznych,
w zwigzku z czym sg to pacjenci, ktorzy w dalszych latach bedg stanowili populacje pacjentéw po co
najmniej dwdch zabiegach chirurgicznych (T2 + =2 NS lub nie-T2 + =2 NS), natomiast terapia lekiem
biologicznym po 1 wczesniejszym zabiegu chirurgicznym bedzie mozliwa w wyniku rozpoczecia refun-
dacji produktu leczniczego Tezspire, ktory zgodnie z proponowanymi warunkami refundacji bedzie sto-

sowany u pacjentdéw po 1 wczesniejszym zabiegu chirurgicznym zatok przynosowych, bez wzgledu na

typ zapalenia zatok przynosowych.

Uzyskane liczebnosci pacjentéw przedstawiono ponize;.

Tabela 7. Oszacowanie liczby pacjentéw w populacji 1 NS.

2027 2028 2029
Liczba pacjentow dorostych z rozpoznaniem J32 i/lub J33 stosu-

jacych SCS oraz ze sprawozdanym 1 NS, niezaleznie od typu za- . . .
palenia

Liczba pacjentéw kwalifikujgcych sie do leczenia tezepelumabem wynosita . w2027 r. i. w 2028 .

Podsumowanie oszacowania liczebnosci populacji docelowej

Tabela 8 przedstawia podsumowanie oszacowania liczebnosci populacji docelowej w 2027 r. (Rok 1)

i 2028 r. (Rok 2).
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Tabela 8. Podsumowanie oszacowania populacji docelowe;j.
Parametr Rok 1 Rok 2

Liczba pacjentow z PZZPzPN stosujgcych SCS 155 065 156 938

Liczba pacjentdw stosujgcych SCS po zabiegach

chirurgicznych w obrebie zatok przynosowych 8571 8578

Populacja T2 + 22 NS i nie-T2 + 22 NS

Liczba pacjentdw stosujgcych SCS po co najmniej
dwdch zabiegach chirurgicznych w obrebie zatok - -
przynosowych wg procedur ICD-9: 22.51i22.52

Liczba pacjentéw stosujacych SCS po co najmniej

dwdch zabiegach chirurgicznych w obrebie zatok 3023 3065
przynosowych z zapaleniem typu 2

Liczba pacjentéw stosujacych SCS po co najmniej
dwdoch zabiegach chirurgicznych w obrebie zatok B
przynosowych bez zapalenia typu 2

Populacja 1 NS

Liczba pacjentdw stosujacych SCS po jednym za-
biegu chirurgicznym w obrebie zatok przynoso- .
wych, niezaleznie od typu zapalenia

taczng liczbe pacjentow kwalifikujgcych sie do terapii tezepelumabem oszacowano na - w Roku 1

oraz - w Roku 2.

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

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego, lek Tezspire jest wskazany
do stosowania w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym u dorostych pacjentéw i mtodziezy w wieku
12 lat i starszych z ciezkg astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek
wziewnych kortykosteroidow w skojarzeniu zinnym produktem leczniczym stosowanym w leczeniu pod-
trzymujgcym oraz jako leczenie uzupetniajgce terapii donosowymi kortykosteroidami w leczeniu osdb
dorostych z ciezkim przewlektym zapaleniem bton $luzowych nosa i zatok przynosowych z polipami nosa,
u ktorych leczenie ogdlnoustrojowymi kortykosteroidami i zabieg chirurgiczny nie zapewniajg odpo-

wiedniej kontroli choroby (ChPL Tezspire 2025).
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Liczbe pacjentéw z ciezkg astmg, u ktérej wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana oszacowano
w oparciu Uchwate Rady NFZ w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci Narodowego
Funduszu Zdrowia za IV kwartat 2024 r. (UR NFZ 6/2025/1V). W ramach programu lekowego B.44 , Le-
czenie chorych z ciezkg postacig astmy (ICD-10: J45, J82)” obecnie refundowane jest leczenie omalizu-
mabem, mepolizumabem, benralizumabem, dupilumabem oraz tezepelumabem, ktdre wyznaczajg za-
potrzebowanie na leczenie biologiczne u pacjentow z ciezkg astma. Liczby pacjentéw leczonych w pro-

gramie B.44 w 2024 r. przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 9. Liczba pacjentéw leczonych w ramach programu B.44 w 2024 r. (UR NFZ 6/2025/1V).

Substancja czynna Liczba leczonych pacjentéw
omalizumab 718
mepolizumab 1398
benralizumab 1554

dupilumab 597
tezepelumab 462
taczna liczba pacjentéw 4729

taczng liczbe pacjentdw leczonych w ramach programu lekowego B.44 oszacowano na 4 729, co jedno-

cze$nie wyznacza potencjat zastosowania tezepelumabu w leczeniu ciezkiej astmy.

Wskazanie do leczenia ciezkiego przewlektego zapalenia bfton sluzowych nosa i zatok przynosowych
z polipami nosa jest zasadniczo zgodne z wnioskowanym wskazaniem refundacyjnym dla leku Tezspire,
w zwigzku z czym oszacowana liczebno$é populacji docelowej w Rozdziale 4.1 wyznacza potencjalng

liczebnos$¢ populacji, u ktorej mozna zastosowac leczenie tezepelumabem.

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

Produkt leczniczy Tezspire jest finansowany systemowo ze srodkéw publicznych w Polsce w ramach pro-
gramu lekowego B.44 ,Leczenie chorych z ciezka postacig astmy (ICD-10: 145, J82)” w podtrzymujgcym
leczeniu uzupetniajgcym u dorostych pacjentéow i mtodziezy w wieku 12 lat i starszych z ciezkg astmg,
niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek wziewnych kortykosteroidéw w sko-

jarzeniu z innym produktem leczniczym stosowanym w leczeniu podtrzymujacym (MZ 17/09/2025).

Terapia tezepelumabem we wskazaniu leczenia ciezkiej astmy refundowane jest od kwietnia 2024 r.

w ramach programu lekowego B.44. Zgodnie z danymi raportowanymi przez NFZ na koniec 2024 r.
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leczenie TEZ w ramach programu lekowego ,, Leczenie chorych z ciezka postacig astmy (ICD-10: J45, 182)”

stosowano u 462 chorych (UR NFZ 6/2025/1V).

5 Struktura udziatéw w liczbie leczonych pacjentow

5.1 Scenariusz istniejgcy

Aktualnie pacjenci z PZZPzPN w populacji T2 + =2 NS mogg otrzymac leczenie biologiczne w ramach
programu lekowego B.156 mepolizumabem lub dupilumabem lub w przypadku braku kwalifikacji do
programu otrzymac najlepszg opieke standardowg nieobejmujaca leczenie biologicznego. W przypadku
populacji nie-T2 + 22 NS i 1 NS obecnie nie sg refundowane terapie w ramach programu lekowego,
z tego wzgledu pacjenci mogg otrzymac leczenie wytgcznie w postaci SoC. Do oszacowania udziatow
w populacji T2 + 22 NS wykorzystano dane udostepnione przez Narodowy Fundusz Zdrowia z dnia
11 czerwca 2025 r. (NFZ 11/06/2025). W ramach odpowiedzi NFZ udostepniono liczbe nowowtgczonych
pacjentow do leczenia mepolizumabem i dupilumabem w latach 2024-2025 w ramach programu leko-
wego B.156. Jako ze cze$¢ otrzymanych danych przedstawiata liczbe pacjentéw rozpoczynajacych lecze-
nie biologiczne w sposdb nieprecyzyjny, tj. liczbe pacjentéw ponizej 5 w danym miesigcu prezentowano
jako zakres, wykorzystano wytgcznie dane za miesigce, w ktdrych podano dokfadne liczby pacjentéw

leczonych MEP i DUP. Uzyskane dane przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 10. Liczba pacjentow otrzymujacych leczenie biologiczne w ramach programu B.156 w latach
2024-2025 (NFZ 11/06/2025).

Liczba pacjentéw leczo- Liczba pacjentéw leczo-

Data nych DUP nych MEP taczna liczba pacjentow Udziat DUP
pat.24 i i H I
lis.24 [ | | [ | [ |
gru.24 i i H I
sty.25 | | | I
lut.25 i i i I
mar.25 i i i I
kwi.25 i I H I
$Srednia miesigczna [ | [ | B ]

*z pominieciem danych za kwiecier 2025 r.
**Srednia za okres styczen-kwieciert 2025 r., ze wzgledu na stabilizacje udziatu DUP wsréd lekdw biologicznych refundowanych w ramach
programu lekowego B.156
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Na podstawie powyzszych danych oszacowano odsetek pacjentdow w populacji T2 + 22 NS jako réwny
-. W zwigzku z krotkim okresem refundacji lekdw biologicznych w leczeniu PZZPzPN konieczna bytfa
ekstrapolacja penetracji rynku przez leki biologiczne w kolejnych latach. Przyjeto zatozenie, ze leki bio-
logiczne osiggna docelowe udziaty w 2029 r. (5 lat od rozpoczecia refundacji) na poziomie - W opar-
ciu o przyjete zatozenie oraz wartosci historyczne dot. leczenia biologicznego prognozowano udziaty

lekéw biologicznych w latach 2025-2028 poprzez zastosowanie trendu logarytmicznego (-

_). Na podstawie szacunkéw wtasnych okreslono udziat terapii biolo-

gicznych w latach 2027-2028 kolejno na - i -

Na podstawie dostepnych danych za 2024 r. i 2025 r. oszacowano udziaty mepolizumabu i dupilumabu
w leczeniu biologicznym pacjentéw z PZZPzPN w latach 2024-2025 na poziomie - W ramach ana-
lizy klinicznej AKL Tezspire 2025 wykazano wyzszg skutecznos¢ terapii dupilumabem nad mepolizuma-
bem, w zwigzku z czym zatozono, ze w kolejnych latach udziat DUP ulegnie zwiekszeniu do - wsrod
lekéw biologicznych. Pozostali pacjenci niekwalifikujgcy sie do leczenia biologicznego bedg kierowani do

leczenia systemowego nieobejmujgcego leczenia biologicznego (SoC).

Podsumowanie udziatéw przyjetych w analize podstawowej w scenariuszu istniejgcym przedstawiono
w tabeli ponizej.
Tabela 11. Udziaty terapii i liczba pacjentow witgczonych do leczenia PZZPzPN w scenariuszu istniejg-
cym.
Udziat terapii Liczba wiaczonych pacjentéw na koniec roku
Schemat leczenia

Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2

Populacja T2 + 22 NS

TEZ I I i i
SoC I I I I
MEP I I H H
DUP I I H H
Populacja nie-T2 + 22 NS
TEZ B B i i
SoC I I H H
Populacja 1 NS
TEZ B B i i
SoC I I H H

Powyzsze udziaty osiggane sg w analizie na koniec danego roku obliczeniowego.
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5.2 Scenariusz nowy

W scenariuszu nowym przyjeto, ze wraz z wydaniem pozytywnej decyzji o rozpoczeciu refundacji lecze-
nia TEZ we wnioskowanym wskazaniu terapia tezepelumabem zacznie zastepowaé obecnie refundo-

wane opcje terapeutyczne.

W populacji pacjentow po przynajmniej dwdch zabiegach chirurgicznych w obrebie zatok przynosowych
z zapaleniem typu drugiego obecnie refundowane jest leczenie biologiczne z wykorzystaniem mepoli-
zumabu i dupilumabu. W zwigzku z powyzszym zatozono, ze terapie te wyznaczajg zapotrzebowanie na
leczenie biologiczne wsrdd pacjentow z PZZPzPN, tym samym leczenie TEZ bedzie zastepowato wytgcz-
nie schematy MEP i DUP. Poziom zastepowania terapii opcjonalnych przez TEZ oparto na prognozach
dostarczonych przez Wnioskodawce (- w Roku 1 i - w Roku 2). Wysokie udziaty TEZ wsrdd
lekdw biologicznych uzasadnione sg wyzszg skutecznoscig leczenia tezepelumabem nad schematem
MEP. Dodatkowo produkt leczniczy Tezspire obecnie refundowany jest w ramach programu lekowego
B.44, w zwigzku z czym wiedza o tej terapii jest rozpowszechniona wsréd lekarzy specjalistéw. W obli-
czeniach przyjeto, ze udziaty odbierane od mepolizumabu bedg stanowity - udziatéw TEZ, nato-
miast pozostate udziaty TEZ bedg odbierane od DUP (-). Zatozenie to wynika z faktu, ze w ramach
AKL Tezspire 2025 nie wykazano istotnie statystycznie rdéznic miedzy stosowaniem TEZ i DUP, natomiast
wykazano wyzszg skutecznos$¢ w poréwnaniu TEZ z MEP. Obecnie leczenie z wykorzystaniem DUP i MEP
jest refundowane w ramach programu lekowego B.156, w zwigzku z czym w momencie rozpoczecia
refundacji produktu leczniczego Tezspire w leczeniu PZZPzPN podziat rynku lekdw biologicznych miedzy
aktualnie refundowanymi schematami bedzie ustabilizowany. Jako ze nie wykazano rézni¢ w skuteczno-
$ci stosowania TEZ i DUP zaktada sie, ze terapia dupilumabem bedzie stanowita gtéwny komparator dla

wnioskowanej interwencji w populacji T2 + >2 NS.

Poziom zastepowania opieki standardowej w populacji pacjentéw po przynajmniej dwdch zabiegach
chirurgicznych w obrebie zatok przynosowych, bez zapalenia typu drugiego okreslono na podstawie hi-
storycznych danych o zastepowaniu SoC przez leki biologiczne w populacji T2 + 22 NS. Zatozenie to wy-

nika z faktu, ze we wnioskowanej populacji nie jest obecnie refundowane leczenie biologiczne.

W populacji 1 NS udziaty TEZ przyjeto jako rowne | NEEEEEEEE
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Zestawienie udziatow w scenariuszu nowym przedstawia Tabela 12.

Tabela 12. Udziaty terapii i liczba pacjentow wtgczonych do leczenia PZZPzPN w scenariuszu nowym.

Udziat terapii Liczba wtaczonych pacjentéw na koniec roku
Schemat leczenia
Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2
Populacja T2 + 22 NS
TEZ L I H H
S0C I I I I
MEP I I H H
DUP I I H H
Populacja nie-T2 + 22 NS
TEZ I I | |
S0C I I H H
Populacja 1 NS

TEZ I I | |
S0C | | | |

Powyzsze udziaty osiggane sg w analizie na koniec danego roku obliczeniowego.

5.3 Zatozenia wariantow skrajnych — minimalnego i maksymal-
nego

Zgodnie z wytycznymi Agencji (AOTMIT 2016) analize wptywu na budzet przeprowadzono w trzech al-

ternatywnych wariantach:

e podstawowym (najbardziej prawdopodobnym);
e minimalnym;

e maksymalnym.
Zatozenia wariantu podstawowego omoéwiono w poprzednich rozdziatach analizy.

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016, alternatywne warianty skonstruowano w oparciu o czynniki, ktére
majg najwiekszy wptyw na stosowanie technologii. W zwigzku z niepewnoscig wynikajacg z prognoz pe-
netracji rynku przez leki biologiczne warianty skrajne oparto o zmiennos$¢ udziatu lekow biologicznych

w leczeniu PZZPzPN. Zatozenia wariantdéw skrajnych przedstawia Tabela 13.

w leczeniu dorostych pacjentow z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
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Tabela 13. Zatozenia wariantéw skrajnych — minimalnego i maksymalnego.
Parametr Wariant minimalny ~ Wariant maksymalny Uzasadnienie

Populacja T2 + 22 NS

Docelowy zakres penetracji rynku przez leki biolo-
giczne zostat okreslony na podstawie prognoz oraz
zatozen wiasnych, w oparciu o ktére ekstrapolo-

Bi tracj -5,0 p.p. 5,0 p.p. ) )
iopenetracja 0p.p 0 P-P wano biopenetracje w latach dla ktérych nie byty
dostepne dane, z tego wzgledu testowano wptyw
zmiany poziomu biopenetracji
Poziom zastepowania aktualnie refundowanych
Udziaty TEZ wérdd lekdw lekow biologicznych w populacji T2 + = 2 NS przy-
; ) -20% +20% ) ) )
biologicznych jeto w oparciu o prognozy Wnioskodawcy, w

zwigzku z czym obarczone sg one niepewnoscig
Populacja nie-T2 + 2 2 NS

W populacji nie-T2 + > 2 NS zatozono poziom bio-
penetracji na poziomie historycznych danych w
populacji T2 + > 2 NS. Jako ze obecnie populacja

ta nie obejmuje leczenia biologicznego udziaty le-
kéw biologicznych w tej podgrupie obarczone sg

pewng niepewnoscig

Biopenetracja -10,0% +10,0%

Zestawienie liczebnosci populacji docelowej oraz populacji leczonej tezepelumabem w wariantach: pod-

stawowym, minimalnym i maksymalnym zamieszczono w ponizszej tabeli (zob. Tabela 14).

Tabela 14. Liczebnos¢ populacji docelowej dla produktu Tezspire — zestawienie zbiorcze (wariant pod-
stawowy i warianty skrajne).

Liczba leczonych lekami Liczba leczonych lekami  Liczba leczonych tezepelu-

biologicznymi biologicznymi mabem w scenariuszu no-
Wariant Populacja (scenariusz istniejacy) (scenariusz nowy) wym
Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2
T2+22NS B B B B B B
Wariant )
sodstawowy nie-T2 +>2 NS | | [ | [ | [ | [ |
1NS | | | | | |
T2+22NS B B B B B B
Wariant )
minimalny nie-T2 +> 2 NS | | | [ | | [ |
1Ns | | | | | |
T2+22NS B B B B B B
Wariant )
maksymalny nie-T2 +> 2 NS | | B [ | B
1Ns | | | | | |

w leczeniu dorostych pacjentow z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
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6 Analiza kosztéw

W analizie wptywu na budzet skorzystano z obliczen i zatozen przeprowadzonej analizy ekonomiczne;j
AE Tezspire 2025. Wyznaczone w niej koszty w przeliczeniu na kolejne 1-miesieczne cykle mnozono
przez liczbe pacjentéw rozpoczynajacych leczenie w danych miesigcach oraz pacjentéw kontynuujgcych

leczenie, ktérzy rozpoczeli terapie wczesniej (model w formie przeptywu populacji).

Tabela 15. Koszty uwzglednione w ramach analizy ekonomicznej.

Parametr Wartosé Zrédto/zatozenie

Ceny jednostkowe substancji czynnych

Tezspire, roztwér do wstrzykiwan,

210 mg dane od Wnioskodawcy

Tezspire, roztwér do wstrzykiwan we

wstrzykiwaczu, 210 mg dane od Wnioskodawcy

Cena jednostkowa mepolizumabu 28,55 zt/mg UR NFZ 18/2024/1V, DGL 02/09/2024

Cena jednostkowa dupilumabu 6,17 zt/mg UR NFZ 18/2024/1V, DGL 02/09/2024

) PPP: 0,0010 zt/pug
Cena jednostkowa INCS DGL 03/10/2025, MZ 17/09/2025
PPP+P: 0,0190 zt/ug

) PPP: 0,0812 zt/mg
Cena jednostkowa SCS DGL 03/10/2025, MZ 17/09/2025
PPP+P: 0,4158 zt/mg

Koszty administracji leczenia

Przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryj-

191,44 zt NFZ 72/2025/DGL
nym

Koszty diagnostyki i monitorowania

Diagnostyka w programie leczenia cho-
rych z zapaleniem nosa i zatok przynoso- 1571,76 zt NFZ 72/2025/DGL
wych z polipami nosa- 1 rok terapii

Diagnostyka w programie leczenia cho-
rych z zapaleniem nosa i zatok przynoso-

wych z polipami nosa- 2 i kolejny rok te- 398,252 NFZ 72/2025/DGL
rapii
Koszt opieki na cykl (diagnostyka poczat- 1354,80 21
kowa), stan tagodny
Koszt opieki na cykl (diagnostyka poczat- 1 696.45 71
kowa) , stan umiarkowany ’ NFZ 125/2022/DSM, NFZ 71/2025/DGL,
S ) NFZ 60/2025/DS0OZ, NFZ 57/2025/DS0OZ,
Koszt opletcl)\z:;)cy:tl,aﬁdlaog\;g;t]yka poczat: 2 191,37 zt https.//www.medolab.pl/cennik ,
’ P v https.//diag.pl/pacjent/, https.//www.sy-
Koszt opieki na cykl (kontynuacja lecze- nevo.pl/, https.//www.alab.pl/
) 745,09 zt
nia) , stan fagodny
Koszt opieki na cykl (kontynuacja lecze- 1086,74 2t

nia) , stan umiarkowany

w leczeniu dorostych pacjentéow z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
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Parametr

Koszt opieki na cykl (kontynuacja lecze-
nia), stan powazny

Koszt zabiegu chirurgicznego
Koszt leczenia powiktarn pooperacyjnych

Koszt leczenia zaostrzenia objawow
astmy

Koszt leczenia zaostrzenia wzrostu poli-
pow
Koszt leczenia cukrzycy typu 2
Koszt leczenia osteoporozy

Koszt leczenia chordb uktadu sercowo-
naczyniowego

Warto$é

1581,66 zt

Pozostate koszty w modelu

5673,61zt

316,26 zt

5702,16 zt

15 755,92 zt

7172,32 zt

AESTIMO

Zr6dto/zatozenie

statystyki.nfz.gov.pl, NFZ 60/2025/DSOZ

statystyki.nfz.gov.pl, NFZ 60/2025/DS0OZ

WAYPOINT, NFZ 125/2022/DSM,
MZ 17/09/2025, DGL 03/09/2025

WAYPOINT, NFZ 125/2022/DSM,
MZ 17/09/2025, DGL 03/09/2025

statystyki.nfz.gov.pl

statystyki.nfz.gov.pl

statystyki.nfz.gov.pl

7 Podsumowanie danych wejsciowych modelu (analiza podsta-

Wowa)

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

det oszacowania, zamieszczono ponizej (Tabela 16).

Tabela 16. Zestawienie wartosci parametrow modelu przyjetych w analizie podstawowe;j.

Parametr

Liczebnos$¢ populacji T2 + 22 NS

Liczebno$¢ populacji nie-T2 + =2 NS

Liczebnos¢ populacji 1 NS

Struktura rynku w scenariuszu
istniejgcym
Struktura rynku w scenariuszu

nowym

Udziaty opakowan leku Tezspire

Koszty lekowe, administracji lecze-
nia, diagnostyki i monitorowania

Wartos¢ w analizie podstawowej

Struktura rynku

Rok 1: pacjentow
Rok 2: pacjentow
Rok 1: - pacjentow
Rok 2: - pacjentow
Rok 1: . pacjentow
Rok 2: . pacjentow

Zestawienie tabelaryczne
(zob. Tabela 11, str. 34)

Zestawienie tabelaryczne
(zob. Tabela 12, str. 36)

TEZ amp.-strzyk: -
TEZ wstrz.: -

Parametry kosztowe

Zestawienie tabelaryczne
(zob. Tabela 14, str. 37))

Zrédto

Oszacowanie wtasne w oparciu o dane epide-
miologiczne oraz o rzeczywiste dane sprawoz-

dawcze NFZ
(Rozdziat 4.1)

Na podstawie NFZ 11/06/2025

Na podstawie NFZ 11/06/2025
oraz prognoz Wnioskodawcy

Dane od Wnioskodawcy

AE Tezspire 2025

w leczeniu dorostych pacjentéow z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab)
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Parametr Wartos$¢ w analizie podstawowej Zrédto

stanu pacjentdw, zaostrzen choroby,
leczenie chordb wspdtistniejgcych,
zabiegow chirurgicznych

Metodyka

mepolizumab, dupilumab, opieka stan-

Technologie opcjonalne APD Tezspire 2025

dardowa
Perspektywa analizy Pesrsslftl;tv»\l/\;vapgf;irlllakiEslliocllzcrfggef?’pz(_er_ AOTMIT 2016
cjenta (Rozdziat 3.2)
Horyzont czasowy 2 lata—okres od 1 -stycznia 2027 AOTMIT 2016
do 31 grudnia 2028 (Rozdziat 3.3)

8 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowig-
zanego do finansowania Swiadczenia

W zwigzku z brakiem refundacji ze srodkéw publicznych tezepelumabu, aktualne wydatki ptatnika pu-

blicznego na refundacje produktu leczniczego Tezspire we wnioskowanym wskazaniu wynoszg O zt.

Oszacowania aktualnych wydatkow ponoszonych przez ptatnika na leczenie pacjentdw wchodzgcych
w sktad populacji docelowej dokonano na podstawie oszacowania populacji oraz metodyki modelu ana-
logicznej do przedstawionej w ramach scenariusza aktualnego, po przyjeciu liczebnosci populacji doce-

lowej oszacowanej na 2025 rok, rownej - w populacji T2 + 22 NS oraz 155 w populacji nie-
T2 +>2 NS.

W ponizszej tabeli przedstawiano aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen.

Tabela 17.Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen (oszacowa-
nie na 2025 r., PPP)

Kategoria kosztéw 2025r
Populacja T2 + 22 NS
Lek I
w tym Tezspire -
w tym SoC -
w tym MEP _
w tym DUP _
Podanie -

w leczeniu dorostych pacjentéow z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
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Kategoria kosztow 2025r

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdrowotnej
Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby

SCS i powiktania po SCS

INCS
Koszty catkowite
Populacja nie-T2 + 22 NS

Lek

w tym Tezspire

w tym SoC

w tym MEP

w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdrowotnej
Operacja i koszty pooperacyjne

Zaostrzenie choroby

SCS i powiktania po SCS

INCS

Koszty catkowite

Wydatki na leczenie PZZPzPN w 2025 r. oszacowano na _

9  Wyniki analizy wptywu na budzet

W kolejnych podrozdziatach przedstawiono wyniki w wariancie podstawowym analizy, wariantach skraj-
nych (minimalnym i maksymalnym), a takze wyniki przeprowadzonej deterministycznej analizy wrazli-
wosci. Dla czytelnosci prezentacji, wydzielono podrozdziaty, w ktérych odrebnie przedstawiono wyniki
z uwzglednieniem proponowanego przez Wnioskodawce instrumentu dzielenia ryzyka oraz bez jego

uwzglednienia w analizie.

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego odpowiedzialnego za finansowanie swiad-
czen opieki zdrowotnej (Narodowy Fundusz Zdrowia). Wyniki z perspektywy wspdlnej ptatnika publicz-
nego i $wiadczeniobiorcy udostepniono w wersji elektronicznej modelu, stanowigcej zatgcznik do niniej-

szej analizy.

w leczeniu dorostych pacjentow z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
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9.1 Populacja T2 +>2 NS

9.1.1 Wariant podstawowy

9.1.1.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)

Tabela 18 przedstawia wyniki wariantu podstawowego wptywu na budzet, z uwzglednieniem propono-

wanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 18. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Tezspire): populacja T2 + > 2 NS, wariant podstawowy, PPP, z uwzglednie-
niem RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2
Wydatki catkowite [zi]
Scenariusz istniejacy
Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)

Wydatki na refundacje produktu Tezspire [zt]
Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tezspire we wskazaniu leczenia PZZPzPN,
wydatki pfatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o _
(Rok 1) i - (rok 2). Catkowity koszt refundacji leku Tezspire oszacowano na - W pierw-
szym oraz _ w drugim roku refundacji.

Wykres 1 graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwdch latach.

w leczeniu dorostych pacjentow z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
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Wykres 1. Zestawienie kosztéw w populacji docelowej (pop. T2 + > 2 NS, PPP, wariant podstawowy
z RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

Tabela 19. Szczegdtowa struktura wydatkdw: pop. T2 + > 2 NS, wariant podstawowy, PPP, z uwzgled-
nieniem RSS.

Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Réznica
Rok 1
Razem
Lek

w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP

Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby

SCS

INCS

=
]
=~ .

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
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Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejgcy Réznica

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby

SCS

INCS

Gtowng sktadowg kosztow ponoszonych w zwigzku z leczeniem PZZPzPN, zaréwno w scenariuszu no-

wym jak i istniejgcym stanowig wydatki na leki biologiczne.

Tabela 20 oraz Wykres 2 przedstawiajg prognozy zuzycia tezepelumabu w scenariuszu nowym, tj. roczng

liczbe leczonych oraz prognozowang liczbe zrefundowanych opakowan produktu leku Tezspire w pierw-

szych dwdéch latach refundaciji.

Tabela 20. Prognoza zuzycia leku Tezspire w scenariuszu nowym (pop. T2 + > 2 NS, wariant podsta-
wowy, PPP, z RSS).

Parametr Rok 1 Rok 2
Liczba nowych pacjentow - -
Kontynuujacy leczenie I -
Srednioroczna liczba pacjentoterapii . -
Liczba opak. Tezspire 1 amp.-strzyk. 1,91 ml - -
Liczba opak. Tezspire 1 wstrz. po 1,91 ml - -
Wydatki na Tezspire (z RSS) _ _

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
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Wykres 2. Prognoza zuzycia leku Tezspire w scenariuszu nowym (pop. T2 + > 2 NS, wariant podstawowy,
PPP, z RSS).

Prognozowana w wariancie podstawowym liczba zrefundowanych opakowan produktu Tezspire, za-

rowno w formie amputko-strzykawki jak i wstrzykiwacza automatycznego, w pierwszych dwéch latach

refundacji we wnioskowanym wskazaniu wynosi kolejno - (Rok 1) i- (Rok 2).

Perspektywa ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy (PPP+P)

Ponizsza tabela przedstawia wyniki wariantu podstawowego wptywu na budzet, z uwzglednieniem pro-

ponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 21. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-

TEZSPIRE™ (tezepelumab)

fundacji produktu Tezspire): pop. T2 + = 2 NS, wariant podstawowy, PPP+P, z uwzglednie-
niem RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [z1]
Scenariusz istniejgcy _
Scenariusz nowy _
Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy) _
Wydatki na refundacje produktu Tezspire [zt]

Scenariusz istniejgcy -

Scenariusz nowy _

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
z polipami nosa
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Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki inkrementalne (sc. istniejacy vs sc. nowy) _ _

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tezspire we wskazaniu leczenia PZZPzPN,

wydatki ptatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o _
(Rok 1) i [J I (rok 2). Catkowity koszt refundacji leku Tezspire oszacowano na |||l w pierw-
szym oraz _ w drugim roku refundacji.

Wykres 3 graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwdch latach.

Wykres 3. Zestawienie kosztow w populacji docelowej (pop. T2 + > 2 NS, PPP+P, wariant podstawowy
z RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

Tabela 22. Szczegdtowa struktura wydatkdw: pop. T2 + > 2 NS, wariant podstawowy, PPP+P, z
uwzglednieniem RSS.

Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Réznica
Rok 1
Razem I I I
Lek I I .
w tym Tezspire _ - _
w tym SoC - - -

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
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Kategoria

w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby
SCS

INCS

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby
SCS

INCS

Scenariusz nowy

X
[e]
. ~

Scenariusz istniejgcy

AESTIMO

Réznica

Gtowng sktadowg kosztow ponoszonych w zwigzku z leczeniem PZZPzPN, zarowno w scenariuszu no-

wym jak i istniejgcym stanowig wydatki na leki biologiczne.

9.1.1.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)

Tabela 18 przedstawia wyniki wariantu podstawowego wptywu na budzet, bez uwzglednienia propono-

wanego instrumentu dzielenia ryzyka.

TEZSPIRE™ (tezepelumab)

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
z polipami nosa
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Tabela 23. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Tezspire): pop. T2 + > 2 NS, wariant podstawowy, PPP, bez uwzglednienia
RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [zi]
Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)
Wydatki na refundacje produktu Tezspire [z1]
Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tezspire we wskazaniu leczenia PZZPzPN,
wydatki pfatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o -
(Rok 1) i | (Rok 2). catkowity koszt refundacii leku Tezspire oszacowano na || w pierw-

szym oraz _ w drugim roku refundacji.

Wykres ponizej graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwdch latach.

Wykres 4. Zestawienie kosztow w populacji docelowej (pop. T2 + > 2 NS, PPP, wariant podstawowy bez
RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
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Tabela 24. Szczegdtowa struktura wydatkdw: pop. T2 + = 2 NS, wariant podstawowy, PPP, bez
uwzglednienia RSS.

Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Réznica

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby
SCS

INCS

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby

SCS

Y Y
©) ©)
=~ =~
| S | s

INCS

Gtowng sktadowg kosztow ponoszonych w zwigzku z leczeniem PZZPzPN, zardwno w scenariuszu no-

wym jak i istniejgcym stanowig wydatki na leki biologiczne.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Perspektywa ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy (PPP+P)

Tabela 25 przedstawia wyniki wariantu podstawowego wptywu na budzet, bez uwzglednienia propono-

wanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 25. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Tezspire): pop. T2 + = 2 NS, wariant podstawowy, PPP+P, bez uwzglednie-
nia RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2
Wydatki catkowite [zi]

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)
Wydatki na refundacje produktu Tezspire [zt]
Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tezspire we wskazaniu leczenia PZZPzPN,
wydatki ptatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o -
(Rok 1) i - (rok 2). Catkowity koszt refundacji leku Tezspire oszacowano na - W pierw-
szym oraz _ w drugim roku refundacji.

Wykres ponizej graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwdch latach.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
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Wykres 5. Zestawienie kosztow w populacji docelowej (pop. T2 + = 2 NS, PPP+P, wariant podstawowy
bez RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

Tabela 26. Szczegdtowa struktura wydatkédw: pop. T2 + = 2 NS, wariant podstawowy, PPP+P, bez
uwzglednienia RSS.

Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Réznica

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby

SCS

INCS

=z X
] ]
=~ =~
S u s

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
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Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejgcy Réznica

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby

SCS

INCS

Gtowng sktadowg kosztow ponoszonych w zwigzku z leczeniem PZZPzPN, zaréwno w scenariuszu no-

wym jak i istniejgcym stanowig wydatki na leki biologiczne.

9.1.1 Wariant minimalny

9.1.1.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)

Tabela 27 przedstawia wyniki wariantu minimalnego wptywu na budzet, z uwzglednieniem proponowa-

nego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 27. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Tezspire): pop. T2 + = 2 NS, wariant minimalny, PPP, z uwzglednieniem
RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [z1]
Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy I I

Wydatki inkrementalne (sc. istniejacy vs sc. nowy)

Wydatki na refundacje produktu Tezspire [zt]

Scenariusz istniejacy -

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Scenariusz Rok 1 Rok 2
Scenariusz nowy I |
Wydatki inkrementalne (sc. istniejacy vs sc. nowy) _ _

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tezspire we wskazaniu leczenia PZZPzPN,

wydatki ptatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o _
(Rok 1) i [ (Rok 2). Catkowity koszt refundacji leku Tezspire oszacowano na |||l pierw-

szym oraz _ w drugim roku refundacji.

Wykres 6 graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwdch latach.

Wykres 6. Zestawienie kosztéw w populacji docelowej (pop. T2 + > 2 NS, PPP, wariant minimalny z RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

Tabela 28. Szczegdtowa struktura wydatkdw: pop. T2 + > 2 NS, wariant minimalny, PPP, z uwzglednie-

niem RSS.
Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Réznica
Rok 1
Razem | | L
Lek: I I N
w tym Tezspire ] ] I
W tym SoC u u u

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
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Kategoria

w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby
SCS

INCS

Razem
Lek:

w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP

Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby
SCS
INCS

AESTIMO

Scenariusz nowy Scenariusz istniejgcy Réznica

[e] I
. ~

Gtowng sktadowg kosztow ponoszonych w zwigzku z leczeniem PZZPzPN, zarowno w scenariuszu no-

wym jak i istniejgcym stanowig wydatki na leki biologiczne.

Tabela 29 i Wykres 7 przedstawiajg prognozy zuzycia tezepelumabu w scenariuszu nowym, tj. roczng

liczbe leczonych oraz prognozowana liczbe zrefundowanych opakowan produktu leku Tezspire w pierw-

szych dwdch latach refundaciji.

Tabela 29. Prognoza zuzycia leku Tezspire w scenariuszu nowym (pop. T2 + > 2 NS, wariant minimalny,

PPP, z RSS).

Liczba nowych pacjentéw

Kontynuujacy leczenie

Rok 1 Rok 2

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab)

z polipami nosa
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Rok 1 Rok 2
Srednioroczna liczba pacjentoterapii . -
Liczba opak. Tezspire 1 amp.-strzyk. 1,91 ml - -
Liczba opak. Tezspire 1 wstrz. po 1,91 ml - -
Wydatki na Tezspire (z RSS) _ _

Wykres 7. Prognoza zuzycia leku Tezspire w scenariuszu nowym (pop. T2 + = 2 NS, wariant minimalny,
PPP, z RSS).

Prognozowana w wariancie podstawowym liczba zrefundowanych opakowan produktu Tezspire, za-
rowno w formie amputko-strzykawki jak i wstrzykiwacza automatycznego, w pierwszych dwéch latach

refundacji we wnioskowanym wskazaniu wynosi kolejno - (Rok 1) i - (Rok 2).

Perspektywa ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy (PPP+P)

Ponizsza tabela przedstawia wyniki wariantu minimalnego wptywu na budzet, z uwzglednieniem propo-

nowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 30. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Tezspire): pop. T2 + > 2 NS, wariant minimalny, PPP+P, z uwzglednieniem
RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [zi]

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
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Scenariusz Rok 1 Rok 2

Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)
Whydatki na refundacje produktu Tezspire [zt]
Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tezspire we wskazaniu leczenia PZZPzPN,

wydatki ptatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o _
(Rok 1) i | (rok 2). Catkowity koszt refundacji leku Tezspire oszacowano na || w pierw-

szym oraz _ w drugim roku refundacji.

Wykres 1 graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwdch latach.

Wykres 8. Zestawienie kosztéw w populacji docelowej (pop. T2 + > 2 NS, PPP+P, wariant minimalny z
RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
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Tabela 31. Szczegdtowa struktura wydatkdw: pop. T2 + = 2 NS, wariant minimalny, PPP+P, z uwzgled-
nieniem RSS.

Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Réznica

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby
SCS

INCS

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby
SCS

INCS

Y Y
©) ©)
=~ =~
| S | s

Gtowng sktadowg kosztow ponoszonych w zwigzku z leczeniem PZZPzPN, zardwno w scenariuszu no-

wym jak i istniejgcym stanowig wydatki na leki biologiczne.
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9.1.1.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)

Tabela 18 przedstawia wyniki wariantu minimalnego wptywu na budzet, bez uwzglednienia proponowa-

nego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 32. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Tezspire): pop. T2 + = 2 NS, wariant minimalny, PPP, bez uwzglednienia
RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [zt]

Scenariusz istniejgcy _
Scenariusz nowy _
Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy) -
Wydatki na refundacje produktu Tezspire [zt]
Scenariusz istniejacy -

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tezspire we wskazaniu leczenia PZZPzPN,

wydatki pfatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o _
(Rok 1) i | (rok 2). Catkowity koszt refundacji leku Tezspire oszacowano na || w pierw-

szym oraz _ w drugim roku refundacji.

Wykres 9 graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwdch latach.

w leczeniu dorostych pacjentow z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
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Wykres 9. Zestawienie kosztéw w populacji docelowej (pop. T2 + > 2 NS, PPP, wariant minimalny bez
RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

Tabela 33. Szczegdtowa struktura wydatkéw: pop. T2 + = 2 NS, wariant minimalny, PPP, bez uwzgled-

nienia RSS.
Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Réznica
Rok 1
Razem
Lek

w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP

Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby

SCS

INCS

] I
=~ .

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejgcy Réznica

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby

SCS

INCS

Gtowng sktadowg kosztow ponoszonych w zwigzku z leczeniem PZZPzPN, zaréwno w scenariuszu no-

wym jak i istniejgcym stanowig wydatki na leki biologiczne.

Perspektywa ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy (PPP+P)

Tabela 18 przedstawia wyniki wariantu minimalnego wptywu na budzet, bez uwzglednienia proponowa-

nego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 34. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Tezspire): pop. T2 + = 2 NS, wariant minimalny, PPP+P, bez uwzglednienia
RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [zt]
Scenariusz istniejgcy _
Scenariusz nowy _

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)

Wydatki na refundacje produktu Tezspire [zt]

Scenariusz istniejacy -

Scenariusz nowy _

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
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W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tezspire we wskazaniu leczenia PZZPzPN,

wydatki pfatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o _
(Rok 1) i - (rok 2). Catkowity koszt refundacji leku Tezspire oszacowano na - w pierw-

szym oraz _ w drugim roku refundacji.

Wykres 10 graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwdch latach.

Wykres 10. Zestawienie kosztow w populacji docelowej (pop. T2 + > 2 NS, PPP+P, wariant minimalny bez
RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

Tabela 35. Szczegdtowa struktura wydatkdw: pop. T2 + > 2 NS, wariant minimalny, PPP+P, bez
uwzglednienia RSS.

Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Roznica

Rok 1
Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP

w tym DUP

Podanie

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa



62

Kategoria Scenariusz nowy

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby
SCS

INCS

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby

SCS

II X II
(] I
. ~

INCS

Scenariusz istniejgcy

AESTIMO

Réznica

Gtowng sktadowg kosztow ponoszonych w zwigzku z leczeniem PZZPzPN, zarowno w scenariuszu no-

wym jak i istniejgcym stanowig wydatki na leki biologiczne.

9.1.2 Wariant maksymalny

9.1.2.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)

Tabela 36 przedstawia wyniki wariantu maksymalnego wptywu na budzet, z uwzglednieniem propono-

wanego instrumentu dzielenia ryzyka.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
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Tabela 36. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Tezspire): pop. T2 + > 2 NS, wariant maksymalny, PPP, z uwzglednieniem
RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [zi]
Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)
Wydatki na refundacje produktu Tezspire [z1]
Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tezspire we wskazaniu leczenia PZZPzPN,
wydatki pfatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o _
(Rok 1) i - (rok 2). Catkowity koszt refundacji leku Tezspire oszacowano na - W pierw-

szym oraz _ w drugim roku refundacji.

Wykres 11 graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwaéch latach.

Wykres 11. Zestawienie kosztow w populacji docelowej (pop. T2 + > 2 NS, PPP, wariant maksymalny
z RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
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Tabela 37. Szczegdtowa struktura wydatkdw: pop. T2 + = 2 NS, wariant maksymalny, PPP, z uwzgled-
nieniem RSS.

Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Réznica

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby
SCS

INCS

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby

SCS

Y Y
©) ©)
=~ =~
| S | s

INCS

Gtowng sktadowg kosztow ponoszonych w zwigzku z leczeniem PZZPzPN, zardwno w scenariuszu no-

wym jak i istniejgcym stanowig wydatki na leki biologiczne.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
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Tabela 38 i Wykres 12 przedstawia prognozy zuzycia tezepelumabu w scenariuszu nowym, tj. roczng
liczbe leczonych oraz prognozowang liczbe zrefundowanych opakowan produktu leku Tezspire w pierw-

szych dwdch latach refundacji.

Tabela 38. Prognoza zuzycia leku Tezspire w scenariuszu nowym (pop. T2 + = 2 NS, wariant maksy-

malny, PPP).
Rok 1 Rok 2
Liczba nowych pacjentow - -
Kontynuujacy leczenie I

Srednioroczna liczba pacjentoterapii
Liczba opak. Tezspire 1 amp.-strzyk. 1,91 ml

H
| |
| |

Liczba opak. Tezspire 1 wstrz. po 1,91 ml [ [
I I

Wydatki na Tezspire (z RSS)

w leczeniu dorostych pacjentéow z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
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Wykres 12. Prognoza zuzycia leku Tezspire w scenariuszu nowym (pop. T2 + > 2 NS, wariant maksymalny,
PPP).

Prognozowana w wariancie podstawowym liczba zrefundowanych opakowan produktu Tezspire, za-
rowno w formie amputko-strzykawki jak i wstrzykiwacza automatycznego, w pierwszych dwéch latach

refundacji we wnioskowanym wskazaniu wynosi kolejno - (Rok 1) i- (Rok 2).

Perspektywa ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy (PPP+P)

Ponizsza tabela przedstawia wyniki wariantu maksymalnego wptywu na budzet, z uwzglednieniem pro-

ponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 39. Wyniki analizy wptywu na budzet (pop. T2 + = 2 NS, wydatki catkowite oraz sktadowa stano-
wigca kwote refundacji produktu Tezspire): wariant maksymalny, PPP+P, z uwzglednieniem
RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [z1]
Scenariusz istniejgcy _
Scenariusz nowy _
Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy) _
Wydatki na refundacje produktu Tezspire [zt]

Scenariusz istniejgcy -

Scenariusz nowy _

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki inkrementalne (sc. istniejacy vs sc. nowy) _ _

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tezspire we wskazaniu leczenia PZZPzPN,

wydatki ptatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o _
(Rok 1) i [J I (rok 2). Catkowity koszt refundacji leku Tezspire oszacowano na || w pierw-
szym oraz _ w drugim roku refundacji.

Wykres 13 graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwdéch latach.

Wykres 13. Zestawienie kosztow w populacji docelowej (pop. T2 + > 2 NS, PPP+P, wariant maksymalny
z RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

Tabela 40. Szczegdtowa struktura wydatkéw: pop. T2 + > 2 NS, wariant maksymalny, PPP+P, z uwzgled-
nieniem RSS.

Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Réznica
Rok 1
Razem I I I
Lek I I .
w tym Tezspire _ - _
w tym SoC - - -

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Kategoria

w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby
SCS

INCS

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby
SCS

INCS

Scenariusz nowy

X
[e]
. ~

Scenariusz istniejgcy

AESTIMO

Réznica

Gtowng sktadowg kosztow ponoszonych w zwigzku z leczeniem PZZPzPN, zarowno w scenariuszu no-

wym jak i istniejgcym stanowig wydatki na leki biologiczne.

9.1.2.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)

Tabela 18 przedstawia wyniki wariantu maksymalnego wptywu na budzet, bez uwzglednienia propono-

wanego instrumentu dzielenia ryzyka.

TEZSPIRE™ (tezepelumab)

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
z polipami nosa
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Tabela 41. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Tezspire): pop. T2 + > 2 NS, wariant maksymalny, PPP, bez uwzglednienia
RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [zi]
Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)
Wydatki na refundacje produktu Tezspire [z1]
Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tezspire we wskazaniu leczenia PZZPzPN,
wydatki pfatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o -
(Rok 1) i - (rok 2). Catkowity koszt refundacji leku Tezspire oszacowano na - W pierw-

szym oraz _ w drugim roku refundacji.

Wykres 14 graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwdch latach.

Wykres 14. Zestawienie kosztéw w populacji docelowej (pop. T2 + > 2 NS, PPP, wariant maksymalny bez
RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Tabela 42. Szczegdtowa struktura wydatkéw: pop. T2 + = 2 NS, wariant maksymalny, PPP, bez uwzgled-
nienia RSS.

Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Réznica

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby
SCS

INCS

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby
SCS

INCS

Y Y
©) ©)
=~ =~
| S | s

Gtowng sktadowg kosztow ponoszonych w zwigzku z leczeniem PZZPzPN, zardwno w scenariuszu no-

wym jak i istniejgcym stanowig wydatki na leki biologiczne.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa



71 AESTIMO

Perspektywa ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy (PPP+P)

Tabela 18 przedstawia wyniki wariantu maksymalnego wptywu na budzet, bez uwzglednienia propono-

wanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 43. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Tezspire): pop. T2 + = 2 NS, wariant maksymalny, PPP+P, bez uwzglednie-
nia RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2
Wydatki catkowite [zi]

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)
Wydatki na refundacje produktu Tezspire [zt]
Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tezspire we wskazaniu leczenia PZZPzPN,
wydatki ptatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o -
(Rok 1) i - (rok 2). Catkowity koszt refundacji leku Tezspire oszacowano na - W pierw-
szym oraz _ w drugim roku refundacji.

Wykres 15 graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwéch latach.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Wykres 15. Zestawienie kosztow w populacji docelowej (pop. T2 + > 2 NS, PPP+P, wariant maksymalny
bez RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

Tabela 44. Szczegdtowa struktura wydatkdow: pop. T2 + > 2 NS, wariant maksymalny, PPP+P, bez
uwzglednienia RSS.

Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Réznica

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby

SCS

INCS

=z X
] ]
=~ =~
S u s

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejgcy Réznica
Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby

SCS

INCS

Gtowng sktadowg kosztow ponoszonych w zwigzku z leczeniem PZZPzPN, zaréwno w scenariuszu no-

wym jak i istniejgcym stanowig wydatki na leki biologiczne.

9.2 Populacja nie-T2 + > 2 NS
9.2.1 Wariant podstawowy

9.2.1.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)

Tabela 18 przedstawia wyniki wariantu podstawowego wptywu na budzet, z uwzglednieniem propono-

wanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 45. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Tezspire): populacja nie-T2 + > 2 NS, wariant podstawowy, PPP, z uwzgled-
nieniem RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [zi]
Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Scenariusz Rok 1 Rok 2

Whydatki na refundacje produktu Tezspire [zt]

Scenariusz istniejgcy - -
Scenariusz nowy - -
Wydatki inkrementalne (sc. istniejacy vs sc. nowy) - -

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tezspire we wskazaniu leczenia PZZPzPN,

wydatki pfatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o _
(Rok 1) i [[ I (rok 2). Catkowity koszt refundacii leku Tezspire oszacowano na ||l w pierw-
szym oraz - w drugim roku refundacji.

Wykres 1 graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwdch latach.

Wykres 16. Zestawienie kosztéw w populacji docelowej (pop. nie-T2 + > 2 NS, PPP, wariant podstawowy
z RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

Tabela 46. Szczegdtowa struktura wydatkdw: pop. nie-T2 + > 2 NS, wariant podstawowy, PPP, z
uwzglednieniem RSS.

Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Réznica
Rok 1
Razem I I .

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Kategoria

Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby
SCS

INCS

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby
SCS

INCS

Scenariusz nowy

X
OIII

Scenariusz istniejgcy

AESTIMO

Réznica

Gtowng sktadowg kosztow ponoszonych w zwigzku z leczeniem PZZPzPN, zarowno w scenariuszu no-

wym jak i istniejgcym stanowig wydatki na leki biologiczne.

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
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Tabela 20 oraz Wykres 2 przedstawiajg prognozy zuzycia tezepelumabu w scenariuszu nowym, tj. roczna
liczbe leczonych oraz prognozowang liczbe zrefundowanych opakowan produktu leku Tezspire w pierw-

szych dwdch latach refundacji.

Tabela 47. Prognoza zuzycia leku Tezspire w scenariuszu nowym (pop. nie-T2 + > 2 NS, wariant podsta-
wowy, PPP, z RSS).

Parametr Rok 1 Rok 2
Liczba nowych pacjentow . .
Kontynuujacy leczenie I I
Srednioroczna liczba pacjentoterapii I .
Liczba opak. Tezspire 1 amp.-strzyk. 1,91 ml . .
Liczba opak. Tezspire 1 wstrz. po 1,91 ml . -
Wydatki na Tezspire (z RSS) - -

w leczeniu dorostych pacjentéow z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Wykres 17. Prognoza zuzycia leku Tezspire w scenariuszu nowym (pop. nie-T2 + > 2 NS, wariant podsta-
wowy, PPP, z RSS).

Prognozowana w wariancie podstawowym liczba zrefundowanych opakowan produktu Tezspire, za-
rowno w formie amputko-strzykawki jak i wstrzykiwacza automatycznego, w pierwszych dwéch latach

refundacji we wnioskowanym wskazaniu wynosi kolejno . (Rok 1) i- (Rok 2).

Perspektywa ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy (PPP+P)

Ponizsza tabela przedstawia wyniki wariantu podstawowego wptywu na budzet, z uwzglednieniem pro-

ponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 48. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Tezspire): pop. nie-T2 + > 2 NS, wariant podstawowy, PPP+P, z uwzglednie-
niem RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [z1]
Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)
Wydatki na refundacje produktu Tezspire [zt]

Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki inkrementalne (sc. istniejacy vs sc. nowy) - -

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tezspire we wskazaniu leczenia PZZPzPN,

wydatki pfatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o _
(Rok 1) i [[ I (rok 2). Catkowity koszt refundacii leku Tezspire oszacowano na ||l w pierw-
szym oraz - w drugim roku refundacji.

Wykres 3 graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwdch latach.

Wykres 18. Zestawienie kosztéw w populacji docelowej (pop. nie-T2 + > 2 NS, PPP+P, wariant podsta-
wowy z RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

Tabela 49. Szczegdtowa struktura wydatkédw: pop. nie-T2 + > 2 NS, wariant podstawowy, PPP+P, z
uwzglednieniem RSS.

Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Réznica
Rok 1
Razem
Lek

w tym Tezspire

w tym SoC

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Kategoria

w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby
SCS

INCS

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby
SCS

INCS

Scenariusz nowy

X
I [e] II

AESTIMO

Réznica

Scenariusz istniejgcy

Gtowng sktadowg kosztow ponoszonych w zwigzku z leczeniem PZZPzPN, zarowno w scenariuszu no-

wym jak i istniejgcym stanowig wydatki na leki biologiczne.

9.2.1.2

Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)

Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

Tabela 18 przedstawia wyniki wariantu podstawowego wptywu na budzet, bez uwzglednienia propono-

wanego instrumentu dzielenia ryzyka.

TEZSPIRE™ (tezepelumab)

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
z polipami nosa
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Tabela 50. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Tezspire): pop. nie-T2 + > 2 NS, wariant podstawowy, PPP, bez uwzgled-
nienia RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [zi]
Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejacy vs sc. nowy)
Wydatki na refundacje produktu Tezspire [z1]
Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tezspire we wskazaniu leczenia PZZPzPN,

wydatki pfatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o _
(Rok 1) i - (rok 2). Catkowity koszt refundacji leku Tezspire oszacowano na - w pierw-
szym oraz - w drugim roku refundacji.

Wykres ponizej graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwdch latach.

Wykres 19. Zestawienie kosztéw w populacji docelowej (pop. nie-T2 + > 2 NS, PPP, wariant podstawowy
bez RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Tabela 51. Szczegdtowa struktura wydatkdw: pop. nie-T2 + > 2 NS, wariant podstawowy, PPP, bez
uwzglednienia RSS.

Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Réznica

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby

SCS

X
III (]

INCS

X
Q

=~
N

|H....

Gtowng sktadowa kosztdow ponoszonych w zwigzku z leczeniem PZZPzPN, zaréwno w scenariuszu no-

wym jak i istniejgcym stanowig wydatki na leki biologiczne.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Perspektywa ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy (PPP+P)

Tabela 25 przedstawia wyniki wariantu podstawowego wptywu na budzet, bez uwzglednienia propono-

wanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 52. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Tezspire): pop. nie-T2 + = 2 NS, wariant podstawowy, PPP+P, bez uwzgled-
nienia RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [zi]
Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)
Wydatki na refundacje produktu Tezspire [zt]
Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tezspire we wskazaniu leczenia PZZPzPN,
wydatki pfatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o -
(Rok 1) i - (rok 2). Catkowity koszt refundacji leku Tezspire oszacowano na - W pierw-
szym oraz - w drugim roku refundacji.

Wykres ponizej graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwdch latach.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Wykres 20. Zestawienie kosztow w populacji docelowej (pop. nie-T2 + > 2 NS, PPP+P, wariant podsta-
wowy bez RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

Tabela 53. Szczegdtowa struktura wydatkdw: pop. nie-T2 + > 2 NS, wariant podstawowy, PPP+P, bez
uwzglednienia RSS.

Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Réznica

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby

SCS

INCS

ol X
o (o]
=~ ~
: | EEE :

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejgcy Réznica

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby

SCS

INCS

Gtowng sktadowg kosztow ponoszonych w zwigzku z leczeniem PZZPzPN, zaréwno w scenariuszu no-

wym jak i istniejgcym stanowig wydatki na leki biologiczne.

9.2.2 Wariant minimalny

9.2.2.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)

Tabela 27 przedstawia wyniki wariantu minimalnego wptywu na budzet, z uwzglednieniem proponowa-

nego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 54. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Tezspire): pop. nie-T2 + > 2 NS, wariant minimalny, PPP, z uwzglednieniem
RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [z1]
Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejacy vs sc. nowy)

Wydatki na refundacje produktu Tezspire [zt]

Scenariusz istniejacy

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Scenariusz Rok 1 Rok 2
Scenariusz nowy - -
Wydatki inkrementalne (sc. istniejacy vs sc. nowy) - -

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tezspire we wskazaniu leczenia PZZPzPN,

wydatki pfatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o _
(Rok 1) i [ (Rok 2). Catkowity koszt refundacji leku Tezspire oszacowano na || w pierw-
szym oraz - w drugim roku refundacji.

Wykres 6 graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwdch latach.

Wykres 21. Zestawienie kosztow w populacji docelowej (pop. nie-T2 + > 2 NS, PPP, wariant minimalny
z RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

Tabela 55. Szczegdtowa struktura wydatkdw: pop. nie-T2 + > 2 NS, wariant minimalny, PPP, z uwzgled-
nieniem RSS.

Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Réznica
Rok 1
Razem
Lek:

w tym Tezspire

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejgcy Réznica

w tym SoC

w tym MEP

w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby

SCS

INCS

X
[e]

~
N

Razem
Lek:

w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP

Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

H
H
I
I
I
I
L
H
I
I
I
H
H
H
I
I
Operacja i koszty pooperacyjne -
Zaostrzenie choroby -
sCs [

INCS

Gtowng sktadowg kosztow ponoszonych w zwigzku z leczeniem PZZPzPN, zarowno w scenariuszu no-

wym jak i istniejgcym stanowig wydatki na leki biologiczne.

Tabela 29 i Wykres 7 przedstawiajg prognozy zuzycia tezepelumabu w scenariuszu nowym, tj. roczng
liczbe leczonych oraz prognozowana liczbe zrefundowanych opakowan produktu leku Tezspire w pierw-

szych dwdch latach refundaciji.

Tabela 56. Prognoza zuzycia leku Tezspire w scenariuszu nowym (pop. nie-T2 + > 2 NS, wariant mini-
malny, PPP, z RSS).

Rok 1 Rok 2

Liczba nowych pacjentéw I .

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Rok 1 Rok 2
Kontynuujacy leczenie I I
Srednioroczna liczba pacjentoterapii I .
Liczba opak. Tezspire 1 amp.-strzyk. 1,91 ml . .
Liczba opak. Tezspire 1 wstrz. po 1,91 ml . -
Wydatki na Tezspire (z RSS) - -

Wykres 22. Prognoza zuzycia leku Tezspire w scenariuszu nowym (pop. nie-T2 + > 2 NS, wariant mini-
malny, PPP, z RSS).

Prognozowana w wariancie podstawowym liczba zrefundowanych opakowan produktu Tezspire, za-
rowno w formie amputko-strzykawki jak i wstrzykiwacza automatycznego, w pierwszych dwéch latach

refundacji we wnioskowanym wskazaniu wynosi kolejno . (Rok 1) i- (Rok 2).

Perspektywa ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy (PPP+P)

Ponizsza tabela przedstawia wyniki wariantu minimalnego wptywu na budzet, z uwzglednieniem propo-

nowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Tabela 57. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Tezspire): pop. nie-T2 + > 2 NS, wariant minimalny, PPP+P, z uwzglednie-
niem RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [zi]
Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejacy vs sc. nowy)
Wydatki na refundacje produktu Tezspire [z1]
Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tezspire we wskazaniu leczenia PZZPzPN,
wydatki pfatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o _
(Rok 1) i - (rok 2). Catkowity koszt refundacji leku Tezspire oszacowano na - w pierw-
szym oraz - w drugim roku refundacji.

Wykres 1 graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwéch latach.

Wykres 23. Zestawienie kosztow w populacji docelowej (pop. nie-T2 + > 2 NS, PPP+P, wariant minimalny
z RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa



89 AESTIMO

Tabela 58. Szczegdtowa struktura wydatkdw: pop. nie-T2 + > 2 NS, wariant minimalny, PPP+P, z
uwzglednieniem RSS.

Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Réznica
Rok 1
Razem
Lek

w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP

Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby
SCS

INCS

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

I
I
I
|
|
|
I
L
I
I
L
|
I
I
I
|
|
|
I
.
Operacja i koszty pooperacyjne -
Zaostrzenie choroby -
ey [ ]

INCS

X
I Q II I

Gtowng sktadowg kosztow ponoszonych w zwigzku z leczeniem PZZPzPN, zardwno w scenariuszu no-

wym jak i istniejgcym stanowig wydatki na leki biologiczne.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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9.2.2.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)

Tabela 18 przedstawia wyniki wariantu minimalnego wptywu na budzet, bez uwzglednienia proponowa-

nego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 59. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Tezspire): pop. nie-T2 + > 2 NS, wariant minimalny, PPP, bez uwzglednienia
RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [zt]
Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)
Wydatki na refundacje produktu Tezspire [zt]
Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tezspire we wskazaniu leczenia PZZPzPN,
wydatki pfatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o _
(Rok 1) i - (rok 2). Catkowity koszt refundacji leku Tezspire oszacowano na - W pierw-
szym oraz - w drugim roku refundacji.

Wykres 9 graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwdch latach.

w leczeniu dorostych pacjentow z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Wykres 24. Zestawienie kosztéw w populacji docelowej (pop. nie-T2 + > 2 NS, PPP, wariant minimalny
bez RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

Tabela 60. Szczegdtowa struktura wydatkéw: pop. nie-T2 + > 2 NS, wariant minimalny, PPP, bez
uwzglednienia RSS.

Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Réznica

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby

SCS

X
III I ]
I IIIH

INCS

=
]

=~
N

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejgcy Réznica
Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby

SCS

INCS

Gtowng sktadowg kosztow ponoszonych w zwigzku z leczeniem PZZPzPN, zaréwno w scenariuszu no-

wym jak i istniejgcym stanowig wydatki na leki biologiczne.

Perspektywa ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy (PPP+P)

Tabela 18 przedstawia wyniki wariantu minimalnego wptywu na budzet, bez uwzglednienia proponowa-

nego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 61. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Tezspire): pop. nie-T2 + = 2 NS, wariant minimalny, PPP+P, bez uwzgled-
nienia RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [zt]
Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)
Wydatki na refundacje produktu Tezspire [zt]
Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tezspire we wskazaniu leczenia PZZPzPN,

wydatki pfatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o _
(Rok 1) i - (rok 2). Catkowity koszt refundacji leku Tezspire oszacowano na - W pierw-
szym oraz - w drugim roku refundacji.

Wykres 10 graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwdch latach.

Wykres 25. Zestawienie kosztow w populacji docelowej (pop. nie-T2 + > 2 NS, PPP+P, wariant minimalny
bez RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

Tabela 62. Szczegdtowa struktura wydatkédw: pop. nie-T2 + = 2 NS, wariant minimalny, PPP+P, bez
uwzglednienia RSS.

Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Roznica

Rok 1
Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP

w tym DUP

Podanie

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejgcy Réznica

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby
SCS

INCS

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

I
I
I
I
H
I
I
I
H
H
H
I
Koszty diagnostyki, m;g;:}c;;owama i opieki zdro- -
Operacja i koszty pooperacyjne -
Zaostrzenie choroby -
SCS -
INCS

e
[¢]

Gtowng sktadowg kosztow ponoszonych w zwigzku z leczeniem PZZPzPN, zarowno w scenariuszu no-

wym jak i istniejgcym stanowig wydatki na leki biologiczne.

9.2.3 Wariant maksymalny

9.2.3.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)

Tabela 36 przedstawia wyniki wariantu maksymalnego wptywu na budzet, z uwzglednieniem propono-

wanego instrumentu dzielenia ryzyka.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Tabela 63. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Tezspire): pop. nie-T2 + > 2 NS, wariant maksymalny, PPP, z uwzglednie-
niem RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [zi]
Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)
Wydatki na refundacje produktu Tezspire [z1]
Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tezspire we wskazaniu leczenia PZZPzPN,
wydatki pfatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o _
(Rok 1) i - (rok 2). Catkowity koszt refundacji leku Tezspire oszacowano na - w pierw-
szym oraz - w drugim roku refundacji.

Wykres 11 graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwaéch latach.

Wykres 26. Zestawienie kosztéw w populacji docelowej (pop. nie-T2 + > 2 NS, PPP, wariant maksymalny
z RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Tabela 64. Szczegdtowa struktura wydatkdw: pop. nie-T2 + > 2 NS, wariant maksymalny, PPP, z
uwzglednieniem RSS.

Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Réznica
Rok 1
Razem
Lek

w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP

Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby
SCS

INCS

X
Q

=~
N

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby

SCS

INCS

Gtowng sktadowg kosztow ponoszonych w zwigzku z leczeniem PZZPzPN, zardwno w scenariuszu no-

wym jak i istniejgcym stanowig wydatki na leki biologiczne.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Tabela 38 i Wykres 12 przedstawia prognozy zuzycia tezepelumabu w scenariuszu nowym, tj. roczng
liczbe leczonych oraz prognozowang liczbe zrefundowanych opakowan produktu leku Tezspire w pierw-

szych dwdch latach refundacji.

Tabela 65. Prognoza zuzycia leku Tezspire w scenariuszu nowym (pop. nie-T2 + > 2 NS, wariant maksy-

malny, PPP).

Rok 1 Rok 2
Liczba nowych pacjentow . .
Kontynuujacy leczenie I .
Srednioroczna liczba pacjentoterapii I .
Liczba opak. Tezspire 1 amp.-strzyk. 1,91 ml . -
Liczba opak. Tezspire 1 wstrz. po 1,91 ml . -
Wydatki na Tezspire (z RSS) - -

w leczeniu dorostych pacjentéow z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Wykres 27. Prognoza zuzycia leku Tezspire w scenariuszu nowym (pop. nie-T2 + > 2 NS, wariant maksy-
malny, PPP).

Prognozowana w wariancie podstawowym liczba zrefundowanych opakowan produktu Tezspire, za-

rowno w formie amputko-strzykawki jak i wstrzykiwacza automatycznego, w pierwszych dwéch latach

refundacji we wnioskowanym wskazaniu wynosi kolejno . (Rok 1) i- (Rok 2).

Perspektywa ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy (PPP+P)

Ponizsza tabela przedstawia wyniki wariantu maksymalnego wptywu na budzet, z uwzglednieniem pro-

ponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 66. Wyniki analizy wptywu na budzet (pop. nie-T2 + > 2 NS, wydatki catkowite oraz sktadowa

TEZSPIRE™ (tezepelumab)

stanowigca kwote refundacji produktu Tezspire): wariant maksymalny, PPP+P, z uwzglednie-
niem RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [z1]
Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)
Wydatki na refundacje produktu Tezspire [zt]

Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
z polipami nosa
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Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki inkrementalne (sc. istniejacy vs sc. nowy) - -

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tezspire we wskazaniu leczenia PZZPzPN,

wydatki pfatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o _
(Rok 1) i [ (rok 2). Catkowity koszt refundacji leku Tezspire oszacowano na || w pierw-
szym oraz - w drugim roku refundacji.

Wykres 13 graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwdéch latach.

Wykres 28. Zestawienie kosztow w populacji docelowej (pop. nie-T2 + > 2 NS, PPP+P, wariant maksy-
malny z RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

Tabela 67. Szczegdtowa struktura wydatkdw: pop. nie-T2 + > 2 NS, wariant maksymalny, PPP+P, z
uwzglednieniem RSS.

Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Réznica
Rok 1
Razem I I I
Lek I | I
w tym Tezspire I [ ]
W tym SoC u u u

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Kategoria

w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby
SCS

INCS

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby
SCS

INCS

Scenariusz nowy

X
I [e] II

AESTIMO

Réznica

Scenariusz istniejgcy

Gtowng sktadowg kosztow ponoszonych w zwigzku z leczeniem PZZPzPN, zarowno w scenariuszu no-

wym jak i istniejgcym stanowig wydatki na leki biologiczne.

9.2.3.2

Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)

Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

Tabela 18 przedstawia wyniki wariantu maksymalnego wptywu na budzet, bez uwzglednienia propono-

wanego instrumentu dzielenia ryzyka.

TEZSPIRE™ (tezepelumab)

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
z polipami nosa
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Tabela 68. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Tezspire): pop. nie-T2 + > 2 NS, wariant maksymalny, PPP, bez uwzglednie-
nia RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [zi]
Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejacy vs sc. nowy)
Wydatki na refundacje produktu Tezspire [z1]
Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tezspire we wskazaniu leczenia PZZPzPN,

wydatki pfatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o _
(Rok 1) i - (rok 2). Catkowity koszt refundacji leku Tezspire oszacowano na - w pierw-
szym oraz - w drugim roku refundacji.

Wykres 14 graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwdch latach.

Wykres 29. Zestawienie kosztéw w populacji docelowej (pop. nie-T2 + > 2 NS, PPP, wariant maksymalny
bez RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa



102 AESTIMO

Tabela 69. Szczegdtowa struktura wydatkdw: pop. nie-T2 + > 2 NS, wariant maksymalny, PPP, bez
uwzglednienia RSS.

Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Réznica

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby

SCS

X
III (]

INCS

X
Q

=~
N

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby
SCS

INCS

Gtowng sktadowg kosztow ponoszonych w zwigzku z leczeniem PZZPzPN, zardwno w scenariuszu no-

wym jak i istniejgcym stanowig wydatki na leki biologiczne.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Perspektywa ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy (PPP+P)

Tabela 18 przedstawia wyniki wariantu maksymalnego wptywu na budzet, bez uwzglednienia propono-

wanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 70. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Tezspire): pop. nie-T2 + = 2 NS, wariant maksymalny, PPP+P, bez uwzgled-
nienia RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [zi]
Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)
Wydatki na refundacje produktu Tezspire [zt]
Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tezspire we wskazaniu leczenia PZZPzPN,
wydatki pfatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o -
(Rok 1) i - (rok 2). Catkowity koszt refundacji leku Tezspire oszacowano na - W pierw-
szym oraz - w drugim roku refundacji.

Wykres 15 graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwéch latach.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Wykres 30. Zestawienie kosztéw w populacji docelowej (pop. nie-T2 + > 2 NS, PPP+P, wariant maksy-
malny bez RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

Tabela 71. Szczegdtowa struktura wydatkdw: pop. nie-T2 + > 2 NS, wariant maksymalny, PPP+P, bez

uwzglednienia RSS.

Kategoria

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby
SCS

INCS

TEZSPIRE™ (tezepelumab)

Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Réznica

ol X
o (o]
=~ ~
: | EEE :

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
z polipami nosa
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Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejgcy Réznica
Razem I
Lek

w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP

Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby

SCS

INCS

Gtowng sktadowg kosztow ponoszonych w zwigzku z leczeniem PZZPzPN, zaréwno w scenariuszu no-

wym jak i istniejgcym stanowig wydatki na leki biologiczne.

9.3 Populacja 1 NS

9.3.1 Wariant podstawowy

9.3.1.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)

Tabela 18 przedstawia wyniki wariantu podstawowego wptywu na budzet, z uwzglednieniem propono-

wanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 72. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Tezspire): populacja 1 NS, wariant podstawowy, PPP, z uwzglednieniem

RSS.
Scenariusz Rok 1 Rok 2
Wydatki catkowite [zi]
Scenariusz istniejgcy - -
Scenariusz nowy _ _
Wydatki inkrementalne (sc. istniejacy vs sc. nowy) - _

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Scenariusz Rok 1 Rok 2

Whydatki na refundacje produktu Tezspire [zt]

Scenariusz istniejgcy - -
Scenariusz nowy . I
Wydatki inkrementalne (sc. istniejacy vs sc. nowy) - _

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tezspire we wskazaniu leczenia PZZPzPN,

wydatki pfatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o _
(Rok 1) i [[ I (rok 2). Catkowity koszt refundacji leku Tezspire oszacowano na ||l w pierw-
szym oraz - w drugim roku refundacji.

Wykres 1 graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwdch latach.

Wykres 31. Zestawienie kosztow w populacji docelowej (pop. 1 NS, PPP, wariant podstawowy z RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

Tabela 73. Szczegdtowa struktura wydatkdw: pop. 1 NS, wariant podstawowy, PPP, z uwzglednieniem

RSS.
Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Réznica
Rok 1
Razem _ - -
Lek I | I

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejgcy Réznica
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby
SCS

INCS

X
[e]

~
N

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby

SCS

INCS

Gtowng sktadowg kosztow ponoszonych w zwigzku z leczeniem PZZPzPN, zarowno w scenariuszu no-

wym jak i istniejgcym stanowig wydatki na leki biologiczne.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Tabela 20 oraz Wykres 2 przedstawiajg prognozy zuzycia tezepelumabu w scenariuszu nowym, tj. roczna
liczbe leczonych oraz prognozowana liczbe zrefundowanych opakowan produktu leku Tezspire w pierw-

szych dwdch latach refundacji.

Tabela 74. Prognoza zuzycia leku Tezspire w scenariuszu nowym (pop. 1 NS, wariant podstawowy, PPP,

z RSS).

Parametr Rok 1 Rok 2
Liczba nowych pacjentow . .
Kontynuujacy leczenie I .
Srednioroczna liczba pacjentoterapii . .
Liczba opak. Tezspire 1 amp.-strzyk. 1,91 ml - -
Liczba opak. Tezspire 1 wstrz. po 1,91 ml - -
Wydatki na Tezspire (z RSS) - _

w leczeniu dorostych pacjentéow z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Wykres 32. Prognoza zuzycia leku Tezspire w scenariuszu nowym (pop. 1 NS, wariant podstawowy, PPP,
z RSS).

Prognozowana w wariancie podstawowym liczba zrefundowanych opakowan produktu Tezspire, za-
rowno w formie amputko-strzykawki jak i wstrzykiwacza automatycznego, w pierwszych dwéch latach

refundacji we wnioskowanym wskazaniu wynosi kolejno - (Rok 1) i - (Rok 2).

Perspektywa ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy (PPP+P)

Ponizsza tabela przedstawia wyniki wariantu podstawowego wptywu na budzet, z uwzglednieniem pro-

ponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 75. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Tezspire): pop. 1 NS, wariant podstawowy, PPP+P, z uwzglednieniem RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [zt]
Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)
Wydatki na refundacje produktu Tezspire [zt]
Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tezspire we wskazaniu leczenia PZZPzPN,

wydatki ptatnika publicznego wzrosng w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o _

(Rok 1) i - (rok 2). Catkowity koszt refundacji leku Tezspire oszacowano na - w pierw-
szym oraz - w drugim roku refundacji.

Wykres 3 graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwéch latach.

Wykres 33. Zestawienie kosztow w populacji docelowej (pop. 1 NS, PPP+P, wariant podstawowy z RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

Tabela 76. Szczegdtowa struktura wydatkdw: pop. 1 NS, wariant podstawowy, PPP+P, z uwzglednie-

niem RSS.
Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Roznica
Rok 1

Razem I L L
Lek I L I
w tym Tezspire I H I

w tym SoC - - -

w tym MEP [ | [ | [ |

w tym DUP [ | [ | [ |
Podanie - - -

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa



111 AESTIMO

Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejgcy Réznica

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby
SCS

INCS

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby
SCS

INCS

o)
(o]
=~
11} EEE 3L

Gtowng sktadowg kosztow ponoszonych w zwigzku z leczeniem PZZPzPN, zarowno w scenariuszu no-

wym jak i istniejgcym stanowig wydatki na leki biologiczne.

9.3.1.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)

Tabela 18 przedstawia wyniki wariantu podstawowego wptywu na budzet, bez uwzglednienia propono-

wanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 77. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Tezspire): pop. 1 NS, wariant podstawowy, PPP, bez uwzglednienia RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [zi]

Scenariusz istniejacy - -

w leczeniu dorostych pacjentdéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
TEZSPIRE™ (tezepelumab) '~ O yeh pad P ym zap przy Y
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Scenariusz Rok 1 Rok 2

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)
Whydatki na refundacje produktu Tezspire [zt]
Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tezspire we wskazaniu leczenia PZZPzPN,

wydatki ptatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o -
(Rok 1) i | (rok 2). Catkowity koszt refundacji leku Tezspire oszacowano na || w pierw-
szym oraz - w drugim roku refundacji.

Wykres ponizej graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwdch latach.

Wykres 34. Zestawienie kosztow w populacji docelowej (pop. 1 NS, PPP, wariant podstawowy bez RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

Tabela 78. Szczegdtowa struktura wydatkdw: pop. 1 NS, wariant podstawowy, PPP, bez uwzglednienia
RSS.

Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Réznica

Rok 1

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejgcy Réznica

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby

SCS

INCS

X
[e]

~
N

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby

SCS

INCS

Gtowng sktadowg kosztow ponoszonych w zwigzku z leczeniem PZZPzPN, zarowno w scenariuszu no-

wym jak i istniejgcym stanowig wydatki na leki biologiczne.

Perspektywa ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy (PPP+P)

Tabela 25 przedstawia wyniki wariantu podstawowego wptywu na budzet, bez uwzglednienia propono-

wanego instrumentu dzielenia ryzyka.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Tabela 79. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Tezspire): pop. 1 NS, wariant podstawowy, PPP+P, bez uwzglednienia RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [zi]
Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)
Wydatki na refundacje produktu Tezspire [z1]
Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tezspire we wskazaniu leczenia PZZPzPN,
wydatki pfatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o -
(Rok 1) i - (rok 2). Catkowity koszt refundacji leku Tezspire oszacowano na - w pierw-
szym oraz - w drugim roku refundacji.

Wykres ponizej graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwdch latach.

Wykres 35. Zestawienie kosztéw w populacji docelowej (pop. 1 NS, PPP+P, wariant podstawowy bez
RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Tabela 80. Szczegdtowa struktura wydatkdw: pop. 1 NS, wariant podstawowy, PPP+P, bez uwzglednie-

nia RSS.

Kategoria

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby
SCS

INCS

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby
SCS

INCS

Scenariusz nowy

Rok 1

)
[e]
=~
wllll I IIIIIII

Scenariusz istniejacy

Réznica

Gtowng sktadowg kosztow ponoszonych w zwigzku z leczeniem PZZPzPN, zardwno w scenariuszu no-

wym jak i istniejgcym stanowig wydatki na leki biologiczne.

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
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9.3.2 Wariant minimalny

9.3.2.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)

Tabela 27 przedstawia wyniki wariantu minimalnego wptywu na budzet, z uwzglednieniem proponowa-

nego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 81. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Tezspire): pop. 1 NS, wariant minimalny, PPP, z uwzglednieniem RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [zt]
Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)
Wydatki na refundacje produktu Tezspire [zt]
Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tezspire we wskazaniu leczenia PZZPzPN,
wydatki ptatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejacego, kolejno o _
(Rok 1) i- (Rok 2). Catkowity koszt refundacji leku Tezspire oszacowano na - W pierw-
szym oraz - w drugim roku refundacji.

Wykres 6 graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwdch latach.

w leczeniu dorostych pacjentow z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Wykres 36. Zestawienie kosztow w populacji docelowej (pop. 1 NS, PPP, wariant minimalny z RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

Tabela 82. Szczegdtowa struktura wydatkdw: pop. 1 NS, wariant minimalny, PPP, z uwzglednieniem

RSS.

Kategoria

Razem
Lek:

w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP

Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby
SCS

INCS

Razem

TEZSPIRE™ (tezepelumab)

Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Réznica

Rok 1

el
o
=~
IN|||I I IIIIIII

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
z polipami nosa
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Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejgcy Réznica

Lek:

w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP

Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby

SCS

INCS

Gtowng sktadowg kosztow ponoszonych w zwigzku z leczeniem PZZPzPN, zaréwno w scenariuszu no-

wym jak i istniejgcym stanowig wydatki na leki biologiczne.

Tabela 29 i Wykres 7 przedstawiajg prognozy zuzycia tezepelumabu w scenariuszu nowym, tj. roczng
liczbe leczonych oraz prognozowang liczbe zrefundowanych opakowan produktu leku Tezspire w pierw-

szych dwéch latach refundaciji.

Tabela 83. Prognoza zuzycia leku Tezspire w scenariuszu nowym (pop. 1 NS, wariant minimalny, PPP, z
RSS).

Rok 1 Rok 2

Liczba nowych pacjentéw .
Kontynuujacy leczenie

Srednioroczna liczba pacjentoterapii

Liczba opak. Tezspire 1 amp.-strzyk. 1,91 ml

Liczba opak. Tezspire 1 wstrz. po 1,91 ml

|
|
|
H
Wydatki na Tezspire (z RSS) [

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Wykres 37. Prognoza zuzycia leku Tezspire w scenariuszu nowym (pop. 1 NS, wariant minimalny, PPP, z
RSS).

Prognozowana w wariancie podstawowym liczba zrefundowanych opakowan produktu Tezspire, za-
rowno w formie amputko-strzykawki jak i wstrzykiwacza automatycznego, w pierwszych dwéch latach

refundacji we wnioskowanym wskazaniu wynosi kolejno - (Rok 1) i - (Rok 2).

Perspektywa ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy (PPP+P)

Ponizsza tabela przedstawia wyniki wariantu minimalnego wptywu na budzet, z uwzglednieniem propo-

nowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 84. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Tezspire): pop. 1 NS, wariant minimalny, PPP+P, z uwzglednieniem RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [zt]
Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)
Wydatki na refundacje produktu Tezspire [zt]
Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tezspire we wskazaniu leczenia PZZPzPN,

wydatki pfatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o _
(Rok 1) i - (rok 2). Catkowity koszt refundacji leku Tezspire oszacowano na - W pierw-
szym oraz - w drugim roku refundacji.

Wykres 1 graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwéch latach.

Wykres 38. Zestawienie kosztow w populacji docelowej (pop. 1 NS, PPP+P, wariant minimalny z RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

Tabela 85. Szczegdtowa struktura wydatkdw: pop. 1 NS, wariant minimalny, PPP+P, z uwzglednieniem

RSS.
Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Roznica
Rok 1
Razem
Lek

w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP

Podanie

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejgcy Réznica

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby
SCS

INCS

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby

SCS

o)
(o]
=~
11} EEE AL

INCS

Gtowng sktadowg kosztow ponoszonych w zwigzku z leczeniem PZZPzPN, zarowno w scenariuszu no-

wym jak i istniejgcym stanowig wydatki na leki biologiczne.

9.3.2.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)

Tabela 18 przedstawia wyniki wariantu minimalnego wptywu na budzet, bez uwzglednienia proponowa-

nego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 86. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Tezspire): pop. 1 NS, wariant minimalny, PPP, bez uwzglednienia RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [zi]

Scenariusz istniejacy - -

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Scenariusz Rok 1 Rok 2

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)
Whydatki na refundacje produktu Tezspire [zt]
Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tezspire we wskazaniu leczenia PZZPzPN,

wydatki ptatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o -
(Rok 1) i | (rok 2). Catkowity koszt refundacji leku Tezspire oszacowano na || w pierw-
szym oraz - w drugim roku refundacji.

Wykres 9 graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwdch latach.

Wykres 39. Zestawienie kosztow w populacji docelowej (pop. 1 NS, PPP, wariant minimalny bez RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

Tabela 87. Szczegdtowa struktura wydatkéw: pop. 1 NS, wariant minimalny, PPP, bez uwzglednienia
RSS.

Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Réznica

Rok 1

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejgcy Réznica

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby

SCS

INCS

X
[e]

~
N

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby

SCS

INCS

Gtowng sktadowg kosztow ponoszonych w zwigzku z leczeniem PZZPzPN, zarowno w scenariuszu no-

wym jak i istniejgcym stanowig wydatki na leki biologiczne.

Perspektywa ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy (PPP+P)

Tabela 18 przedstawia wyniki wariantu minimalnego wptywu na budzet, bez uwzglednienia proponowa-

nego instrumentu dzielenia ryzyka.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Tabela 88. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Tezspire): pop. 1 NS, wariant minimalny, PPP+P, bez uwzglednienia RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [zi]
Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)
Wydatki na refundacje produktu Tezspire [z1]
Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tezspire we wskazaniu leczenia PZZPzPN,
wydatki pfatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o -
(Rok 1) i - (rok 2). Catkowity koszt refundacji leku Tezspire oszacowano na - w pierw-
szym oraz - w drugim roku refundacji.

Wykres 10 graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwadch latach.

Wykres 40. Zestawienie kosztow w populacji docelowej (pop. 1 NS, PPP+P, wariant minimalny bez RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Tabela 89. Szczegdtowa struktura wydatkdw: pop. 1 NS, wariant minimalny, PPP+P, bez uwzglednienia

RSS.

Kategoria Scenariusz nowy

Rok 1
Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby
SCS

INCS

X
Q

=~
N

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby

SCS

INCS

Scenariusz istniejacy

Réznica

Gtowng sktadowg kosztow ponoszonych w zwigzku z leczeniem PZZPzPN, zardwno w scenariuszu no-

wym jak i istniejgcym stanowig wydatki na leki biologiczne.

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
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9.3.3 Wariant maksymalny

9.3.3.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)

Tabela 36 przedstawia wyniki wariantu maksymalnego wptywu na budzet, z uwzglednieniem propono-

wanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 90. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Tezspire): pop. 1 NS, wariant maksymalny, PPP, z uwzglednieniem RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2
Wydatki catkowite [zt]

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)
Wydatki na refundacje produktu Tezspire [zt]
Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tezspire we wskazaniu leczenia PZZPzPN,
wydatki pfatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o -
(Rok 1) i - (rok 2). Catkowity koszt refundacji leku Tezspire oszacowano na - W pierw-
szym oraz - w drugim roku refundacji.

Wykres 11 graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwéch latach.

w leczeniu dorostych pacjentow z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Wykres 41. Zestawienie kosztow w populacji docelowej (pop. 1 NS, PPP, wariant maksymalny z RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

Tabela 91. Szczegdtowa struktura wydatkéw: pop. 1 NS, wariant maksymalny, PPP, z uwzglednieniem

RSS.

Kategoria

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby
SCS

INCS

Razem

TEZSPIRE™ (tezepelumab)

Scenariusz nowy

Rok 1

e

ok 2

Scenariusz istniejacy Réznica

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
z polipami nosa
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Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejgcy Réznica
Lek I

w tym Tezspire _
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP

Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby

SCS

INCS

Gtowng sktadowg kosztow ponoszonych w zwigzku z leczeniem PZZPzPN, zaréwno w scenariuszu no-

wym jak i istniejgcym stanowig wydatki na leki biologiczne.

Tabela 38 i Wykres 12 przedstawia prognozy zuzycia tezepelumabu w scenariuszu nowym, tj. roczng
liczbe leczonych oraz prognozowang liczbe zrefundowanych opakowan produktu leku Tezspire w pierw-

szych dwéch latach refundaciji.

Tabela 92. Prognoza zuzycia leku Tezspire w scenariuszu nowym (pop. 1 NS, wariant maksymalny,
PPP).

Rok 1 Rok 2
Liczba nowych pacjentéw . .
Kontynuujacy leczenie I .
Srednioroczna liczba pacjentoterapii . .
Liczba opak. Tezspire 1 amp.-strzyk. 1,91 ml - -
Liczba opak. Tezspire 1 wstrz. po 1,91 ml - -

Wydatki na Tezspire (z RSS) _ _

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Wykres 42. Prognoza zuzycia leku Tezspire w scenariuszu nowym (pop. 1 NS, wariant maksymalny, PPP).

Prognozowana w wariancie podstawowym liczba zrefundowanych opakowan produktu Tezspire, za-
rowno w formie amputko-strzykawki jak i wstrzykiwacza automatycznego, w pierwszych dwéch latach

refundacji we wnioskowanym wskazaniu wynosi kolejno - (Rok 1) i - (Rok 2).

Perspektywa ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy (PPP+P)

Ponizsza tabela przedstawia wyniki wariantu maksymalnego wptywu na budzet, z uwzglednieniem pro-

ponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 93. Wyniki analizy wptywu na budzet (pop. 1 NS, wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca
kwote refundacji produktu Tezspire): wariant maksymalny, PPP+P, z uwzglednieniem RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [zt]
Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)
Wydatki na refundacje produktu Tezspire [zt]
Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tezspire we wskazaniu leczenia PZZPzPN,

wydatki pfatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o -
(Rok 1) i - (rok 2). Catkowity koszt refundacji leku Tezspire oszacowano na - W pierw-
szym oraz - w drugim roku refundacji.

Wykres 13 graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwdch latach.

Wykres 43. Zestawienie kosztow w populacji docelowej (pop. 1 NS, PPP+P, wariant maksymalny z RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

Tabela 94. Szczegdtowa struktura wydatkédw: pop. 1 NS, wariant maksymalny, PPP+P, z uwzglednie-
niem RSS.

Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Roznica

Rok 1
Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP

w tym DUP

Podanie

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejgcy Réznica

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby
SCS

INCS

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby

SCS

o)
(o]
=~
11} EEE A1 L

INCS

Gtowng sktadowg kosztow ponoszonych w zwigzku z leczeniem PZZPzPN, zarowno w scenariuszu no-

wym jak i istniejgcym stanowig wydatki na leki biologiczne.

9.3.3.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)

Tabela 18 przedstawia wyniki wariantu maksymalnego wptywu na budzet, bez uwzglednienia propono-

wanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 95. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Tezspire): pop. 1 NS, wariant maksymalny, PPP, bez uwzglednienia RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [zi]

Scenariusz istniejacy - -

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
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Scenariusz Rok 1 Rok 2

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejacy vs sc. nowy)
Whydatki na refundacje produktu Tezspire [zt]
Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejacy vs sc. nowy)

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tezspire we wskazaniu leczenia PZZPzPN,

wydatki ptatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o -
(Rok 1) i | (rok 2). Catkowity koszt refundacji leku Tezspire oszacowano na || w pierw-
szym oraz - w drugim roku refundacji.

Wykres 14 graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwéch latach.

Wykres 44. Zestawienie kosztow w populacji docelowej (pop. 1 NS, PPP, wariant maksymalny bez RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

Tabela 96. Szczegdtowa struktura wydatkdw: pop. 1 NS, wariant maksymalny, PPP, bez uwzglednienia
RSS.

Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Réznica

Rok 1

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejgcy Réznica

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby

SCS

INCS

X
[e]

~
N

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby

SCS

INCS

Gtowng sktadowg kosztow ponoszonych w zwigzku z leczeniem PZZPzPN, zarowno w scenariuszu no-

wym jak i istniejgcym stanowig wydatki na leki biologiczne.

Perspektywa ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy (PPP+P)

Tabela 18 przedstawia wyniki wariantu maksymalnego wptywu na budzet, bez uwzglednienia propono-

wanego instrumentu dzielenia ryzyka.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Tabela 97. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Tezspire): pop. 1 NS, wariant maksymalny, PPP+P, bez uwzglednienia RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [zi]
Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)
Wydatki na refundacje produktu Tezspire [z1]
Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tezspire we wskazaniu leczenia PZZPzPN,
wydatki pfatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o -
(Rok 1) i - (rok 2). Catkowity koszt refundacji leku Tezspire oszacowano na - w pierw-
szym oraz - w drugim roku refundacji.

Wykres 15 graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwadch latach.

Wykres 45. Zestawienie kosztéw w populacji docelowej (pop. 1 NS, PPP+P, wariant maksymalny bez
RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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Tabela 98. Szczegdtowa struktura wydatkdw: pop. 1 NS, wariant maksymalny, PPP+P, bez uwzglednie-

nia RSS.

Kategoria

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby
SCS

INCS

Razem
Lek
w tym Tezspire
w tym SoC
w tym MEP
w tym DUP
Podanie

Koszty diagnostyki, monitorowania i opieki zdro-
wotnej

Operacja i koszty pooperacyjne
Zaostrzenie choroby
SCS

INCS

Scenariusz nowy

Rok 1

el
(o]
~
~IIII I IIIIIII

Scenariusz istniejacy

Réznica

Gtowng sktadowg kosztow ponoszonych w zwigzku z leczeniem PZZPzPN, zardwno w scenariuszu no-

wym jak i istniejgcym stanowig wydatki na leki biologiczne.

TEZSPIRE™ (tezepelumab) 2 polipami nosa
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9.4 Sumaryczne wyniki analizy wptywu na budzetAnaliza bez
uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

Tabela 101, Tabela 102) przedstawiono inkrementalne wyniki analizy wptywu na budzet tgcznie dla
wszystkich uwzglednionych populacji, zaréwno z perspektywy ptatnika publicznego jak i wspdlnej ptat-

nika i Swiadczeniobiorcy.

9.4.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

Tabela 99. Zestawienie wynikow analizy wptywu na budzet — wariant z uwzglednieniem RSS, PPP.
Scenariusz Rok 1 Rok 2
Wariant podstawowy
Wydatki catkowite [zt]
Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)
Wydatki na refundacje produktu Tezspire [z1]

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy
Wydatki inkrementalne (sc. istniejacy vs sc. nowy)
Wariant minimalny

Wydatki catkowite [zt]

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejacy vs sc. nowy)
Wydatki na refundacje produktu Tezspire [z]

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy
Wydatki inkrementalne (sc. istniejacy vs sc. nowy)

Wariant maksymalny
Wydatki catkowite [zt]

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)
Wydatki na refundacje produktu Tezspire [zt]

Scenariusz istniejacy -

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
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Scenariusz Rok 1 Rok 2

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)

Tabela 100. Zestawienie wynikdw analizy wptywu na budzet — wariant z uwzglednieniem RSS, PPP+P.
Scenariusz Rok 1 Rok 2
Wariant podstawowy
Wydatki catkowite [zt]
Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)
Wydatki na refundacje produktu Tezspire [zt]

Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy
Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)
Wariant minimalny

Wydatki catkowite [zt]

Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)
Wydatki na refundacje produktu Tezspire [z4]

Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy
Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)

Wariant maksymalny
Wydatki catkowite [zt]

Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)
Wydatki na refundacje produktu Tezspire [zt]
Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
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9.4.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

Tabela 101. Zestawienie wynikdw analizy wptywu na budzet — wariant bez uwzglednienia RSS, PPP.
Scenariusz Rok 1 Rok 2
Wariant podstawowy
Wydatki catkowite [zt]

Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)
Wydatki na refundacje produktu Tezspire [z1]
Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)
Wariant minimalny

Wydatki catkowite [zt]

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)
Wydatki na refundacje produktu Tezspire [z1]

Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy
Wydatki inkrementalne (sc. istniejacy vs sc. nowy)

Wariant maksymalny
Wydatki catkowite [zt]

Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejacy vs sc. nowy)
Wydatki na refundacje produktu Tezspire [z]
Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)

Tabela 102. Zestawienie wynikdw analizy wptywu na budzet — wariant bez uwzglednienia RSS, PPP+P.
Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wariant podstawowy

Wydatki catkowite [zt]

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
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Scenariusz Rok 1 Rok 2

Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)
Wydatki na refundacje produktu Tezspire [zt]

Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy
Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)
Wariant minimalny

Wydatki catkowite [zt]

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)
Wydatki na refundacje produktu Tezspire [zt]

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy
Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)

Wariant maksymalny
Wydatki catkowite [zt]

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)
Wydatki na refundacje produktu Tezspire [z4]
Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)

9.5 Analiza wrazliwosci

W ramach deterministycznej analizy wrazliwosci przetestowano wptyw zmian wartosci parametrow wej-
Sciowych oraz kluczowych zatozen analizy wptywu na budzet na otrzymane rezultaty w postaci wydat-
kow catkowitych w poréwnywanych scenariuszach, wydatkéw inkrementalnych, a takze prognozowanej

kwoty refundacji leku Tezspire. Scenariusze analizy wrazliwosci przedstawia ponizsza tabela.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
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Tabela 103. Scenariusze deterministycznej analizy wrazliwosci.

Wartos¢ w analizie Wartos¢ w analizie
podstawowe;j wrazliwosci

Nr Wariant Komentarz/Uzasadnienie

Odsetek pacjentow ze ste-

I zeniem eozynofili < 150 - -

kom./mcl

Ocena skutecznosci leczenia biolo-
gicznego w programie lekowym
B.156 odbywa sie na podstawie

kwestionariusza SNOT-22 oraz
Okreslenie skutecznosci  Odpowiedz na podstawie  Odpowiedz na podstawie ~ NPS, a o przerwaniu leczenia le-

leczenia na podstawie NPS SNOT-22 NPS karz prowadzgcy moze zdecydo-
wac na podstawie pogorszenia sie
stanu zdrowia o przynajmniej 8,9
pkt wg SNOT-22 lub przynajmniej
o 1 pkt wg NPS
Alternatywne zrodto donoszace o
Roczny odsetek przerwa- N
. o ) odsetku pacjentéw z PZZPzPN
IIl " nialeczenia biologicznego - 10,0% rzervwaiacym leczenie biolo-
na podst. Tan 2022 preerywaj y'
giczne
W latach 2023-2024 podwyzszono
Wzrost wyceny punktow Wzrost wyceny wzgledem rok do' roku wyceny punkto{w rozi-
v rozliczeniowych o 5% wyceny z 2024 r. 0 5% czeniowych dia poszczegSlnych
¥ ° yceny $02% ¢wiadczen (AOTMIT
Wycena na podstawie AOT- WT.543.7.2023, AOTMIT
MIT WT.543.5.2024 i AOT- 05/06/2023, AOT-
MIT 13/06/2024 MIT WT.543.5.2024 i AOTMIT
Wzrost wyceny punktow Wzrost wyceny wzgledem 13/06/2024)"\"" ZW,i"leku Z czym
rozliczeniowych o 10% wyceny z 2024 r. 0 10% zatozono mozliwos¢ kolejnego
wzrostu wyceny punktéw rozlicze-
niowych
Stan fagodny: 174 616 ug
Zuzycie INCS na poziomie Stan umiarkowany: 174 Zyzycie na poziomie gérnej gra-
VI gérnej granicy przedziatu 616 pg nicy przedziatu ufnosci rozktadu
ufnosci Stan tagodny: 146 000 g g¢ap, powazny: 174 616 ug normalnego
Stan umiarkowany: 146 000 Operacja: 174 616 ug
Hg
Stan powazny: 146 000 pg  Oten fagodny: 117 385 ng
Zuzycie INCS na poziomie Operacja: 146 000 g Stan umiarkowany: Zuzycie na poziomie dolnej gra-
VIl dolnej granicy przedziatu 117 385 pg nicy przedziatu ufnosci rozktadu
ufnosci Stan powazny: 117 385 g normalnego
Operacja: 117 385 ug
Zuzycie kortykosteroidow Stan fagodny: 41,1 mg S veie na poziomie gémel ara.
systemowych na poziomie Stan umiarkowany: 54,1 mg <%V P £ornel
. ) dziat ) nicy przedziatu ufnosci rozktadu
gOrNe grj?r:z\/égrze 231U stan tagodny: 34,4 mg Stan powazny: 76,7 mg normalnego
Stan umiarkowany: 45,2 mg Operacja: 25,5 mg
Stan powazny: 64,1 m .
Zuzycie kortykosteroidéw P ) Y & Stan fagodny: 27,6 mg Zusvei iomie dolnei
Systemowych na poziom]e Operacja: 21,3 mg Stan UmiarkOWany: 36,3 mg gzyCIe na POZIOmle’ O nej gra-
dolnei eranicy orzedziatu . nicy przedziatu ufnosci rozktadu
1 8 : V’F{ Stan powazny: 51,6 mg normalnego
utnosci Operacja: 17,1 mg
w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
TEZSPIRE™ (tezepelumab) yeh pad P ym zap przy Y
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Nr Wariant Wartoscw anaI!Z|e Wartos<': W ar,\a.I|Z|e Komentarz/Uzasadnienie
podstawowej wrazliwosci
Odsetek pacjentow otrzy-
mujgcych leczenie biolo- -
giczne po 1 zabiegu chirur-
gicznym rowny 5%

Odsetek pacjentéw otrzy-
mujgcych leczenie biolo- -

X . . Zatozenie wtasne
giczne po 1 zabiegu chirur-
gicznym rowny 10%
il Rozpoczecie refundacji od Start refundacji od 1 stycz-  Start refundacji od 1 lipca Zatosenie wiasne

lipca 2027 r. nia 2027 r. 2027 r.

Wyniki analizy wrazliwosci przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (PPP) oraz wspdlnej
(PPP+P), kolejno w wariantach: z uwzglednieniem zaproponowanego przez Wnioskodawce instrumentu

dzielenia ryzyka oraz bez jego uwzglednienia.

9.5.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)

W ponizszej tabeli zaprezentowano wyniki poszczegdlnych wariantdw analizy wrazliwosci z uwzglednie-

niem proponowanego RSS.

Tabela 104. Wyniki analizy wrazliwosci z uwzglednieniem RSS dla leku Tezspire (PPP).
Nr wariantu Rok 1 Rok 2

Wydatki inkrementalne ptatnika [zt]
AW: 0 Analiza podstawowa
AW: 1 Odsetek pacjentow ze stezeniem eozynofili < 150 kom./mcl réwny 10%
AW: 2 Okreslenie skutecznosci leczenia na podstawie NPS
AW: 3 Roczny odsetek przerwania leczenia biologicznego na podst. Tan 2022
AW: 4 Wzrost wyceny punktéw rozliczeniowych o 5%
AW: 5 Wzrost wyceny punktdw rozliczeniowych o 10%
AW: 6 Zuzycie INCS na poziomie gornej granicy przedziatu ufnosci
AW: 7 Zuzycie INCS na poziomie dolnej granicy przedziatu ufnosci

AW: 8 Zuzycie kortykosteroidow systemowych na poziomie gornej granicy
przedziatu ufnosci

AW: 9 Zuzycie kortykosteroidéw systemowych na poziomie dolnej granicy
przedziatu ufnosci

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
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Nr wariantu Rok 1 Rok 2

AW: 10 Odsetek pacjentdéw otrzymujgcych leczenie biologiczne po 1 zabiegu
chirurgicznym rowny 5%

AW: 11 Odsetek pacjentdéw otrzymujgcych leczenie biologiczne po 1 zabiegu
chirurgicznym rowny 10%

AW: 12 Rozpoczecie refundacji od lipca 2027 r.

Wydatki ptatnika na refundacje produktu Tezspire [z1]

AW: 0 Analiza podstawowa

AW: 1 Odsetek pacjentow ze stezeniem eozynofili < 150 kom./mcl réwny 10%
AW: 2 Okreslenie skutecznosci leczenia na podstawie NPS

AW: 3 Roczny odsetek przerwania leczenia biologicznego na podst. Tan 2022
AW: 4 Wzrost wyceny punktéw rozliczeniowych o 5%

AW: 5 Wzrost wyceny punktéw rozliczeniowych o 10%

AW: 6 Zuzycie INCS na poziomie gornej granicy przedziatu ufnosci

AW: 7 Zuzycie INCS na poziomie dolnej granicy przedziatu ufnosci

AW: 8 Zuzycie kortykosteroidéw systemowych na poziomie gornej granicy
przedziatu ufnosci

AW: 9 Zuzycie kortykosteroidéw systemowych na poziomie dolnej granicy
przedziatu ufnosci

AW: 10 Odsetek pacjentdéw otrzymujgcych leczenie biologiczne po 1 zabiegu
chirurgicznym rowny 5%

AW: 11 Odsetek pacjentdéw otrzymujgcych leczenie biologiczne po 1 zabiegu
chirurgicznym réwny 10%

AW: 12 Rozpoczecie refundacji od lipca 2027 r.

Wyniki analizy wrazliwosci zobrazowano na wykresie ponizej.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
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Wykres 46. Wyniki analizy wrazliwosci — wariant z uwzglednieniem RSS, PPP.

Najwieksze zmiany wyniku inkrementalnego otrzymano w wariantach zwigzanych z odsetkiem pacjen-
tow leczonych biologicznie po 1 zabiegu chirurgicznym (zmiany o +/-34,7% w Roku 1 oraz +/-35,8%
w Roku 2) oraz przy zmianie odsetka pacjentéw ze stezeniem eozynofili < 150 kom./mcl, gdzie zmiana
wynosita +23,2-36,4% w pierwszych dwdch latach. Znaczng zmiane zaobserwowano rowniez przy prze-
sunieciu daty rozpoczecia refundacji produktu leczniczego Tezspire od lipca 2027 r. W pozostatych przy-

padkach zmiana wyniku byta marginalna.

Perspektywa ptatnika publicznego i pacjenta (PPP+P)

W ponizszej tabeli zaprezentowano wyniki poszczegdlnych wariantdw analizy wrazliwosci z uwzglednie-

niem proponowanego RSS.

Tabela 105. Wyniki analizy wrazliwosci z uwzglednieniem RSS dla leku Tezspire (PPP+P).
Nr wariantu Rok 1 Rok 2

Wydatki inkrementalne ptatnika [zt]

AW: 0 Analiza podstawowa - _
AW: 1 Odsetek pacjentéw ze stezeniem eozynofili < 150 kom./mcl réwny 10% _ _

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
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Nr wariantu Rok 1 Rok 2

AW: 2 Okreslenie skutecznosci leczenia na podstawie NPS

AW: 3 Roczny odsetek przerwania leczenia biologicznego na podst. Tan 2022
AW: 4 Wzrost wyceny punktéw rozliczeniowych o 5%

AW: 5 Wzrost wyceny punktdw rozliczeniowych o 10%

AW: 6 Zuzycie INCS na poziomie gornej granicy przedziatu ufnosci

AW: 7 Zuzycie INCS na poziomie dolnej granicy przedziatu ufnosci

AW: 8 Zuzycie kortykosteroidow systemowych na poziomie gornej granicy
przedziatu ufnosci

AW: 9 Zuzycie kortykosteroidéw systemowych na poziomie dolnej granicy
przedziatu ufnosci

AW: 10 Odsetek pacjentdw otrzymujgcych leczenie biologiczne po 1 zabiegu
chirurgicznym réwny 5%

AW: 11 Odsetek pacjentdw otrzymujgcych leczenie biologiczne po 1 zabiegu
chirurgicznym réwny 10%

AW: 12 Rozpoczecie refundacji od lipca 2027 r.
Wydatki ptatnika na refundacje produktu Tezspire [zt]

AW: 0 Analiza podstawowa

AW: 1 Odsetek pacjentow ze stezeniem eozynofili < 150 kom./mcl réwny 10%

AW: 2 Okreslenie skutecznosci leczenia na podstawie NPS

AW: 3 Roczny odsetek przerwania leczenia biologicznego na podst. Tan 2022

AW: 4 Wzrost wyceny punktdw rozliczeniowych o 5%

AW: 5 Wzrost wyceny punktéw rozliczeniowych o 10%

AW: 6 Zuzycie INCS na poziomie gornej granicy przedziatu ufnosci

AW: 7 Zuzycie INCS na poziomie dolnej granicy przedziatu ufnosci

AW: 8 Zuzycie kortykosteroidow systemowych na poziomie gérnej granicy
przedziatu ufnosci

AW: 9 Zuzycie kortykosteroidéw systemowych na poziomie dolnej granicy
przedziatu ufnosci

AW: 10 Odsetek pacjentdéw otrzymujgcych leczenie biologiczne po 1 zabiegu
chirurgicznym réwny 5%

AW: 11 Odsetek pacjentow otrzymujacych leczenie biologiczne po 1 zabiegu
chirurgicznym réwny 10%

AW: 12 Rozpoczecie refundacji od lipca 2027 r.

Wyniki analizy wrazliwosci zobrazowano na wykresie ponizej.

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
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Wykres 47. Wyniki analizy wrazliwosci — wariant z uwzglednieniem RSS, PPP+P.

Najwieksze zmiany wyniku inkrementalnego otrzymano w wariantach zwigzanych z odsetkiem pacjen-
tow leczonych biologicznie po 1 zabiegu chirurgicznym (zmiany o +/-34,7% w Roku 1 oraz +/-35,8%
w Roku 2) oraz przy zmianie odsetka pacjentéw ze stezeniem eozynofili < 150 kom./mcl, gdzie zmiana
wynosita +23,2-36,4% w pierwszych dwdch latach. Znaczng zmiane zaobserwowano rowniez przy prze-
sunieciu daty rozpoczecia refundacji produktu leczniczego Tezspire od lipca 2027 r. W pozostatych przy-

padkach zmiana wyniku byta marginalna.

9.5.1 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)

W ponizszej tabeli zaprezentowano wyniki poszczegdlnych wariantéw analizy wrazliwosci bez uwzgled-

nienia proponowanego RSS.

Tabela 106. Wyniki analizy wrazliwosci bez uwzglednienia RSS dla leku Tezspire (PPP).
Nr wariantu Rok 1 Rok 2

Wydatki inkrementalne ptatnika [z1]

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
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AW:

AW:

AW:

AW:

AW:

AW:

AW

AW:

AW:

Nr wariantu

0 Analiza podstawowa

1 Odsetek pacjentdw ze stezeniem eozynofili < 150 kom./mcl réwny 10%
2 Okreslenie skutecznosci leczenia na podstawie NPS

3 Roczny odsetek przerwania leczenia biologicznego na podst. Tan 2022
4 Wzrost wyceny punktéw rozliczeniowych o 5%

5 Wzrost wyceny punktéw rozliczeniowych o 10%

: 6 Zuzycie INCS na poziomie gornej granicy przedziatu ufnosci

7 Zuzycie INCS na poziomie dolnej granicy przedziatu ufnosci

8 Zuzycie kortykosteroidéw systemowych na poziomie gornej granicy

przedziatu ufnosci

AW:

9 Zuzycie kortykosteroidéw systemowych na poziomie dolnej granicy

przedziatu ufnosci

AW:

10 Odsetek pacjentédw otrzymujacych leczenie biologiczne po 1 zabiegu

chirurgicznym réwny 5%

AW:

11 Odsetek pacjentow otrzymujacych leczenie biologiczne po 1 zabiegu

chirurgicznym réwny 10%

AW:

AW:

AW:

AW:

AW:

AW:

AW:

AW:

AW:

AW:

12 Rozpoczecie refundacji od lipca 2027 r.

Rok 1

Wydatki ptatnika na refundacje produktu Tezspire [zt]

0 Analiza podstawowa

1 Odsetek pacjentdw ze stezeniem eozynofili < 150 kom./mcl réwny 10%
2 Okreslenie skutecznosci leczenia na podstawie NPS

3 Roczny odsetek przerwania leczenia biologicznego na podst. Tan 2022
4 Wzrost wyceny punktéw rozliczeniowych o 5%

5 Wzrost wyceny punktéw rozliczeniowych o 10%

6 Zuzycie INCS na poziomie gdérnej granicy przedziatu ufnosci

7 Zuzycie INCS na poziomie dolnej granicy przedziatu ufnosci

8 Zuzycie kortykosteroiddéw systemowych na poziomie gérnej granicy

przedziatu ufnosci

AW:

9 Zuzycie kortykosteroidéw systemowych na poziomie dolnej granicy

przedziatu ufnosci

AW:

10 Odsetek pacjentdw otrzymujacych leczenie biologiczne po 1 zabiegu

chirurgicznym rowny 5%

AW:

11 Odsetek pacjentow otrzymujgcych leczenie biologiczne po 1 zabiegu

chirurgicznym réwny 10%

AW:

12 Rozpoczecie refundacji od lipca 2027 r.

Wyniki analizy wrazliwosci zobrazowano na wykresie ponize;j.
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z polipami nosa
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Rok 2
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Wykres 48. Wyniki analizy wrazliwosci — wariant bez uwzglednienia RSS, PPP.

Najwieksze zmiany wyniku inkrementalnego otrzymano przy przesunieciu daty rozpoczecia refundacji
produktu leczniczego Tezspire od lipca 2027 r. (zmiana o0 +19,7% w Roku 1 oraz +13,5% w Roku 2) oraz
w wariantach zwigzanych z odsetkiem pacjentdw leczonych biologicznie po 1 zabiegu chirurgicznym
(zmiany o +/-14,7% w Roku 1 oraz +/-10,8% w Roku 2) oraz przy zmianie odsetka pacjentdéw ze steze-
niem eozynofili < 150 kom./mcl, gdzie zmiana wynosita +6,8-7,3% w pierwszych dwoch latach. W pozo-

statych przypadkach zmiana wyniku byta marginalna.

Perspektywa ptatnika publicznego i pacjenta (PPP+P)

W ponizszej tabeli zaprezentowano wyniki poszczegdlnych wariantéw analizy wrazliwosci bez uwzgled-

nienia proponowanego RSS.

Tabela 107. Wyniki analizy wrazliwosci bez uwzglednienia RSS dla leku Tezspire (PPP+P).
Nr wariantu Rok 1 Rok 2

Wydatki inkrementalne ptatnika [zt]

AW: 0 Analiza podstawowa _ _
AW: 1 Odsetek pacjentéw ze stezeniem eozynofili < 150 kom./mcl réwny 10% _ _

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
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AW:

AW:

AW:

AW:

AW:

AW

AW:

Nr wariantu

2 Okreslenie skutecznosci leczenia na podstawie NPS

3 Roczny odsetek przerwania leczenia biologicznego na podst. Tan 2022
4 Wzrost wyceny punktéw rozliczeniowych o 5%

5 Wzrost wyceny punktéw rozliczeniowych o 10%

6 Zuzycie INCS na poziomie gdérnej granicy przedziatu ufnosci

: 7 Zuzycie INCS na poziomie dolnej granicy przedziatu ufnosci

8 Zuzycie kortykosteroidéw systemowych na poziomie gornej granicy

przedziatu ufnosci

AW:

9 Zuzycie kortykosteroidéw systemowych na poziomie dolnej granicy

przedziatu ufnosci

AW:

10 Odsetek pacjentdw otrzymujacych leczenie biologiczne po 1 zabiegu

chirurgicznym réwny 5%

AW:

11 Odsetek pacjentow otrzymujacych leczenie biologiczne po 1 zabiegu

chirurgicznym réwny 10%

AW:

AW:

AW:

AW:

AW:

AW:

AW:

AW:

AW:

AW:

12 Rozpoczecie refundacji od lipca 2027 r.

Rok 1

Wydatki ptatnika na refundacje produktu Tezspire [zt]

0 Analiza podstawowa

1 Odsetek pacjentdw ze stezeniem eozynofili < 150 kom./mcl réwny 10%
2 Okreslenie skutecznosci leczenia na podstawie NPS

3 Roczny odsetek przerwania leczenia biologicznego na podst. Tan 2022
4 Wzrost wyceny punktéw rozliczeniowych o 5%

5 Wzrost wyceny punktéw rozliczeniowych o 10%

6 Zuzycie INCS na poziomie gdérnej granicy przedziatu ufnosci

7 Zuzycie INCS na poziomie dolnej granicy przedziatu ufnosci

8 Zuzycie kortykosteroiddéw systemowych na poziomie gérnej granicy

przedziatu ufnosci

AW:

9 Zuzycie kortykosteroidéw systemowych na poziomie dolnej granicy

przedziatu ufnosci

AW:

10 Odsetek pacjentdw otrzymujacych leczenie biologiczne po 1 zabiegu

chirurgicznym réwny 5%

AW:

11 Odsetek pacjentow otrzymujgcych leczenie biologiczne po 1 zabiegu

chirurgicznym réwny 10%

AW:

12 Rozpoczecie refundacji od lipca 2027 r.

Wyniki analizy wrazliwosci zobrazowano na wykresie ponizej.

TEZSPIRE™ (tezepelumab)

z polipami nosa

AESTIMO

Rok 2
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Wykres 49. Wyniki analizy wrazliwosci — wariant bez uwzglednienia RSS, PPP+P.

Analogicznie jak w wariancie z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka najwieksze zmiany wyniku
inkrementalnego otrzymano przy przesunieciu daty rozpoczecia refundacji produktu leczniczego
Tezspire od lipca 2027 r. (zmiana 0 +19,7% w Roku 1 oraz +13,5% w Roku 2) oraz w wariantach zwigza-
nych z odsetkiem pacjentéw leczonych biologicznie po 1 zabiegu chirurgicznym (zmiany o +/-14,7%
w Roku 1 oraz +/-10,8% w Roku 2) oraz przy zmianie odsetka pacjentdw ze stezeniem eozynofili < 150
kom./mcl, gdzie zmiana wynosita +6,8-7,3% w pierwszych dwdch latach. W pozostatych przypadkach

zmiana wyniku byfa marginalna.

10 Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczaca finansowania produktu leczniczego Tezspire ze srodkdw publicznych nie oddziatuje
w jakikolwiek sposdb na prawa pacjenta czy tez prawa cztowieka, nie wigze sie réwniez ze szczegdlnymi
wymogami w stosunku do pacjenta. Podsumowujgc wptyw na aspekty spoteczne i etyczne, a takze or-
ganizacyjne i prawne, nie zidentyfikowano zadnych potencjalnych problemdw zwigzanych z finansowa-

niem ze srodkdw publicznych rozwazanej technologii (Tabela 108).

w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym zapaleniem zatok przynosowych
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Tabela 108. Aspekty spoteczne i etyczne zwigzane z decyzjg o refundacji produktu leczniczego

Tezspire.
Kryterium Ocena
czy pewne grupy pacjentdow mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyje- Nie
tych w analizie ekonomicznej
czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jedna- Nie

kowych potrzebach

czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzys¢ mata, ale Duza korzyéc dla waskiej grupy osob

powszechna
czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby Nie
grup spotecznie uposledzonych
czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach zdro- Tak
wotnych, dla ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia
czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodo- Nie
wac problemy spoteczne
czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii nie stoi w sprzecznosci z aktualnie Nie
obowigzujgcymi regulacjami prawnymi,
czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii stwarza koniecznos$é dokonania Nie
zmian w prawie/przepisach;
czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii oddziatuje na prawa pacjenta lub Nie
prawa cztowieka
czy stosowanie technologii naktada koniecznos¢ szczegdlnego informowania pa- Nie
cjenta lub uzyskiwania jego zgody;
czy stosowanie technologii naktada potrzebe zapewnienia pacjentowi poufnosci Nie

postepowania;

czy stosowanie technologii naktada potrzebe uwzgledniania indywidualnych
preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu decyzji o wy- Nie
borze metody postepowania

11 Dyskusja i ograniczenia

Celem przeprowadzonej analizy byta prognoza wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze $rodkdw publicznych w przypadku podjecia przez Ministra Zdrowia decyzji o refundacji
leku Tezspire (tezepelumab) jako leczenie uzupetniajgce terapii donosowymi kortykosteroidami w le-
czeniu o0séb dorostych z ciezkim przewlektym zapaleniem bton $luzowych nosa i zatok przynosowych
z polipami nosa (PZZPzPN), u ktérych leczenie ogdlnoustrojowymi kortykosteroidami i zabieg chirur-

giczny nie zapewniajg odpowiedniej kontroli choroby, w ramach programu lekowego.

Obecnie we wnioskowanym wskazaniu chorzy z rozpoznaniem PZZPzPN stosujgcy kortykosteroidy ogol-
noustrojowe, ze sprawozdanymi co najmniej dwoma zabiegami chirurgicznymi w obrebie zatok przyno-

sowych, z zapaleniem typu 2 mogg otrzymacd leczenie mepolizumabem lub dupilumabem w ramach
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programu lekowego (MZ 17/09/2025). U pacjentdw z historia co najmniej dwdch zabiegdw chirurgicz-
nych w obrebie zatok przynosowych bez zapalenia typu 2 oraz chorych z historig jednego zabiegu chi-
rurgicznego, niezaleznie od poziomu eozynofilii i stezenia przeciwciat IgE, aktualnie stosowana jest naj-
lepsza opieka zdrowotng obejmujgca hormonoterapie oraz obserwacje stanu zdrowia. W analizie pod-
stawowej zatozono, ze w przypadku wydania pozytywnej decyzji o refundacji produktu leczniczego
Tezspire wnioskowana interwencja bedzie stopniowo zastepowaé schematy aktualnie refundowane
w ramach Polskiego systemu zdrowia. Przetozy sie to na - wydatkdéw ptatnika o - w okresie
obowigzywania pierwszej decyzji refundacyjnej. Inkrementalne wydatki NFZ w wariantach skrajnych,

minimalnym i maksymalnym, sg odpowiednio o _ i _ w horyzoncie dwuletnim

w stosunku do oszacowania podstawowego.

Gtownymi aspektami analizy wptywu na budzet sg oszacowanie liczebnosci populacji docelowe]
oraz prognoza wydatkéw ponoszonych przez ptatnika na leczenie pacjentéw z rozwazanej populacji do-
celowej w sytuacji braku dostepnosci wnioskowanej technologii (scenariusz istniejgcy) oraz po wprowa-

dzeniu wnioskowanego programu lekowego z udziatem tezepelumabu (scenariusz nowy).

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie historycznych danych Narodowego Funduszu

Zdrowia oraz opinii ekspertow klinicznych z zakresu otolaryngologii.

Oszacowanie ilosci zuzytych w trakcie leczenia zasobow (lekdw, Swiadczen opieki zdrowotnej) oraz kosz-
téw ponoszonych przez ptatnika oparto na wartosciach wyznaczonych w ramach réwnolegle przepro-
wadzonej analizy klinicznej (AE Tezspire 2025), co zapewnia sp6jnos¢ miedzy obliczeniami przeprowa-
dzonymi w ramach analizy ekonomicznej oraz analizy wptywu na budzet. Analiza uwzgledniata koszty
nabycia lekéw, a takze diagnostyki, monitorowania i podania lekéw w ramach programu lekowego,

koszty zabiegdw chirurgicznych, stosowania kortykosteroidéw ogélnoustrojowych i donosowych.

Najwazniejsze ograniczenia analizy wymieniono w ponizszych punktach:

Charakterystyka populacji pacjentéw w analizie

Analize wptywu na budzet ptatnika wykonano bazujgc na modelowaniu przezycia i zuzycia Swiadczen
opieki zdrowotnej szacowane na potrzeby analizy ekonomicznej AE Tezspire 2025. Analize BIA wykonano
z wykorzystaniem charakterystyki pacjentow z populacji ITT z badania WAYPOINT, ktora zostata réwniez
przyjeta dla poréwnania TEZ vs SoC w analizie ekonomicznej dla wnioskowanego wskazania. Zatozenie

to wptywa na niepewnos¢ wynikéw analizy ze wzgledu na fakt, ze leczenie mepolizumabem
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i dupilumabem w ramach obowigzujgcego programu lekowego B.156 moze by¢ stosowane wytgczeni u
pacjentow z zapaleniem typu 2, z historig co najmniej dwdch zabiegdw chirurgicznych zatok przynoso-
wych z otwarciem co najmniej 3 zatok w tym sitowia tylnego (zatoki sitowej tylnej), natomiast tezepe-
lumab wg proponowanego programu lekowego bedzie stosowany u pacjentéw po co najmniej 1 zabiegu
chirurgicznym zatok przynosowych, bez wzgledu na typ zapalenia. Do badania rejestracyjnego dla wnio-
skowanej interwencji zakwalifikowano 117 pacjentéw bez wczesniejszych NS sposréd 408 chorych bio-
racych udziat w badaniu WAYPOINT, co stanowi 28,7% wszystkich uczestnikéw badania, co moze umiar-
kowanie wptywac na niepewnos¢ oszacowania efektywnosci leczenia biologicznego i kosztéw ponoszo-
nych w trakcie leczenia PZZPzPN. Jednoczesnie powyzisza populacja obejmuje wszystkich pacjentow
spetniajgcych kryteria do leczenia tezepelumabem w ramach programu lekowego, w zwigzku z czym
wykorzystanie danych dla pacjentéw z populacji ITT stanowi prawidtowe przyblizenie stanu zdrowia pa-

cjentow z PZZPzPN kwalifikujgcych sie do terapii z wykorzystaniem produktu leczniczego Tezspire.

Udziaty tezepelumabu w leczeniu populacji T2 + 2 2 NS

Populacja T2 + = 2 NS moze otrzymac leczenie biologiczne z wykorzystaniem mepolizumabu lub dupilu-
mabu w ramach aktualnego programu lekowego , Leczenie chorych z zapaleniem nosa i zatok przyno-
sowych z polipami nosa (ICD-10:J32, J33)”. Obie opcje terapeutyczne aktualnie wyznaczajg zapotrzebo-
wanie na leki biologiczne w rozwazanej populacji, w zwigzku z czym w analizie przyjeto, ze po wydaniu
pozytywnej decyzji o refundacji produktu leczniczego Tezspire we wnioskowanym wskazaniu, leczenie
tezepelumabem bedzie przejmowato rynek od aktualnie stosowanych terapii biologicznych. W analizie
podstawowe] przyjeto znaczny poziom zastepowania MEP i DUP przez TEZ osiggajgc w drugim roku
- udziatow wsrdd lekéw biologicznych. Zatozenie to wydaje sie zasadne ze wzgledu na otrzymane
wyniki poréwnania posredniego wykonanego w ramach réwnolegtej analizy klinicznej AKL Tezspire
2025, gdzie wykazano wyzszg skutecznos¢ wnioskowanej interwencji nad leczeniem mepolizumabem
oraz podobng skuteczno$¢ leczenia w poréwnaniu z dupilumabem. Dodatkowo udziaty TEZ testowano

w ramach wariantéw skrajnych analizy.

Koszty leczenia dupilumabem

Koszty terapii z wykorzystanie dupilumabem oszacowano na podstawie modelu ekonomicznego dostar-
czonego przez Wnioskodawce oraz zatozenia przyjete w rownolegle przeprowadzonej analizie ekono-
micznej AE Tezspire 2025. Analize ekonomiczng przeprowadzono technikg minimalizacji-kosztéw

w zwigzku z wykazaniem w analizie klinicznej dla leku Tezspire (AKL Tezspire 2025) braku istotnie
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statystycznych réznic miedzy wnioskowang interwencja a komparatorem w leczeniu pacjentéw
z PZZPzPN po co najmniej 2 zabiegach chirurgicznych zatok przynosowych, z zapaleniem typu 2, u kto-
rych moze zostaé obecnie zastosowane leczenie dupilumabem w ramach programu lekowego B.156
(MZ 17/09/2025). W zwigzku z powyzszym efektywno$é¢ leczenia w ramieniu dupilumabu przyjeto jak
w ramieniu tezepelumabu, co zgodne jest z zatozeniami przyjetymi w analizie ekonomicznej oraz wyni-

kami analizy klinicznej.

Udziat terapii biologicznych w leczeniu PZZPzPN

Leczenie ciezkiego przewlektego zapalenia bton Sluzowych nosa i zatok przynosowych z polipami nosa
lekami biologicznymi w ramach programu lekowego B.156 dostepne jest w Polsce od 2024 r., w zwigzku
z czym obserwowane na dzien ztozenia analizy udziaty terapii biologicznych w leczeniu PZZPzPN nie sg
wartosciami docelowymi dla tego typu leczenia, a ich docelowa wartos¢ bedzie sie ksztattowata w ko-
lejnych latach. Z tego wzgledu konieczne byto przeprowadzenie ekstrapolacji przejmowania rynku przez
leki biologiczne w kolejnych latach, gdzie docelowy udziat w czwartym roku refundacji obecnie dopusz-
czonych do leczenia PZZPzPN w ramach programu lekowego okreslono na - Niniejsze zatozenie jest
podejsciem zachowawczym ze wzgledu na brak mozliwosci odniesienia szacowanego podziatu rynku do
analogicznej sytuacji w Polskim systemie zdrowia. Jednoczes$nie nalezy zwrdci¢ uwage, ze na podstawie
danych Narodowego Funduszu Zdrowia okreslono udziaty terapii biologicznych w pierwszym roku ist-
nienia programu lekowego B.156 na - Co 0znacza ze tempo przejmowania rynku przez leki biolo-
giczne cechuje sie znaczg dynamikg wzrostu. Dodatkowo w celu oceny wptywu tego parametru na wy-
niki analizy wptywu na budzet ptatnika wykonano obliczenia w wariantach minimalnym i maksymalnym,

gdzie gtéwng zmienng stanowity udziaty lekéw biologicznych w leczeniu PZZPzPN.

Oszacowanie kosztdw w analizie wptywu na budzet

Koszty ponoszone w ramach analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego zostaty okreslone na pod-
stawie rownolegle przeprowadzonej analizy ekonomicznej dla produktu leczniczego Tezspire we wnio-
skowanym wskazaniu. W zwigzku z tym wszelkie ograniczenia modelu ekonomicznego stanowig jedno-
cze$nie ograniczenia analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego. Jednakze analiza ekonomiczna zo-
stata przeprowadzona w sposéb rzetelny, z uwzglednieniem najwazniejszych kategorii kosztowych zwig-
zanych z leczeniem ciezkiego przewlektego zapalenia bton $luzowych nosa i zatok przynosowych z poli-
pami nosa, dzieki czemu koszty obliczone w analizie wptywu na budzet zawierajg koszty zwigzane z le-

czeniem pacjentéw z PZZPzPN w Polskim systemie zdrowia.
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12 Whnioski koncowe

Analiza wptywu na budzet wskazuje, ze decyzja o objeciu refundacjg produktu leczniczego Tezspire (te-
zepelumab) jako leczenie uzupetniajgce terapii donosowymi kortykosteroidami w leczeniu oséb doro-
stych z ciezkim przewlektym zapaleniem bton $luzowych nosa i zatok przynosowych z polipami nosa,
u ktorych leczenie ogdlnoustrojowymi kortykosteroidami i zabieg chirurgiczny nie zapewniajg odpo-
wiedniej kontroli choroby wigzataby sie z umiarkowanym zwiekszeniem wydatkoéw ptatnika publicznego
(o ok. 1-2 min zt rocznie) w ramach programu leczenia PZZPzPN, przy dodatkowym efekcie zdrowotnym
uzyskiwanym w populacji docelowej, wynikajgcym z wyzszej skutecznosci tezepelumabu wzgledem ak-

tualnie refundowanych komparatorow (AKL Tezspire 2025).

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

naktadata dodatkowych wymogdw zwigzanych z organizacjg udzielania $wiadczen zdrowotnych.

Tezepelumab jest przeciwciatem monoklonalnym (I1gG2A) skierowanym przeciwko limfopoetynie zrebu
grasicy (ang. Thymic Stronal Lymphopoietin, TSLP), uniemozliwiajgcym jej interakcje z heterodimerycz-
nym receptorem dla TSLP. W przebiegu astmy i PZZPzPN, czynniki wyzwalajgce, zaréwno alergiczne jak
i niealergiczne, wywotujg wytwarzanie TSLP. Zablokowanie TSLP przez tezepelumab powoduje zmniej-
szenie stezenia wielu biomarkerdow i cytokin zwigzanych ze stanem zapalnym dréog oddechowych i btony
Sluzowej w astmie i PZZPzPN (np. eozynofile we krwi, eozynofile w btonie podsluzowe] drég oddecho-
wych, IgE, FeNO, IL-5 i IL-13). Jednak mechanizm dziatania tezepelumabu w astmie i PZZPzPN nie zostat

ostatecznie ustalony (ChPL Tezspire 2025).

W poréwnaniu do innych dostepnych lekéw biologicznych produkt leczniczy TEZSPIRE charakteryzuje
sie unikalnym mechanizmem dziatania. Dziatanie tezepelumabu polega na blokowaniu aktywnosci na-
btonkowej cytokiny limfopoetyny zrebu grasicy (TSLP) poprzez jej wigzanie i uniemozliwienie interakgji
z receptorem. W przeciwienstwie do dotychczas dostepnych terapii biologicznych, ktére dziatajg na dal-
szych etapach kaskady zapalnej i sg ukierunkowane na wybrane mediatory (np. IL-4, IL-5, IL-13), tezepe-
lumab hamuje proces zapalny juz na jego wczesnym, nadrzednym poziomie — u zrédta odpowiedzi za-

palnej inicjowanej w nabtonku.

Blokowanie TSLP przez tezepelumab prowadzi do redukcji szerokiego spektrum biomarkerdéw i cytokin

zaangazowanych w patogeneze zapalenia drog oddechowych, niezaleznie od dominujgcego fenotypu
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zapalnego, co czyni ten lek skutecznym w szerszej populacji pacjentéw, w tym z postaciami choroby

niewpisujacymi sie w klasyczny obraz zapalenia typu 2.

Leczenie biologiczne tezepelumabem jest skuteczne i bezpieczne niezaleznie od obecnosci zapalenia T2

i liczby przeprowadzonych zabiegdw chirurgicznych w obrebie zatok przynosowych

W badaniu WAYPOINT wykazano skutecznos¢ tezepelumabu w leczeniu ciezkiego, niekontrolowa-
nego PZZPzPN w poréwnaniu do terapii standardowej (SoC), w tym wsrdd pacjentéw odpowiadajgcych
charakterystyka chorych polskich obecnie nieobjetych leczeniem biologicznym (bez zapalenia typu T2
lub z zapaleniem T2 oraz tylko 1 wczesniejszym zabiegiem chirurgicznym polipdw nosa). Tezepelumab
istotnie poprawit stan kliniczny pacjentdw, powodujgc zmniejszenie rozmiaru polipdw nosa i niedrozno-
$ci nosa, poprawe wechu i jakosci zycia wg SNOT-22. Ponadto leczenie tezepelumabem znaczgco ogra-
niczyto potrzebe interwencji medycznych (koniecznosci przeprowadzenia operacji polipdw nosa) i sys-

temowego stosowania kortykosteroidéw [KT1].

Objecie refundacjg tezepelumabu stanowi odpowiedz na niezaspokojone potrzeby kliniczne pacjentéw
z ciezkg postacig PZZPzPN. Opierajac sie na wynikach badania WAYPOINT oczekuje sie, ze objecie refun-
dacjg terapii tezepelumabem przyczyni sie ono do zmniejszenia obcigzenia klinicznego i ekonomicznego
zwigzanego z tg chorobg w populacji polskiej a takze pozwoli na poprawe jakosci zycia pacjentéw. Fi-
nansowanie leczenia tezepelumabem wptynie zwtaszcza na poprawe sytuacji pacjentéow z ciezkim
PZZPzPN z niepotwierdzonym zapaleniem typu 2 lub u ktérych wykonano jeden zabiegdw chirurgicznych

w obrebie zatok przynosowych, ktérzy obecnie nie sg objeci leczeniem biologicznym.
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13 Zatgczniki

13.1 Wktad autorow w opracowanie raportu

Autorzy Udziat w opracowaniu raportu
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PisSmiennictwo

AE Tezspire 2025 Kaczor MP i wsp. Tezspire (tezepelumab) w leczeniu ciezkiego przewlektego zapalenia
bton s$luzowych nosa i zatok przynosowych z polipami nosa. Analiza ekonomiczna.
Aestimo s.c. Krakow, 2025.

AKL Tezspire 2025 Kaczor MP i wsp. Tezspire (tezepelumab) w leczeniu ciezkiego przewlektego zapalenia
bton sluzowych nosa i zatok przynosowych z polipami nosa. Analiza kliniczna. Aestimo
s.c. Krakdéw, 2025.

AOTMIT 2016 Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA, ang. health technology assessment), wer-
sja 3.0. Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Warszawa, sierpien 2016.

Dostepne online pod adresem: http://www.aotm.gov.pl/www/hta/wytyczne-hta/

AOTMIT Raport w sprawie ustalenia taryfy $wiadczen nr WT.521.5.2022. Swiadczenia gwaranto-
WT.521.5.2022 wane z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej
AOT- Raport w sprawie zmiany sposobu lub poziomu finansowania swiadczen opieki zdrowot-

MIT WT.543.5.2024 nej w zwigzku ze wzrostem najnizszego wynagrodzenia wprowadzanym ustawa z dnia 26
maja 2022 r. o zmianie ustawy o sposobie ustalania najnizszego wynagrodzenia zasadni-
czego niektorych pracownikéw zatrudnionych w podmiotach leczniczych oraz niektérych
innych ustaw (Dz. U. z 2022 r. poz. 2139)

APD Tezspire 2025  Kaczor MP i wsp. Tezspire (tezepelumab) w leczeniu ciezkiego przewlektego zapalenia
bton $luzowych nosa i zatok przynosowych z polipami nosa. Analiza problemu decyzyj-
nego. Aestimo s.c. Krakow, 2025.

AWA Dupixent Analiza weryfikacyjna nr OT.423.1.29.2023 dla Dupixent (dupilumab) w ramach pro-
2023 gramu lekowego ,Leczenie chorych z zapaleniem nosa i zatok przynosowych z polipami
nosa (ICD-10J32, J33)”. Data ukonczenia: 30.08.2023 r.
Dostep on-line: https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2023/1005-materialy-2023/8118-
65-2023-zIc?highlight=WyJkdXBpeGVudCld

Data ostatniego dostepu: 16.09.2025 r.

ChPL Tezspire 2025 Charakterystyka produktu leczniczego Tezspire (tezepelumab)
Dostep on-line pod adresem: https://ec.europa.eu/health/documents/community-regi-
ster/html/h1677.htm
Data ostatniego dostepu: 16.09.2025 r.

DGL 02/09/2024 Raport refundacyjny z dnia 02.09.2024 r. o wielkosci kwoty refundacji i pozostatych pa-
rametrow okreslonych w ustawie lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznacze-

nia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobdw medycznych za styczen — czerwiec 2024
r.

Dostep on-line: https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/uchwaly-rady-nfz/uch-
wala-nr-182024iv,6668.html

Data ostatniego dostepu: 16.09.2025 r.

DGL 03/09/2025 Raport refundacyjny z dnia 03.09.2025 r. o wielkosci kwoty refundacji i pozostatych pa-
rametrow okreslonych w ustawie lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobdéw medycznych za styczen—czerwiec 2025
r.

Dostep on-line:  https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/raport-re-
fundacyjny,8820.html
Data ostatniego dostepu: 16.09.2025 r.

MZ 17/06/2025 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2025 r. w sprawie wykazu refundo-

wanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wy-
robéw medycznych na 1 lipca 2025 .
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Dostep on-line: https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-
dnia-17-czerwca-2025-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-
spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-
1-lipca-2025-r

Data ostatniego dostepu: 16.09.2025r.

MZ 24/10/2023 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 paZzdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg
i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie
majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.

NFZ 11/06/2025 OdpowiedZ Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 11 czerwca 2025 r. na wniosek o udo-
stepnienie informacji publicznej dotyczgcy danych o pacjentach, ktérym sprawozdano
Swiadczenia zwigzane z leczeniem polipdw nosa (Znak sprawy: 2025.260280.FBRE)

NFZ 57/2025/DSOZ  Zarzadzenie nr 57/2025/DSOZ z dnia 21.07.2025 r. zmieniajgce zarzadzenie w sprawie
okreslenia warunkow zawierania i realizacji umdéw w rodzaju leczenie szpitalne oraz le-
czenie szpitalne - Swiadczenia wysokospecjalistyczne.

Dostep  on-line:  https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/zarzadzenia-prezesa-
nfz/zarzadzenie-nr572025dsoz,7870.html

Data ostatniego dostepu: 16.09.2025 r.
NFZ 60/2025/DSOZ  Zarzadzenie nr 60/2025/DSOZ z dnia 22.07.2025 r. zmieniajgce zarzadzenie w sprawie

okresdlenia warunkéw zawierania i realizacji uméw o udzielanie Swiadczen opieki zdro-
wotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna.

Dostep  on-line:  https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/zarzadzenia-prezesa-
nfz/zarzadzenie-nr602025dsoz,7873.html
Data ostatniego dostepu: 16.09.2025 r.

NFZ 67/2024/DSM  Zarzadzenie nr 67/2024/DSM z dnia 12.07.2024 r. zmieniajgce zarzadzenie w sprawie
okresdlenia warunkéw zawierania i realizacji uméw o udzielanie swiadczen opieki zdro-

wotnej w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie Swiadczenia w szpitalnym oddziale ratun-
kowym oraz w zakresie Swiadczenia w izbie przyjec.

Dostep  on-line:  https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/zarzadzenia-prezesa-
nfz/zarzadzenie-nr-672024dsm,7788.html
Data ostatniego dostepu: 16.09.2025 r.

NFZ 71/2025/DGL Zarzadzenie nr 71/2025/DGL z dnia 04.08.2025 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawie-
rania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia.
Dostep  on-line:  https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/zarzadzenia-prezesa-
nfz/zarzadzenie-nr-712025dgl,7882.html
Data ostatniego dostepu: 16.09.2025 r.

NFZ 72/2025/DGL Zarzgdzenie nr 72/2025/DGL z dnia 04.08.2025 r. zmieniajace zarzadzenie w sprawie

okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie
programy lekowe.

Dostep  on-line:  https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/zarzadzenia-prezesa-
nfz/zarzadzenie-nr-722025dgl,7883.html

Data ostatniego dostepu: 16.09.2025 r.

UR NFZ 18/2024/lV  Uchwata Nr 18/2024/IV z dnia 02.07.2024 r. w sprawie przyjecia okresowego sprawoz-
dania z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za | kwartat 2024 r.
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Dostep on-line: https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/uchwaly-rady-nfz/uch-
wala-nr-182024iv,6668.html

Data ostatniego dostepu: 16.09.2025 r.

UR NFZ 6/2025/IV Uchwata Rady NFZ Nr 6/2025/IV z dnia 10-04-2025 r. w sprawie przyjecia okresowego
sprawozdania z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za IV kwartat 2024 r.

Dostep on-line: https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/uchwaly-rady-nfz/uch-
wala-nr-62025iv,6694.html
Data ostatniego dostepu: 16.09.2025 r.

Ustawa 2011 Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych.
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