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Indeks skrotow

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
AWA Analiza weryfikacyjna
AZS Atopowe zapalenie skory

BIA  Analiza wptywu na budzet
(Budget Impact Analysis)

ChPL Charakterystyka produktu leczniczego

CRSwWNP Przewlekte zapalenie nosa i zatok przynosowych z polipami nosa
(Chronic Rhinosinusitis with Nasal Polyposis)

DPL Dupilumab

EoE Eozynofilowe zapalenie przetyku
(Eosinophilic Esophagitis)

GUS Gtéwny Urzad Statystyczny

HTA  Ocena technologii medycznych
(Health Technology Assessment)

LABA Dtugo dziatajgcy agonista receptora beta—2
(Long-acting Beta Agonist)

LAMA Dtugo dziatajacy antagonista receptoréw muskarynowych
(Long-acting Muscarin Antagonist)

MZ  Ministerstwo Zdrowia
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

PN  Swierzbigczka guzkowa
(Prurigo Nodularis)

POChP Przewlekta obturacyjna choroba ptuc
(Chronic Obstructive Pulmonary Disease)

RSS Umowa podziatu ryzyka
(Risk Sharing Scheme)

wGKS  Wziewny glikokortykosteroid
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Streszczenie

CEL

Celem analizy wptywu na budzet (BIA, ang. Budget Impact Analysis) jest okreslenie przewidywanych wydatkéw
ptatnika publicznego (NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia) oraz ptatnika publicznego i pacjentéw w przypadku
podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych dupilumabu (DPL, produkt leczniczy
Dupixent®) w skojarzeniu z kortykosteroidem wziewnym (WGKS), dtugodziatajgcym beta2-mimetykiem (LABA) i
dlugodziatajgcym antagonistg muskarynowym (LAMA) lub w skojarzeniu z LABA i LAMA, jesli wGKS nie jest
odpowiedni, stosowanych w terapii dorostych pacjentéw z przewlektg obturacyjng chorobg ptuc (POChP) i z
zapaleniem typu 2. charakteryzujgcym sie liczbg eozynofiléw we krwi na poziomie =300 komorek/uL), u ktérych w
ciagu 12 mies. wystapity co najmniej 2 umiarkowane zaostrzenia choroby tj. zaostrzenia wymagajgce stosowania
kortykosteroidow o dziataniu ogdlnoustrojowym lub/i antybiotyku lub co najmniej 1 ciezkie zaostrzenie choroby fj.

zaostrzenie wymagajgce hospitalizacji, oraz ktérzy spetniajg kryteria wnioskowanego programu lekowego.

METODYKA

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspoélnej ptatnika i pacjentow.
Uwzgledniono 2 letni horyzont czasowy, poczawszy od 1 stycznia 2026 roku. W analizie zatozono, ze DPL bedzie

finansowany w ramach programu lekowego.

Populacje docelowg analizy stanowig dorosli pacjenci z POChP i z zapaleniem typu 2., charakteryzujgcym sie
podwyzszong liczbg eozynofiléw we krwi na poziomie =300 komérek/uL, stosujgcy terapie tréjlekowg ztozong z
LAMA, LABA oraz wGKS lub terapii dwulekowej ztozonej z LAMA i LABA, jesli stosowanie wGKS nie jest
odpowiednie, u ktérych w ciggu 12 mies. wystgpity co najmniej 2 umiarkowane zaostrzenia choroby tj. zaostrzenia
wymagajace stosowania kortykosteroidéw o dziataniu ogdlnoustrojowym i/lub antybiotyku lub co najmniej 1 ciezkie
zaostrzenie choroby tj. zaostrzenie wymagajgce hospitalizacji, oraz ktérzy spetniajg kryteria wnioskowanego

programu lekowego.

Liczebno$¢ populacji docelowej wyznaczono kompilujgc dane NFZ dotyczace liczby pacjentow stosujgcych terapie
tréjlekowa, dane z badan randomizowanych dla DPL dotyczgce odsetka pacjentéw, u ktorych stosowanie wGKS
jest nieodpowiednie oraz dane literaturowe dotyczace odsetka pacjentéw ze zwiekszong liczbg eozynofilow we

krwi. Rozpowszechnienie DPL w populacji docelowej okreslono na podstawie opinii ekspertéw klinicznych.

W analizie uwzgledniono nastepujace kategorie kosztowe: koszty lekow, koszty podania, koszty monitorowania,
koszty leczenia zaostrzen, koszty leczenia zdarzen niepozadanych i zdarzen sercowo-naczyniowych. W analizie

uwzgledniono proponowane przez Zamawiajgcego zasady umowy podziatu ryzyka.

W scenariuszu istniejgcym zatozono, ze wszyscy pacjenci stosujg terapie standardowg (ST, standard therapy), {j.
terapig tréjlekowg LAMA + LABA + wGKS lub dwulekowg LAMA + LABA, gdy stosowanie wGKS nie jest

odpowiednie. W scenariuszu nowym zatozono, ze czes¢ pacjentéw stosowac bedzie DPL dodany do ST.

Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatkéw catkowitych oraz z podziatem na poszczegdine

kategorie kosztowe. Dodatkowo przedstawiono wydatki inkrementalne, tj. roznice miedzy wydatkami w scenariuszu
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nowym i istniejgcym. Wydatki w scenariuszu nowym oraz wydatki inkrementalne obliczono przy uwzglednieniu

proponowanych zasad umowy podziatu ryzyka oraz bez ich uwzglednienia.
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uwage na istotne korzysci zdrowotne, jakie odniosg pacjenci stosujgcy DPL, tj. w szczegdlnosci istotne
zmniejszenie czestosci wystgpowania umiarkowanych lub cigzkich zaostrzen oraz znamiennego statystycznie
wydtuzenia czasu do wystgpienia pierwszego zaostrzenia o umiarkowanym lub ciezkim nasileniu. Nalezy
zaznaczyg, iz finansowanie preparatu DPL pozwoli na dostep do innowacyjnej opcji terapeutycznej dla pacjentow

z populacji docelowej, dajgc im dostep do wysoce skutecznej terapii POChP.

Wychodzgc naprzeciw oczekiwaniom Ministra Zdrowia, Zamawiajgcy proponuje zawarcie umowy podziatu ryzyka,

zmniejszajgcej dodatkowe naktady finansowe zwigzane z refundacje DPL.
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Wprowadzenie do analizy

Cel analizy

Celem analizy wplywu na budzet (BIA, ang. Budget Impact Analysis) jest okreslenie przewidywanych
wydatkow pfatnika publicznego (NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia) oraz ptatnika publicznego
i pacjentdw w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych
dupilumabu (DPL, produkt leczniczy Dupixent®) w skojarzeniu z kortykosteroidem wziewnym (wGKS),
dtugodziatajgcym beta2-mimetykiem (LABA) i dtugodziatajgcym antagonistg muskarynowym (LAMA)
lub w skojarzeniu z LABA i LAMA, jesli wGKS nie jest odpowiedni, stosowanych w terapii dorostych
pacjentéow z przewlektg obturacyjng chorobg ptuc (POChP) i z zapaleniem typu 2. charakteryzujgcym
sie liczbg eozynofildbw we krwi na poziomie 2300 komérek/uL), u ktérych w ciggu 12 mies. wystgpity co
najmniej 2 umiarkowane zaostrzenia choroby tj. zaostrzenia wymagajgce stosowania kortykosteroidow
0 dziataniu ogolnoustrojowym lub/i antybiotyku lub co najmniej 1 ciezkie zaostrzenie choroby f.
zaostrzenie wymagajgce hospitalizacji, oraz ktérzy spetniajg kryteria wnioskowanego programu

lekowego.

Szczegotowy opis problemu zdrowotnego, interwencji ocenianej i technologii opcjonalnych

przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego [1].

Stan aktualny

1.2.1. Aktualna praktyka kliniczna

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z 17 wrze$nia 2025 roku w sprawie refundowanych lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na
1 pazdziernika 2025 roku obecnie w Polsce pacjenci z POChP majg dostep do leczenia jedynie w
ramach katalogu otwartego [2]. Pacjenci majg dostep do terapii standardowej (ST, ang. standard

therapy):

e ftrojlekowych, zawierajgcych LABA + LAMA + wGKS w jednym inhalatorze (beklometazon +
formoterol + glikopironium, flutykazon + umeklidynium + wilanterol, formoterol + glikopironium +
budezonid),

e dwulekowych, zwierajgcych LABA + LAMA w jednym inhalatorze (indakaterol + glikopironium,
olodaterol + tiotropium, umeklidynium + wilanterol) lub LABA + wGKS (beklometazon + formoterol,

budezonid + formoterol, flutykazon + salmeterol),

HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 9



Analiza wptywu na budzet. Dupilumab (Dupixent®) w terapii przewlekiej obturacyjnej choroby piuc

e jednolekowych, zawierajgcych LABA (formoterol, salmeterol), LAMA (tiotropium, glikopironium) lub
wGKS (budezonid, cyklezonid, flutykazon).

1.2.2. Aktualna liczebnos¢ populacji docelowej

Definicje populacji docelowej przedstawiono w rozdziale 2.5. Oszacowanie liczebnosci populacji
docelowej w 2025 roku przeprowadzono na podstawie tej samej metodyki oraz zroédet danych, ktore
wykorzystano w analizie BIA do prognozy liczebnosci populacji docelowej na lata 2026-2027.

Szczegotowe obliczenia dotyczace liczebnosci populacji docelowej zaprezentowano w rozdz. 2.5.
Zgodnie z wynikami przeprowadzonych obliczen aktualna liczba pacjentow z populacji docelowej
wynosi 18 507 osob.

Tabela 1.
Liczebnos¢ populacji docelowej w 2025 roku
Parametr Wartosc
Populacja docelowa 18 507

1.2.3. Aktualne roczne wydatki w populacji docelowej

Aktualne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie pacjentéw z populacji docelowej zostaty
wyznaczone dla liczebnosci tej populacji w 2025 roku (Tabela 2). Pozostate dane populacyjne
i kosztowe uwzglednione w obliczeniach oraz metodyka przeprowadzonych oszacowan jest
analogiczna, jak w przypadku szacowania wydatkéw w scenariuszu aktualnym analizy BIA
(szczegdtowe dane przedstawiono w rozdziale 2).

Oszacowane aktualne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie pacjentéw z populacji
docelowej wynosza [ przy czym wydatki na DPL wynosza 0.

Tabela 2.
Wydatki ptatnika publicznego w populacji docelowej 2025 roku
Kategoria Wydatki w 2025 r.
I I
[ [
I L
I I
| [
| .
| I
] I

HTA Consulting 2025 (www._hta.pl) Strona 10



Analiza wptywu na budzet. Dupilumab (Dupixent®) w terapii przewlektej obturacyjnej choroby ptuc

1.2.4. Populacja obejmujaca wszystkich pacjentéw, u ktérych

whnioskowania technologia moze by¢ stosowana

Zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego (ChPL) [3] dupilumab jest zarejestrowany

w nastepujgcych wskazaniach:

o atopowe zapalenie skory (AZS):

o

posta¢ umiarkowana i ciezka: Dupilumab jest wskazany do stosowania w leczeniu
umiarkowanego do ciezkiego atopowego zapalenia skory u dorostych i miodziezy w wieku 12 lat
i starszej, ktorzy kwalifikujg sie do leczenia ogélnego,

posta¢ ciezka: Dupilumab jest wskazany do stosowania w leczeniu ciezkiego atopowego
zapalenia skoéry u dzieci w wieku od 6 miesiecy do 11 lat, ktére kwalifikujg sie do leczenia

ogolnego,

e astma:

@)

dorosli i mtodziez: Dupilumab jest wskazany dla dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszej,
jako uzupetniajgce leczenie podtrzymujace w przypadku ciezkiej astmy z zapaleniem typu 2,
charakteryzujacym sie zwiekszong liczbg eozynofiléw we krwi i (lub) zwiekszonym stezeniem
wydychanego tlenku azotu (FeNO), ktéra jest niewystarczajgco kontrolowana za pomoca
wziewnych kortykosteroidéw w duzych dawkach (ICS, ang. inhaled corticosteroids) oraz innego
produktu leczniczego do leczenia podtrzymujgcego,

dzieci w wieku od 6 do 11 lat: Dupilumab jest wskazany do stosowania u dzigki w wieku od 6 do
11 lat, jako uzupetniajace leczenie podtrzymujgce w przypadku ciezkiej astmy z zapaleniem typu
2, charakteryzujacym sie zwiekszong liczbg eozynofilow we krwi i (lub) zwiekszonym stezeniem
wydychanego tlenku azotu (FeNO), ktora jest niewystarczajgco kontrolowana za pomoca
wziewnych kortykosteroidow w duzych dawkach oraz innego produktu leczniczego do leczenia

podtrzymujgcego,

e przewlekte zapalenie nosa i zatok przynosowych z polipami nosa (CRSwNP, ang. Chronic

Rhinosinusitis with Nasal Polyposis):

o

dupilumab jest wskazany jako leczenie uzupetniajgce terapii donosowymi kortykosteroidami
w leczeniu os6b dorostych z ciezkim CRSwNP, u ktérych leczenie ogdlnoustrojowymi

kortykosteroidami i (lub) zabieg chirurgiczny nie zapewniajg odpowiedniej kontroli choroby,

e Swierzbigczka guzkowa (PN, ang. Prurigo Nodularis):

o

dupilumab jest wskazany do stosowania w leczeniu dorostych z umiarkowang do ciezkiej

Swierzbigczkg guzkowg (PN), ktérzy kwalifikujg sie do leczenia ogdlnego,

e eozynofilowe zapalenie przetyku (EoE, ang. Eosinophilic Esophagitis):

o

dupilumab jest wskazany do stosowania w leczeniu eozynofilowego zapalenia przetyku
u dorostych i mtodziezy w wieku 1 r.z. i starszej, o masie ciata co najmniej 15 kg, u ktérych
leczenie nie zapewnia kontroli choroby, jest nietolerowane lub chorzy nie kwalifikujg sie do terapii

standardowej,
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e przewlekta obturacyjna choroba ptuc:

o dupilumab jest wskazany u dorostych jako uzupetniajace leczenie podirzymujace
niekontrolowanej POChP charakteryzujacej sie zwiekszong liczbg eozynofildw we krwi,
w skojarzeniu z  kortykosteroidem wziewnym, dilugodziatajgcym beta2-mimetykiem
i dlugodziatajgcym antagonista muskarynowym lub w skojarzeniu z LABA i LAMA, jesli wGKS
nie jest odpowiedni.

ATOPOWE ZAPALENIE SKORY

Liczbe pacjentéw z AZS, u ktérych mozna zastosowaé¢ DPL oszacowano na podstawie danych NFZ
przedstawionych w analizie weryfikacyjnej (AWA) dla produktu Rinvoq [4]. Obliczenia przeprowadzono
na liczbie pacjentéw z rozpoznaniem L20, u ktérych zrealizowano recepty na wybrane leki, sugerujace
wystepowanie u pacjenta AZS w stadium od umiarkowanego do ciezkiego w latach 2014-2020 (metoda
).

Populacja pacjentéw z umiarkowanym AZS, u ktérych mozna zastosowaé¢ DPL obejmuje osoby w wieku
od 12 lat (pacjenci z ciezkim AZS kwalifikujg sie do leczenia od 6. miesigca zycia, a wiec mozna uznaé
ze leczenie jest mozliwe u catej populacji z ciezkim AZS). W zwigzku z tym koniecznym byto
wyszczegolnienie pacjentow z ciezkim AZS ponizej 12 lat. Podziat pacjentéw wg wieku zaczerpnieto
réwniez z AWA Rinvoq 2022. Szczegoly zamieszczono ponizej.

Tabela 3.
Liczba pacjentow z rozpoznaniem L20, u ktorych zrealizowano recepty na wyselekcjonowane technologie, sugerujace
wystepujace u pacjenta AZS w stadium od umiarkowanego do ciezkiego i rozktad pacjentow wg wieku

Parametr 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
Liczba pacjentow z rozpoznaniem L20 19499 20644 19948 21080 21191 21534 18373
Ponizej 12 lat 18,3%  16,9%  16,8%  140% 163% 171% 17,7%

12-18 lat 4,9% 4,6% 4,7% 6,1% 6,1% 6,6% 7,4%

Powyzej 18 lat 768% 785% 785% 799% T77,6% 763%  74,9%

Do ogodlnej liczby pacjentéw z rozpoznaniem L20 z lat 2014-2019 oraz rozktadu pacjentéw dopasowano
trend liniowy, a nastepnie wyznaczono prognozy na 2025 rok. Nie uwzgledniono danych z 2020 roku,
poniewaz warto$¢ odbiega od pozostatych, co jest spowodowane najprawdopodobniej pandemia
COVID-19.

Tabela 4.
Liczba pacjentow z umiarkowanym i ciezkim AZS w Polsce w 2025 roku
Parametr 2025
Liczba pacjentow z rozpoznaniem L20, w tym: 23794
Ponizej 12 lat 3318
12-18 lat 2148
Powyzej 18 lat 18 328
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Odsetek pacjentéw z umiarkowana i ciezkg postacig AZS zaczerpnieto z publikacji Barbarot 2018 [5].
W badaniu oceniono m. in. ciezko$¢ choroby u dorostych pacjentéw z AZS w Stanach Zjednoczonych,
Kanadzie, Francji, Niemczech, Wioszech, Hiszpanii, Wielkiej Brytanii i Japonii na trzech skalach (PO-
SCORAD, POEM i PGA). W analizie wykorzystano dane dla pacjentéw z Europy (n=2195). Do obliczen
przyjeto $rednig z trzech odsetkéw, kitéra wyniosta odpowiednio 45%, 47% i 8% dla postaci tagodnej,
umiarkowanej i ciezkiej. Biorac pod uwage wytacznie podziat na umiarkowang i ciezka AZS, po
odpowiednim przeskalowaniu wymienionych odsetkéw oszacowano, ze postaé umiarkowana wystepuje
u 85%, zas ciezka u 15% pacjentéw. Liczba pacjentéw ponizej 12. roku zycia z ciezka AZS wynosi

zatem ok. 503 osoby.

Celem ustalenia liczby pacjentow, ktorzy kwalifikujg sie do leczenia ogdlnego na podstawie AWA Rinvoq
2022 uwzgledniono odsetki pacjentow, u ktérych po rozpoznaniu AZS finansowano produkty lecznicze
zawierajgce cyklosporyne, mykofenolan mofetylu, azatiopryne lub doustne glikokortykosteroidy. Udziat
pacjentéw leczonych ogélnoustrojowo oszacowano na 76,27% na podstawie danych z 2019 roku.

Tabela 5.
Leczenie pacjentow z umiarkowanym do ciezkiego AZS w Polsce
Zastosowane leczenie 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
Cyklosporyna 393% 401% 418% 393% 4,06% 348%  395%
Mykofenolan mofetylu 0,38%  0,50% 046% 048% 040% 040% 0,44%
Metotreksat 2,22%  328% 381% 346% 334% 351% 294%
Azatiopryna 1,03% 1,06% 097% 083% 093% 0,71%  0,62%
Doustne glikokortykosteroidy 9547% 9487% 90,04% 77,41% 7499% 68,18% 58,62%

Kompilujac powyzsze dane wyznaczono liczbe pacjentéw z umiarkowang AZS w wieku co najmniej 12
lat oraz ciezka AZS powyzej 6. miesigca zycia kwalifikujacych sie do leczenia ogdlnego. taczna liczba

pacjentéw z AZS, u ktérych mozna zastosowaé DPL w 2025 roku wynosi ok. 16 001 oséb.

Tabela 6.
Liczba pacjentow z AZS, u ktérych mozna zastosowa¢ DPL w 2025 roku
Grupa wiekowa Umiarkowana AZS Ciezka AZS
<12 Nie dotyczy 383
12-18 1638
218 13980
tacznie 16 001

ASTMA

W AWA Fasenra 2021 [6] przedstawiono dane NFZ dotyczace unikalnych pacjentéw z rozpoznaniem
gtéwnym lub wspétistniejacym wedtug kodoéw ICD-10: J45 (astma oskrzelowa) oraz J82 (eozynofilia
ptucna niesklasyfikowana gdzie indziej) w latach 2017-2020. Wartosci sg wzglednie stabilne, poza
rokiem 2020, w ktérym odnotowano duzo nizsze wartosci w odniesieniu do lat poprzednich.

HTA Consulting 2025 (www._hta.pl) Strona13



Analiza wptywu na budzet. Dupilumab (Dupixent®) w terapii przewlekiej obturacyjnej choroby piuc

Przedstawione wartosci odniesiono do liczby oséb z populacji ogélnej Polski w wieku 6 lat i wiecej
raportowanej przez GUS. Na podstawie danych z lat 2017-2019 wyznaczono $redni odsetek pacjentow
z rozpoznaniem J45 i J82 wsrdod populacji ogolnej w wieku 6 lat i wiecej, wynoszacy 2,08%. Nie
uwzgledniono danych z 2020 roku. Wg prognozy liczby ludnoéci Polski na lata 2023-2060 opracowanej
przez GUS [7] w 2025 roku populacja oséb w wieku co najmniej 6 lat wyniesie 35 142 836 oséb. Liczba
pacjentéw z astmg w wieku 6 lat i wiecej w 2025 roku oszacowano na 730 899 oséb.

Tabela 7.
Liczba pacjentow z rozpoznaniem J45 i J82 oraz ich udziat w populacji ogolnej
Parametr 2017 2018 2019 2020" Zrédto
Unikalne, niepowtarzajace si¢ numery
PESEL z rozpoznaniem giéwnym oraz 747 434 742 697 760 708 526 355
wspotistniejacym wedtug kodu ICD-10: J45 AWA Fasenra
Unikalne, niepowtarzajace sie¢ numery 2021
PESEL z rozpoznaniem giownym oraz 809 743 1236 1018
wspotistniejacym wedtug kodu ICD-10: J82
Suma J45 oraz J82 748 243 743 440 761 944 527 373 Obliczenia wlasne
Liczba ludnosci Polski w wieku 6+ 36 147 875 36123762 36087 162 35988 881 GUS
Udziat 036b z rozpoznaniem J44i J82 w 2.07% 2.06% 211% 147%  Obliczenia wlasne

populacji ogdlnej

*Dane dla 2020 r., wygladajg na niepeine (duzo nizsze wartosci w odniesieniu do roku poprzedniego). Spadek moze by¢ réowniez spowodowany
pandemig COVID-19

Zgodnie z opinig Konsultanta Krajowego prof. dr hab. n. med. Kariny Jahnz-Rézyk w dziedzinie
alergologii przedstawiong w AWA Dupixent 2021 [8], w Polsce zapalenie typu 2 u chorych na astme nie

jest diagnozowane w codziennej praktyce lekarskiej.

Wg wytycznych leczenia i zapobiegania astmie GINA 2024 [9] niekontrolowana astma obejmuje stabg
kontrole objawéw i/lub czeste zaostrzenia wymagajace stosowania wGKS lub hospitalizacji. Z kolei
astma ciezka to astma, ktéra jest niekontrolowana pomimo stosowania zoptymalizowanej terapii
wysokimi dawkami LABA + wGKS lub ktéra pogarsza sie, gdy leczenie wysokimi dawkami jest
redukowane. W badaniu przeprowadzonym w Holandii oszacowano, ze okoto 3,7% pacjentéw z astma
cierpi na ciezkg astme, tzn. przyjmuje wysokie dawki LABA + wGKS badz $rednie lub wysokie dawki
LABA + wGKS w skojarzeniu z dlugodziatajgcym doustnym kortykosteroidem, ma stabo kontrolowane

objawy, dobrze przestrzega zalecen i ma dobrg technike inhalac;ji [9].

W zwigzku z powyzszym oszacowano, ze liczba leczonych chorych z ciezkg astma w wieku co najmniej

6 lat, u ktérych mozna zastosowaé¢ DPL w 2025 roku wynosi ok. 27 043 osob.
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I?cbzil: g.acjentéw z astma, u ktorych mozna zastosowaé¢ DPL w 2025 roku
Parametr Wartos¢ w 2025 r.
Liczba ludnosci Polski w wieku 6+ 35142 836
Sredni udziat pacjentow z rozpoznaniem J45 i J82 2,08%
Liczba ludnosci Polski w wieku 6+ z astma 730 899
% pacjentow z ciezka astma (wg GINA) 3,70%
Liczba pacjentow z astma, u ktérych mozna zastosowac DPL 27 043

PRZEWLEKLE ZAPALENIE NOSA | ZATOK PRZYNOSOWYCH Z POLIPAMI NOSA

Do leczenia za pomocg DPL kwalifikujg sie pacjenci z ciezkim CRSwNP, u ktérych leczenie
ogolnoustrojowymi kortykosteroidami i/lub zabieg chirurgiczny nie zapewniajg odpowiedniej kontroli
choroby.

W AWA Dupixent 2023 [10] przedstawione zostaty dane NFZ dotyczace liczby dorostych pacjentéw
z rozpoznaniem J32 (przewlekte zapalenie zatok) i/lub J33 (polip nosa) stosujgcych kortykosterydy do
stosowania ogélnoustrojowego, ktérzy w danym roku sprawozdawczym mieli sprawozdany
zabieg/zabiegi chirurgiczny w obrebie zatok przynosowych. Dane zostaty zaprezentowane jako unikalny

identyfikator pacjenta, w zwigzku z czym nie podlegaja kumulowaniu sie.

Tabela 9.
Liczba dorostych pacjentow z rozpoznaniem J32 i/lub J33 stosujacych kortykosterydy ogodlnoustrojowe, u ktérych
przeprowadzono zabieg chirurgiczny w obrebie zatok przynosowych w danym roku

Liczba zabiegow
chirurgicznych 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Jeden zabieg 8776 9078 8995 8528 8439 8543 5263 6224 6906
Co najmniej 2 zabiegi 3311 3681 3888 3969 3804 3890 2385 2702 2934

W zwiazku z tym, ze wskazanie rejestracyjne DPL dotyczy pacjentéw, u ktoérych przeprowadzenie
zabiegu nie zapewnia odpowiedniej kontroli choroby, wykorzystano dane dotyczace pacjentéw, ktérzy
mieli sprawozdane co najmniej dwa zabiegi chirurgiczne w obrebie zatok przynosowych w danym roku
sprawozdawczym. Analiza danych historycznych wskazuje, ze analizowana grupa pacjentéw w latach
2014-2019 liczyta od 3311 do 3969 oséb. Nastepnie obserwowane jest znaczne zmniejszenie liczby
pacjentéw spowodowane najprawdopodobniej pandemig COVID-19. W kolejnych latach liczba
pacjentéw ponownie zaczyna wzrastaé. W konsekwencji przyjeto, ze liczba pacjentéw od 2020 roku
bedzie wzrastaé zgodnie z trendem logarytmicznym (najlepsze dopasowanie do danych mierzone
wspotczynnikiem determinacji). Prognozowana liczba pacjentéw z CRSwNP, u ktérych mozna
zastosowaé DPL w 2025 roku wynosi zatem ok. 4032 osoby.
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Tabela 10.
Liczba pacjentow z CRSwWNP, u ktérych mozna zastosowac DPL w 2025 roku
Parametr Wartosc w 2025 .
Liczba pacjentow 4032

SWIERZBIACZKA GUZKOWA

W badaniu Ryczek 2020 [11] oceniano czesto$é wystepowania swierzbigczki guzkowej w Polsce w
latach 2016-2018. Analize przeprowadzono na danych z bazy NFZ dla liczby pacjentéw z rozpoznaniem
L28.1 Swierzbigczka guzkowa oraz L28.2 inne postacie $wierzbigczki.

Iz:bz‘::: ;;;:jentéw z rozpoznaniem L28.1 i L28.2 w Polsce i chorobowos¢ w latach 2016-2018 — Ryczek 2020
Rozpoznanie 2016 2017 2018
L28.1 swierzbigczka guzkowa 2236 2248 2505
L28.2 inne postacie swierzbigczki 1238 1091 1051
Liczba ludnosci Polski 38 432 992 38 433 558 38411 148
Chorobowos¢ L28.1 0,00582% 0,00585% 0,00652%
Chorobowos¢ L28.2 0,00322% 0,00284% 0,00274%

Zgodnie z opinig prof. dr hab. Joanny Narbutt, Konsultanta Krajowego w dziedzinie dermatologii
i wenerologii przedstawiong w dokumencie AOTMIT odnos$nie do oceny zasadnosci wydawania zgody
na refundacje produktu leczniczego Triamhexal z 2020 roku [12], liczba pacjentéw z PN w Polsce to
2108 osdéb. W dokumencie nie wskazano, ktérego roku dotyczy ta liczba. Biorac pod uwage, ze
dokument opublikowano w styczniu 2020 roku, warto$¢ ta odnosi sie najprawdopodobniej do 2019 roku,
przy czym moze nie uwzgledniaé¢ wszystkich pacjentéw.

Na podstawie danych z publikacji Ryczek 2020 oszacowano $redni wspoétczynnik chorobowosci
wynoszacy 0,00606%. Wg prognozy liczby ludnoéci Polski na lata 2023-2060 opracowanej przez GUS
w 2025 roku populacja oséb dorostych wyniesie 30 681 182 osoby [7]. Zatem liczba dorostych z PN
w Polsce w 2025 roku wynosi ok. 1860 oséb.

W jednoosrodkowym prospektywnym badaniu Zeidler 2022 [13] przeprowadzonym w Niemczech
sposrod 131 pacjentow z PN 82% cierpiata na umiarkowang lub ciezkg postaé PN. Ciezko$¢ choroby
oceniano za pomocg tzw. IGA-CNPG (Investigator Global Assessment for stage of chronic noular
prurigo). Liczba dorostych pacjentéw z umiarkowang lub ciezka PN w 2025 roku wynosi ok. 1522 osoby.

Przyjeto, ze w przypadku umiarkowanej i ciezkiej postaci PN zmiany sg na tyle duze, ze terapia
miejscowa jest niewystarczajaca i konieczne jest wdrozenie leczenia ogdélnego. W zwigzku z tym
wszyscy pacjenci z umiarkowang i ciezka PN kwalifikuja sie do leczenia ogdlnego, zatem liczba
pacjentow z PN, u ktérych mozna zastosowaé¢ DPL wynosi 1522 osoby.
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Tabela 12.
Liczba pacjentow z PN, u ktorych mozna zastosowac DPL w 2025 roku
Parametr Wartosc w 2025 .
Liczba pacjentow 1522

EOZYNOFILOWE ZAPALENIE PRZELYKU

W Raporcie AOTMIT z 2021 roku [14] dla produktu Jorveza rozpowszechnienie EoE przyjeto wg danych
EMA (EPAR Jorveza) na poziomie 48/100 000 oséb. Wg prognozy liczby ludnosci Polski na lata 2023-
2060 opracowanej przez GUS w 2025 roku populacja oséb powyzej 1 roku zycia wyniesie 37 117 911
[7]. Liczba pacjentéw z EoE powyzej 1. roku zycia w Polsce w 2025 roku wynosi ok. 17 817 osdb.
Przyjeto, ze do leczenia DPL kwalifikujg sie pacjenci z EoE, ktérzy nie odpowiadajg na leczenie
inhibitorami pompy protonowej (PPI), poniewaz w praktyce klinicznej jest mato prawdopodobne, aby
pacjenci z odpowiedzig na leczenie PPl otrzymali terapie biologiczng [15]. Amerykanskie
Stowarzyszenie Gastroenterologiczne oraz Grupa zadaniowa ds. parametréw praktyki alergologicznej i
immunologicznej (AGA/JTF) przeprowadzito przeglad systematyczny, w ktérym oceniono histologiczne
wskazniki odpowiedzi na leczenie, zdefiniowane jako <15 eozynofili w polu widzenia po 8 tygodniach
terapii. Zgodnie z analizg 23 badan obserwacyjnych, 41,7% pacjentéw leczonych PPl z powodu EoE
osiggneto remisje histologiczng [16, 17]. W zwigzku z tym przyjeto, ze 58,3% pacjentéw z EoE moze
by¢ leczonych DPL. Liczba pacjentéw z EoE powyzej 1. roku zycia w Polsce, ktére moga by¢ leczone
DPL wynosi ok. 10 378.

Tabela 13.
Liczba pacjentow z EoE, u ktérych mozna zastosowac¢ DPL w 2025 roku
Parametr Wartosc¢ w 2025 .
Liczba pacjentow 10 378

PRZEWLEKLA OBTURACYJNA CHOROBA PLUC

Wskazanie rejestracyjne produktu leczniczego Dupixent® jest nieco szersze niz wnioskowane, tzn. nie
precyzuje wartosci granicznej stanowigcej definicje podwyzszonej liczby eozynofiléow we krwi. Autorzy
wytycznych GOLD 2025 oraz polskich wytycznych PTMR 2024 za warto$¢ graniczng $wiadczaca
0 podwyzszonym poziomie eozynofiléw we krwi przyjmujg =300 komorek/uL. Co wiecej wartosé¢ =300
eozynofiléw/uL stanowita kryterium kwalifikacji do 2 badan rejestracyjnych (BOREAS i NOTUS) dla
dupilumabu w terapii POChP [1]. W zwigzku z powyzszym przyjeto, ze liczba pacjentow z POChP
aktualnie leczonych DPL jest taka sama jak liczba pacjentéw z populacji docelowej w 2025 roku i wynosi
18 507 osob.
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Tabela 14.
Liczba pacjentow z POChP, u ktérych mozna zastosowac DPL w 2025 roku
Parametr Wartosc w 2025 .
Liczba pacjentow 18 507

PODSUMOWANIE

Podsumowanie liczby pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze byé zastosowana
przedstawiono w tabeli ponize;j.

Ii‘:;‘:s;osé;é populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana
Populacja Liczba pacjentow
Atopowe zapalenie skory 16 001
Astma 27 043
Przewlekte zapalenie nosa i zatok przynosowych z polipami nosa 4032
Swierzbiaczka guzkowa 1522
Eozynofilowe zapalenie przetyku 10 378
Przewlekta obturacyjna choroba ptuc 18 507
tacznie 61 482

1.2.5. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie

stosowana

Obecnie dupilumab jest w Polsce stosowany w nastepujacych wskazaniach:
e ciezka astma z zapaleniem typu 2,
e atopowe zapalenie skory,

e zapalenie nosa i zatok przynosowych z polipami nosa.

Pacjenci z wyzej wymienionymi schorzeniami leczeni sg w ramach programoéw lekowych, odpowiednio
B.44, B.124 i B.156. Zgodnie z uchwatg Rady NFZ za |V kwartat 2024 roku [18], w Polsce w 2024 roku
dupilumabem leczonych byto 2 189 oséb. Szczegoétowe zestawienie przedstawiano w tabeli ponizej.

I:::bzeell:r::é;é populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana
Populacja Liczba pacjentow
Ciezka astma z zapaleniem typu 2 597
Atopowe zapalenie skory 1451
Zapalenie nosa i zatok przynosowych z polipami nosa 141
tacznie 2189

HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 18



1.3.

1.4

Analiza wptywu na budzet. Dupilumab (Dupixent®) w terapii przewlektej obturacyjnej choroby ptuc

Kwalifikacja do grupy limitowe]

Zgodnie z brzmieniem art. 15 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych [19], do grupy
limitowej kwalifikuje sie lek posiadajgcy te samg nazwe miedzynarodowg albo inne nazwy

miedzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania.

DPL jest obecnie finansowany ze srodkéw publicznych w Polsce w ramach czesci B listy lekow
refundowanych (programy lekowe) w leczeniu chorych z atopowym zapaleniem skory, zapaleniem nosa
i zatok przynosowych z polipami nosa oraz z ciezkg postacig astmy. W przypadku poszerzenia wskazan
refundacyjnych dla DPL (refundacja zgodnie z projektem programu lekowego), lek ten kwalifikowat sie
bedzie do tej samej grupy limitowej, w ktérej jest obecnie refundowany jako lek posiadajgcy te samg

nazwe miedzynarodowa.

W zwigzku z powyzszym przyjeto, ze w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o refundacji DPL we

whioskowanym wskazaniu, DPL bedzie nalezat do istniejacej grupy limitowej 1230.0 Dupilumab.

.Zatozenia analizy

e Analiza zostata przeprowadzona w 2-letnim horyzoncie czasowym od 1 stycznia 2026 roku do 31
grudnia 2027 roku.

o Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego oraz ze wspélnej perspektywy ptatnika
i pacjentéw przy uwzglednieniu wspotptacenia za leki.

e W scenariuszu istniejgcym zatozono, ze DPL nie bedzie finansowany ze srodkéw publicznych we
whnioskowanym wskazaniu. Pacjenci bedg poddani terapii standardowej sktadajgcej sie ze
schematéw tréjlekowych zawierajgcych LAMA, LABA, wGKS Ilub terapii dwulekowych
zawierajgcych LAMA i LABA.

e W scenariuszu nowym zatozono, ze DPL bedzie finansowany w populacji docelowej w ramach
proponowanego programu lekowego (PL). Rozpowszechnienie terapii w populacji docelowej
okreslono na podstawie opinii ekspertow klinicznych.

o Koszty terapii DPL okreslono w oparciu o informacje uzyskane od Zamawiajgcego. Pozostate dane
kosztowe zaczerpnieto z analizy ekonomiczne;.

o Liczebnos¢ populacji docelowej okreslono kompilujgc dane uzyskane od NFZ, dane
z randomizowanych badan BOREAS i NOTUS uwzglednionych a analizie klinicznej oraz dane
odnalezione w wyniku przegladu literatury.

e W modelu uwzgledniono wystepowanie nastepujgcych zdarzeh wptywajgcych na powstawanie
kosztow: efektywnos¢ terapii DPL w zakresie odsetka pacjentéw odpowiadajgcych na leczenie DPL

po 52 tyg., efektywnosé terapii DPL w zakresie odsetka pacjentéw przerywajgcych leczenie DPL,
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zmiana stopnia ciezkosci POChP, wystepowanie zaostrzen choroby, wystepowanie zdarzen

niepozadanych oraz zdarzen sercowo-naczyniowych.

e Zatozono, ze pacjenci leczeni DPL bedg wigczani do leczenia réwnomiernie w ciggu roku

(w réwnolicznych grupach w miesiecznych cyklach). Tym samym czes¢ kosztéw ponoszonych na

leczenie pacjentéw rozpoczynajacych terapie w danym roku analizy jest przenoszona na kolejny

rok analizy.

o Koszty ponoszone w zwigzku z leczeniem pacjentéw ST naliczane s3a jako iloczyn liczby pacjentow

w danym roku oraz kosztu jednostkowego (koszty w catosci przypisane w roku, w ktérym pacjent

rozpoczyna terapie).

W ponizszej tabeli (Tabela 17) znajduje sie zestawienie Zzrédet danych wykorzystanych w opracowanej

analizie.
Tabela 17.
Zestawienie zrodet danych wykorzystanych w niniejszej analizie
Parametr Zrédto Referencja
Liczba pacjentow stosujacych terapie LAMA + LABA +  Dane otrzymane od 20
WGKS NFZ [20]
. X h . . Randomizowane
. Odsetek pacjentow, u ktérych nie mozna zastosowac badania BOREAS i 21, 22]
Dane populacyjne wWGKS (stosujacy terapie LAMA + LABA) NOTUS
S ] ; . Dane literaturowe
Odsetek pacjentow ze avigl?(l::’?ona liczba eozynofilow (Miravitlles 2021, (23, 24]
Suissa 2022)
N o - Randomizowane
Odsetek pacjentow odpgvglzacti;ajacych na leczenie DPL badania BOREAS i [21,22]
P 9 NOTUS
Randomizowane
QOdsetek pacjentow przerywajacych leczenie DPL badania BOREAS i [21, 22]
NOTUS
Randomizowane
Modelowanie Stopien ciezkosci POChP badania BOREAS i [21, 22]
przebiegu leczenia NOTUS
Randomizowane
Czestos¢ wystepowania zaostrzen choroby badania BOREAS i [21, 22]
NOTUS
Czestos¢ wystepowania zdarzen niepozgdanych oraz bg::gig"géogvszg i
zdarzen sercowo-naczyniowych niezakonczonych L [21, 22, 25]
NOTUS, Kunisaki
zgonem
2018
Dane sprzedazowe
Terapie skiadajace siq na ST (scenariusz istniejacy NFZ, dane otrzymane [20-22, 26]
Rozpowszechnienie i nowy) od NFZ, badania '
BOREAS i NOTUS
Zastepowanie ST przez DPL w scenariuszu nowym Opinia ekspertow -
Zuzycie zasobow Dawkowanie lekow ChPL -
- Dane od
Koszty Cena produktu Dupixent® Zamawiajacego -
Pozostale koszty Analiza ekonomiczna [27]
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Metodyka i dane zrédtowe

.Sposdb przeprowadzenia analizy

Analize wplywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcy sposoéb:

Zdefiniowano populacje docelowg dla produktu Dupixent® w leczeniu POChP jako dorostych
pacjentow z POChP i z zapaleniem typu 2., charakteryzujgcym sie podwyzszong liczbg eozynofilow
we krwi na poziomie 2300 komoérek/uL, stosujacy terapie tréjlekowg ztozong z LAMA, LABA oraz
wGKS lub terapii dwulekowej ztozonej z LAMA i LABA, jesli stosowanie wGKS nie jest odpowiednie,
u ktérych w ciggu 12 mies. wystagpity co najmniej 2 umiarkowane zaostrzenia choroby tj. zaostrzenia
wymagajgce stosowania kortykosteroidéw o dziataniu ogélnoustrojowym i/lub antybiotyku lub co
najmniej 1 ciezkie zaostrzenie choroby tj. zaostrzenie wymagajgce hospitalizacji, oraz ktorzy
spetniajg kryteria wnioskowanego programu lekowego.

Na podstawie otrzymanych i odnalezionych zrédet danych przeprowadzono prognoze liczebnosci
populacji docelowej w kolejnych 2 latach, poczawszy od poczatku 2026 roku. W dalszych
obliczeniach dla DPL + ST kazdy rok analizy podzielono na miesiagce.

Na podstawie danych NFZ oraz opinii ekspertéow klinicznych oszacowano rozpowszechnienie DPL
oraz pozostatych interwencji uwzglednionych w analizie w populacji docelowe;j.

Okreslono schematy dawkowania, koszty jednostkowe zwigzane z terapig DPL oraz ST, koszty
podania DPL, koszty kwalifikacji do leczenia i monitorowania leczenia w PL, koszty leczenia
zaostrzen, leczenia w zaleznosci od stopnia ciezkosci POChP, leczenia zdarzen niepozgdanych
oraz leczenia zdarzen sercowo-naczyniowych.

Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji docelowej w latach 2026-2027:

o dla scenariusza istniejgcego, czyli w przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego,
tj. w przypadku braku finansowania produktu DPL ze srodkéw publicznych we wnioskowanym
wskazaniu.

o dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu DPL ze

srodkow publicznych we wnioskowanym wskazaniu.

Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli réznice w wydatkach pomiedzy scenariuszem istniejgcym
a scenariuszem nowym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne sg ujemne, oznacza to
oszczednosci dla ptatnika. W przypadku oszacowania dodatnich wydatkéw inkrementalnych,
oznaczajg one dodatkowe naktady finansowe ptatnika.

Przeprowadzono analize wrazliwosci dla zmiennych, ktére w najwiekszym stopniu wptywajg na
wyniki analizy wptywu na budzet oraz takich, ktérych oszacowanie charakteryzuje sie najwieksza
niepewnoscig. Dla kazdej zmiennej zdefiniowano wariant oznaczony literg (A, B, ...). W obrebie
danego wariantu badany parametr podlegat zmianie, przyjmujgc wartosci: podstawowg oznaczong
cyfrag 0 (np. wariant AQ) oraz wartosci uwzglednione w analizie wrazliwosci oznaczone cyframi 1 2
(np. wariant A1 i A2).
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2.3.

2.4.

Analiza wptywu na budzet. Dupilumab (Dupixent®) w terapii przewlektej obturacyjnej choroby ptuc

Forma analizy

Analiza wptywu na budzet sklada sie z dwdch czesci — niniejszego dokumentu oraz arkusza
kalkulacyjnego wykonanego w programie Microsoft Office 365, umozliwiajgcego obliczenie
prognozowanych wydatkéw ptatnika w zaleznoéci od przyjetych zatozeh. Arkusz kalkulacyjny umozliwia
réwniez przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrazliwosci. Modelowanie
oparto na dostarczonym przez Zamawiajgcego modelu, ktéry dostosowano do warunkéw polskich
poprzez implementacje odpowiednich danych i dostosowanie zakresu uwzglednionych obliczen.
Wszelkie zmiany wprowadzone w modelu spowodowane byly potrzebg dostosowania obliczeh do

warunkow polskich.

Perspektywa analizy

Zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 roku w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ 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, kidére nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu [28], analize przeprowadzono z perspektywy pfatnika publicznego

oraz z perspektywy wspadlnej ptatnika i pacjentéw, przy uwzglednieniu kosztéw wspétptacenia za leki.

Kosztami réznicujgcymi wyniki z perspektywy NFZ oraz tgcznej perspektywy NFZ i pacjentéw przy
uwzglednieniu wspétptacenia za leki sg koszty lekow wchodzacych w sktad ST. W analizie podstawowej
przy wyznaczaniu kosztéw przyjeto, ze pacjenci sg w wieku powyzej 65 lat i w konsekwencji koszty ST
z obydwu perspektyw sg tozsame, w zwigzku z tym wyniki z fgcznej perspektywy ptatnika publicznego
i pacjentow przy uwzglednieniu wspotptacenia za leki nalezy uzna¢ za wyniki dodatkowe. Wyniki

z perspektywy NFZ + pacjent wyznaczono w ramach analizy wrazliwosci (wariant I).

Horyzont czasowy

Analize opracowano w 2-letnim horyzoncie czasowym przy zatozeniu, ze DPL bedzie finansowany ze
srodkow publicznych dla pacjentéw z populacji docelowej w ramach programu lekowego poczgwszy od
1 stycznia 2026 roku. Zgodnie z wytycznymi AOTMIT [29] horyzont czasowy analizy wplywu na budzet
powinien obejmowac okres do momentu ustalenia sie stanu réwnowagi lub co najmniej w ciggu 2 lat od
wprowadzenia nowej technologii. Dodatkowo, zgodnie z ustawa refundacyjng z dnia 12 maja 2011 roku

[19], pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na 2 lata.
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2.5.Populacja docelowa

Populacje docelowa dla DPL stanowig doroéli pacjenci z POChP i z zapaleniem typu 2.,
charakteryzujgcym sie podwyzszona liczbg eozynofilbw we krwi na poziomie =300 komorek/pL,
stosujacy terapie tréjlekowg ztozong z LAMA, LABA oraz wGKS lub terapii dwulekowej ztozonej z LAMA
i LABA, jesli stosowanie wGKS nie jest odpowiednie, u ktérych w ciggu 12 mies. wystapity co najmniej
2 umiarkowane zaostrzenia choroby tj. zaostrzenia wymagajace stosowania kortykosteroidéow o
dziataniu ogdlnoustrojowym i/lub antybiotyku lub co najmniej 1 ciezkie zaostrzenie choroby fj.
zaostrzenie wymagajace hospitalizacji, oraz ktérzy spetniajg kryteria wnioskowanego programu

lekowego.

W kolejnych podrozdziatach przedstawiono sposdb wyznaczania poszczegélnych parametréw

wykorzystanych w celu oszacowania wielkosci populacji docelowej analizy.

2.5.1. Liczba pacjentow stosujacych terapie trojlekowe LAMA + LABA +

wGKS

W celu okreslenia liczby pacjentéw stosujacych terapie trojlekowe LAMA + LABA + wGKS poszukiwano
danych NFZ dotyczacych refundacji wymienionych grup lekéw. W ramach analizy weryfikacyjnej (AWA)
Trelegy Ellipta [30] raportowano dane dotyczace liczby pacjentéw z POChP, ktérzy zrealizowali recepte
na terapie tréjlekowe zawierajgce LAMA, LABA i wGKS, sktadajace sie z co najmniej jednego leku
zawierajgcego dwie substancje w jednym inhalatorze w latach 2015-2017 (Tabela 18).

I?cbz(:: ;:;:jentéw z POChP stosujacych terapie trojlekowe refundowane w latach 2015-2017 — AWA Trelegy Ellipta
Rok Liczba pacjentow
2015 40 090
2016 43100
2017 50 004

Biorgc pod uwage, ze przedstawione dane dotycza stosunkowo odlegtego i krétkiego okresu,
przeprowadzenie wiarygodnej prognozy na lata 2026-27 na ich podstawie bytoby trudne.
W konsekwencji, na potrzeby niniejszej analizy wystosowano zapytanie do NFZ i otrzymano dane
dotyczace liczby pacjentéw leczonych terapiag trojlekowa w latach 2015-2023 [20]. |
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2.5.2. Odsetek pacjentow, u ktorych wGKS nie jest odpowiedni

Nie odnaleziono danych epidemiologicznych pozwalajgcych na okreslenie odsetka pacjentéw
stosujacych LAMA + LABA, u ktérych wGKS nie jest odpowiedni. W konsekwencji wykorzystano dane
dotyczace populacji wiaczonej do badan RCT (randomizowane badanie kliniczne, randomized
controlled trial) dla DPL, tj. BOREAS [21] i NOTUS [22]. Pacjenci w badaniach stanowig wycinek
rzeczywistej populacji spetniajacej kryteria wigczenia, w szczegdlnosci odzwierciedlajg skale
wystepowania braku mozliwosci stosowania wGKS w populacji ogélnej z POChP leczonej LAMA +
LABA. W analizie przyjeto, ze odsetek pacjentéw, u ktérych wGKS nie jest odpowiedni wynosi 1,8%
(Tabela 21).
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Tabela 21.
Odsetek pacjentow, u ktorych wGKS nie jest odpowiedni
Parametr BOREAS NOTUS Srednia
Liczba pacjentow w badaniu 939 935 1874
Liczba pacjentow stosujacych terapie dwusktadnikowg LAMA + LABA 23 1" 34
Odsetek pacjentow stosujacych terapie dwusktadnikowa LAMA + LABA 2,4% 1,2% 1,8%

2.5.3. Odsetek pacjentow ze zwiekszona liczba eozynofilow we krwi

Odsetek pacjentow ze zwiekszong liczbg eozynofilow we krwi okreslono na podstawie odnalezionych
badan, w ktérych raportowano odsetek pacjentéw z liczbg eozynofiléw powyzej 2300 komérek/uL wsrod
pacjentéw stosujgcych terapie LAMA + LABA + wGKS. Zidentyfikowano 2 publikacje: Miravitlles 2021
[23] i Suissa 2022 [24].

Badanie Miravitlles 2021 byto retrospektywnym badaniem obserwacyjnym, do ktérego wiaczono
pacjentéw z POChP z elektronicznej bazy danych medycznych w Katalonii. W badaniu raportowano
dane dotyczace charakterystyki pacjentéw, liczb zaostrzen oraz zuzycia zasobdw w zaleznosci od liczby

eozynofitow.

W badaniu Suissa 2022 przeanalizowano dane pacjentow z POChP z brytyjskiej bazy pacjentéw
leczonych w ramach podstawowej opieki medycznej. Uwzgledniono pacjentéw, ktérzy stosowali
leczenie trojlekowe w jednym inhalatorze lub dwusktadnikowe w jednym inhalatorze. Poréwnano
efektywnos$¢ wymienionych terapii m.in. w zakresie wystepowania zaostrzen. Wyniki raportowano m.in.
w zaleznosci od liczby eozynofilow.

Na podstawie odnalezionych publikacji przyjeto, ze odsetek pacjentéw z liczbg eozynofiléw powyzej
2300 komérek/puL wynosi 25%. W ramach analiz wrazliwosci testowano wartosci z poszczegdlnych

publikaciji.

Tabela 22.
Odsetek pacjentow ze zwigkszong liczbg eozynofilow we krwi — analiza podstawowa

Liczba pacjentow stosujacych Liczba pacjentow z= 300 EOS Odsetek pacjentow z = 300

2T LAMA + LABA + wGKS ul EOS / pl
Miravitlles 2021 9443 2618 28%
Suissa 2022 4106 799 19%
Srednia 13 549 3417 25%
Tabela 23.
Odsetek pacjentow ze zwigkszong liczbg eozynofilow we krwi — dane przyjete w analizie
Badanie Odsetek pacjentow z 2 300 EOS / pl
Analiza podstawowa 25%
Wariant B1 (minimalny) 19%
Wariant B2 (maksymaliny) 28%
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2.5.4. Podsumowanie

W ponizszej tabeli podsumowano oszacowanie liczebnosci populacji docelowej w wariancie

podstawowym.
Tabela 24.
Liczebnos¢ populacji docelowej — analiza podstawowa
Parametr 2026 2027
Liczba pacjentow stosujacych terapie LAMA + LABA + wGKS ] I
Odsetek pacjentow, u ktéorych wGKS nie jest odpowiedni 98,2% - terapia tréjlekowa
(stosujacy terapie LAMA + LABA) 1,8% terapia dwulekowa
Liczba pacjentow stosujacych terapie LAMA + LABA + wGKS lub 73385 73 385
LAMA + LABA, u ktorych wGKS nie jest odpowiedni
Odsetek pacjentow ze zwigkszong liczbg eozynofilow we krwi 25%
Liczba pacjentow ze zwigkszong liczbg eozynofilow we krwi 18 507 18 507
Liczba pacjentow w populacji docelowej 18 507 18 507

W kolejnej tabeli podsumowano warianty analizy wrazliwosci.

Tabela 25.
Liczebnos¢ populacji docelowej — analiza wrazliwosci

$¢ zmieni Liczebnos¢ populacji
Scenariusz Zmieniany parametr Wartos¢ zmienianego

parametru 2026 2027

Analiza podstawowa - - 18 507 18 507
Liczba pacjentow

Wariant A1 stosujacych terapie LAMA Dane w Tabela 20 15 667 15 667
+ LABA + wGKS

Wariant B1 QOdsetek pacjentow ze 19% 14 280 14 280
zwiekszong liczba

Wariant B2 eozynofilow we krwi 28% 20 346 20 346

2.6.Rozpowszechnienie terapii w populacji docelowej

Na potrzeby okreslenia wydatkéw w scenariuszu istniejacym i nowym okreslono udziat kombinacji lekéw
stosowanych we wnioskowanym wskazaniu obecnie w ramach ST. Terapia ta stosowana bedzie przez
wszystkich pacjentéw w populacji docelowej niezaleznie od stosowania DPL. Na ST sktadaja sie terapie

troj- lub dwulekowe:

e LABA + LAMA + wGKS,
e LABA + LAMA.
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2.6.1.Scenariusz istniejacy

Aktualnie w Polsce produkt leczniczy Dupixent® nie jest finansowany ze srodkéw publicznych w leczeniu
pacjentéw z populacji docelowej. W zwiazku z tym w scenariuszu istniejagcym w populacji docelowej

analizy przyjeto 100% rozpowszechnienie ST.

Tabela 26.
Rozpowszechnienie terapii w scenariuszu istniejacym
Interwencja 2026 2027
DPL + ST 0% 0%
ST 100% 100%

W zakresie ST rozpowszechnienie poszczegélnych produktéw okreslono zgodnie z metodyka opisang

ponizej.

W zwiagzku z tym, ze nie odnaleziono danych epidemiologicznych pozwalajacych na okreslenie odsetka
pacjentéw stosujgcych LAMA + LABA z przeciwwskazaniami do stosowania wGKS, wykorzystano dane
z badan BOREAS i NOTUS (rozdz. 2.5.2). Przyjeto, ze odsetek pacjentéw, ktérzy stosujg terapie

dwulekowe tj. ktérzy nie moga zastosowaé wGKS wynosi 1,8%. Pozostali pacjenci stosujg terapie

trojlekowe.
Tabela 27.
Rozpowszechnienie terapii troj- i dwulekowych w ramach ST
Terapia Odsetek pacjentow
LABA + LAMA + wGKS (w jednym, dwoch lub trzech inhalatorach) 98,2%
LABA + LAMA (w jednym lub dwéch inhalatorach) 1,8%

Nalezy zauwazyé, ze w ramach ST pacjenci majg dostep obecnie do leczenia preparatami
zawierajgcymi LABA, LAMA i wGKS w jednym produkcie, dwusktadnikowymi LABA/LAMA oraz
LAMA/WGKS, Ilub jednosktadnikowymi LAMA, LABA i wGKS. W zwigzku z tym w celu okreslenia

udziatdw poszczegdlnych terapii wykorzystano przedstawione wczesniej dane otrzymane od NFZ

dotyczace liczby pacjentow z POChP stosujgcych terapie tréjlekowe refundowane w latach 2015-2023

(por. rozdz. 2.5.1). |
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Tabela 28.
Rozktad pacjentow z POChP miedzy terapie trojlekowe
LABA i LAMA w LABA i WGKS w :
LABA, LAMAi jednym inhalatorze jednym inhalatorze vliéﬁg’ﬂmﬁ
Terapia wWGKS w jednym + WGKS w + LAMA w e pemry tacznie
inhalatorze oddzielnym oddzielnym inhalat or);ch
inhalatorze inhalatorze
Liczba
pacjentow * [ . .
Udziat [ ]

[ [
[ | [ .
Sposob
oszacowania [ IIEINGNGE
odsetka

Nie dysponowano analogicznymi danymi dla pacjentéw, ktdérzy nie moga stosowaé wGKS. Odsetek

pacjentéw przyjmujgcych LABA i LAMA w jednym inhalatorze okreslono przy zatozeniu analogii
wzgledem terapii tréjlekowych, tj. jako udziat pacjentéow stosujacych LABA, LAMA, wGKS w jednym
inhalatorze oraz LABA i LAMA w jednym inhalatorze + wGKS w oddzielnym inhalatorze w stosunku do

wszystkich pacjentéw na terapii tréjlekowe]. |G

Biorgc pod uwage, ze

przewazajaca wiekszosé pacjentow (ponad 98%) stosuje produkty tréjlekowe, zatozenia ma znikomy
wptyw na wyniki.

Tabela 29.
Rozktad pacjentow z POChP miedzy terapie dwulekowe

Terapia LABA i LAMA w jednym inhalatorze LABA i LAMA w oddzielnych inhalatorach

Udziat [ .
e

Udziaty poszczegdlnych substancji nalezacych do danej grupy lekéw okreslono na podstawie wielkosci
sprzedazy tych substancji, wykorzystujgc dane NFZ dotyczace liczby sprzedanych dziennych dawek od
07.2024 r. do 06.2025 r. [26]. Udziaty w poszczegdlnych grupach sumujg sie do 100%.

Tabela 30.
Udziatly poszczegolnych substancji w analizowanych grupach lekow
Grupa lekow Substancja czynna Dawka Udziat w grupie
Beklometazon + formoterol + glikopironium 87 mcg + 5mcg + 11 mcg 77,0%

LABA, LAMA i wWGKS

w jednym inhalatorze Flutykazon + umeklidynium + wilanterol 92 mcg + 52 mcg + 22 mcg 3,2%

Formoterol + glikopironium + budezonid 5mcg + 7,2 mcg + 160 mcg 19,8%

Indakaterol + glikopironium 85 mcg + 43 mcg 34,2%

. LABA’. LAMA w Olodaterol + tiotropium 2,5 mcg + 2,5 mcg 19,5%
jednym inhalatorze

Umeklidynium + wilanterol 55 mcg + 22 mcg 46,3%

Budezonid + formoterol 320 mcg + 9 mcg 29,3%

LABA, wGKS w o

jednym inhalatorze Flutykazon + salmeterol 500 mcg + 50 mcg 28,0%

Beklometazon + formoterol 100 mcg + 6 mcg 42 7%

LABA Formoterol 9 mcg 2,6%
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Grupa lekow Substancja czynna Dawka Udziat w grupie
Formoterol 12 mcg 76,6%
Salmeterol 50 mcg 20,8%
LARMA Glikopironium 44 mcg 11,5%
Tiotropium 10 mcg 88,5%
Budezonid 800 mcg, 2 mg 25,6%
wGKS Cyklezonid 160 mcg 68,5%
Flutykazon 500 mcg 5,9%

Udziaty w poszczegolnych grupach sumuja sie do 100%

2.6.2.Scenariusz nowy

W scenariuszu nowym rozpowszechnienie DPL + ST okreslono na podstawie badania ankietowego

przeprowadzonego wérod dwoch ekspertéw klinicznych (-

|

Y  ciziaty poszezegdinych produktéw w

zakresie ST przyjeto na tym samym poziomie jak w scenariuszu istniejgcym.
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2.7.Zuzycie zasobow

2.7.1. Modelowanie przebiegu leczenia

W modelu uwzgledniono wystepowanie nastepujacych zdarzen wptywajacych na powstawanie kosztéw:

o efektywnosé terapii DPL w zakresie odsetka pacjentéw odpowiadajgcych na leczenie DPL po 52
tyg.,

o efektywno$¢ terapii DPL w zakresie odsetka pacjentow przerywajacych leczenie DPL,

o rozktad miedzy stopnie ciezko$ci POChP,

e wystepowanie zaostrzen choroby,

e wystepowanie zdarzen niepozadanych i zdarzen sercowo-naczyniowych niezakoriczonych

zgonem.

Zgodnie z zapisami projektu PL, w przypadku, gdy pacjent nie bedzie odpowiadat na leczenie DPL w
ocenie lekarza, po 52 tyg. leczenia zostanie wytgczony z programu. Autorzy oryginalnego modelu
ekonomicznego w oparciu o dane z badan BOREAS i NOTUS, wyznaczyli odsetek pacjentow, ktorzy
odpowiedzieli na leczenie DPL po 52 tyg. terapii tym lekiem. Zgodnie z definicjg zastosowang w
oryginalnym modelu, pacjent uznany jest za nieodpowiadajgcego na leczenie, jesli wystapi u niego
wieksza liczba ciezkich zaostrzen niz w roku poprzedzajacym leczenie oraz/lub w przypadku
wystgpienia takiej samej liczby ciezkich zaostrzen, jesli wystapi u niego wieksza liczba umiarkowanych
zaostrzen niz w roku poprzedzajacym leczenie. W analizie podstawowej przyjeto, ze odsetek
odpowiedzi wynosi - (zgodnie z zalozeniami analizy ekonomicznej). W analizie wrazliwosci
przyjeto, ze 100% pacjentéw odpowiada na leczenie DPL (wariant C1). W modelu pacjenci, ktérzy po
52 tyg. odpowiadajg na leczenie DPL nadal je kontynuuja, natomiast pacjenci, bez odpowiedzi sg

leczeni terapig standardowa.

Tabela 33.
Odsetek pacjentow odpowiadajacych na leczenie DPL po 52 tyg.
Wariant analizy Odsetek pacjentow
Analiza podstawowa [ ]
Wariant C1 100%

Niezaleznie od tego czy wystapita odpowiedz na leczenie, pacjenci poddani terapii DPL moga przerwaé
terapie DPL w dowolnym momencie. Odsetek pacjentéw przerywajacych leczenie DPL w 1. roku terapii
uwzgledniony w analizie wynosi 9,3%, za$§ w 2. roku 15,0% (zgodnie z zatozeniami analizy
ekonomicznej). Pacjenci, ktérzy przerwg leczenie DPL kontynuujg leczenie terapia standardowa. Ze
wzgledu na fakt, iz pacjenci leczeni DPL sa wiaczani do leczenia réwnomiernie w ciggu roku (w
réwnolicznych grupach w miesiecznych cyklach), wspomniane odsetki roczne przekonwertowano na
miesieczne i uwzgledniono w kazdym cyklu.
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Tabela 34.
Roczny odsetek pacjentow przerywajacych leczenie DPL
Interwencja 1. rok terapii 2. rok terapii
DPL + ST 9,3% 15,0%
ST 0,0% 0,0%

W zaleznosci od wartosci parametru FEV1 wyréznia sie tagodna, umiarkowang, ciezka i bardzo ciezkg
POChP. W poczatkowej fazie badan klinicznych BOREAS i NOTUS (pierwsze 2 tygodnie) pacjenci
doswiadczali poprawy w zakresie ciezkosci choroby (odzwierciedlone poprzez wzrost wartosci FEV1).
Ze wzgledu na uproszczony charakter analizy wptywu na budzet, w niniejszej analizie nie uwzgledniono
mozliwosci przechodzenia pacjentéw miedzy stopniami ciezkosci POChP. Poszczegéinym stopniom
przypisano jedynie state odsetki celem okreslenia S$redniego kosztu zwigzanego ze stanem
zaawansowania choroby. Rozkfad pacjentéw pomiedzy stopniami ciezkosci choroby po 2. tyg. leczenia
przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 35.
Rozktad pacjentow w zaleznosci od stopnia ciezkosci POChP
Interwencja tagodna POChP Umiarkowana POChP Ciezka POChP Bardzo ciezka POChP
DPL + ST (| [ [ |
ST (| [ [ |

W przebiegu POChP moze doj$¢ do wystapienia zaostrzen choroby, ktére sg negatywnym czynnikiem
rokowniczym. W analizie uwzglednione zostaty umiarkowane i ciezkie zaostrzenia. Roczny wskaznik
umiarkowanych i ciezkich zaostrzen wyznaczony na podstawie danych z badan BOREAS i NOTUS

przedstawiono w tabeli ponizej. Przedstawione wskazniki maja wptyw wytacznie na koszty leczenia

zaostrzen.
Tabela 36.
Srednioroczna czestos¢ wystepowania zaostrzen
Interwencija Umiarkowane zaostrzenia Ciezkie zaostrzenia
DPL + ST [ -
ST [ ] [ ]

W modelu zostaty uwzglednione zdarzenia niepozgdane oraz zdarzenia sercowo-naczyniowe. Ich
czesto$é okreslono na podstawie danych z badan BOREAS i NOTUS zgodnie z zatozeniami analizy
ekonomicznej.

Tabela 37.
Czestosc¢ wystepowania zdarzen niepozadanych uwzglednionych w analizie
Dziatanie niepozadane DPL + ST ST
Bol glowy 7,8% 6,6%
Bol plecow 4,5% 3.1%
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Dziatanie niepozadane DPL + ST ST
Zakazenie uktadu moczowego 3,0% 1,9%
Zapalenie btony sluzowej zotadka 2,0% 0,7%
Nadcisnienie 3,4% 4.6%
Tabela 38.

Czestosc wystepowania zdarzen sercowo-naczyniowych

Czestos¢ wystepowania zdarzen sercowo-

Terapia naczyniowych
DPL + ST 0,53%
ST 1,28%

Tabela 39.
Podziat zdarzen sercowo-naczyniowych wedtug rodzaju zdarzenia
Zdarzenia sercowo-naczyniowe Odsetek pacjentow
Udar mézgu 30,5%
Zawat serca 41.5%
Dusznica bolesna 19,9%
Przemijajacy udar niedokrwienny 8,2%

W modelu nie uwzgledniono $miertelnosci pacjentow.

2.7.2. Dawkowanie interwencji

Dawkowanie terapii uwzglednionych w analizie przyjeto zgodnie z odpowiednimi ChPL. Szczegoty

przedstawiono w analizie ekonomicznej.

2.8.Koszty

2.8.1. Koszty lekow

2.8.1.1. KOSZT DUPILUMABU

HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 33



Analiza wptywu na budzet. Dupilumab (Dupixent®) w terapii przewlekiej obturacyjnej choroby piuc

N
o]
—
N

KOSZTY TERAPII STANDARDOWE]

Sredni roczny koszt ST przypadajacy na pacjenta oszacowano z uwzglednieniem dawkowania,
udziatdw poszczegdlnych kombinacji lekéw, aktualnych kosztéw lekéw wchodzacych w skiad tych
kombinacji oraz danych sprzedazowych NFZ. W zwigzku z tym, ze $redni wiek pacjentéw wchodzacych
do modelu ekonomicznego wynosi 65 lat, w analizie podstawowej przyjeto, ze pacjenci z populaciji
docelowej w ramach ST bedg stosowac leki refundowane u oséb powyzej 65 roku zycia. W analizie
wrazliwosci zatozono, ze pacjenci stosujg leki refundowane zgodnie z odptatnoscig obowigzujaca u

pacjentéw ponizej 65 roku zycia (wariant F).

Oszacowanie rocznych kosztéw ST przeprowadzono zgodnie z metodyka opisang w analizie

ekonomicznej.

Srednie roczne koszty terapii zamieszczono w tabelach ponizej.

Tabela 41.
Roczne koszty terapii stosowanych przez pacjentow z populacji docelowej
Analiza podstawowa Wariant E1
. (koszty dla pacjentow w wieku (koszty dla pacjentow w wieku
Terapia powyzej 65 lat) ponizej 65 lat)
NFZ NFZ + pacjent NFZ NFZ + pacjent
LABA, LAMA i wGKS w jednym inhalatorze 2612,98 zt 2612,98 zt 174994 zt 261298 zt
LABA, LAMA w jednym inhalatorze 2 305,14 zt 230514 zt 1 369,03 zt 2 305,14 zt
LABA, wGKS w jednym inhalatorze 1176,31 zt 1176,31 zt 1011,93 z 1194,70 zt
LAMA 122415zt 122415z 1008,43 zt 1233,68 zt
LABA 703,52 zt 703,52 zt 654,65 zt 707,52 zt
wGKS 373,12 z 373,12 z 247,22 7t 373,12 z
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Tabela 42.
Roczne koszty terapii troj- i dwulekowych
Analiza podstawowa Wariant E1
Terapia o NFZ NFZ + NFZ NFZ +
pacjent pacjent
LABA, LAMA i wGKS w jednym inhalatorze [ ] 261298zt 261298z 174994zt  2612,98 zt
LABA, LAMA w jednym inhalatorze + wGKS [ ] 267826zt 267826zt 1616,25zt  2678,26 zt
LABA, wGKS w jednym inhalatorze + LAMA [ ] 2 400,46 zt 2 400,46 zt 202037 z# 242838 zt
LABA, LAMA, wGKS w osobnych inhalatorach - 2 300,78 zt 2 300,78 zt 1910,30 z 231432zt
Sredni koszt terapii tréjlekowych 2 562,06 zt 2 562,06 zt 179111 zt 2 567,98 zt
LABA, LAMA w jednym inhalatorze [ ] 230514z 230514z 1369,03zt  2305,14 zt
LABA, LAMA w osobnych inhalatorach - 1927,66 zt 1 927,66 zt 1663,08 zt 1941,20 zt
Sredni koszt terapii dwulekowych 2211,29zt 2211,29 z¢ 144214zt 2 214,66 zt
Tabela 43.
Sredni roczny koszt ST
Terapia T Analiza podstawowa Wariant E1
NFZ NFZ + pacjent NFZ NFZ + pacjent
LABA + LAMA + wGKS 98% 2 562,06 zt 2 562,06 zt 179111zt 2 567,98 zt
LABA + LAMA 2% 2211,29 zt 2211,29 zt 144214zt 2214,66 zt
Sredni koszt ST 2 555,69 zt 2 555,69 zt 1784,78 zt 2 561,57 zt

W ramach analizy wrazliwosci testowano alternatywne warianty, w ktérych uwzgledniono wytgcznie
najtansza (wariant E2) i najdrozsza (wariant E3) terapie spos$réd uwzglednionych w ramach ST.

Tabela 44.
Sredni roczny koszt ST — analiza wrazliwosci

Wariant analizy Terapia NFZ NFZ + pacjent

Najtanisza kombinacja: LABA, LAMA
w osobnych inhalatorach

Najdrozsza kombinacja: LABA, LAMA
w jednym inhalatorze + wGKS

Scenariusz E2 1927,66 zt 1 927,66 zt

Scenariusz E3 2 678,26 zt 2 678,26 zt

2.8.2. Pozostate koszty

Poza kosztami lekéw w analizie uwzgledniono koszty: podania lekéw, kwalifikacji do leczenia
i monitorowania leczenia w PL, monitorowania POChP (obejmuje leczenie w zaleznosci od stopnia
ciezkosci POChP), leczenia zaostrzen, leczenia zdarzen niepozadanych oraz leczenia zdarzen
sercowo-naczyniowych. Oszacowanie wymienionych kategorii kosztowych zaczerpnieto z analizy
ekonomicznej [27]. Zatozenia przyjete w analizie ekonomicznej przy szacowaniu tych kosztéw sg
réwniez zatozeniami tej analizy.
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Zgodnie z oryginalng strukturg modelu koszty ponoszone w zwigzku z leczeniem pacjentéw ST
naliczane s3 jako iloczyn liczby pacjentéw w danym roku oraz kosztu jednostkowego (koszty w catosci

przypisane w roku, w ktérym pacjent rozpoczyna terapie).

Pacjenci leczeni DPL przerywajg leczenie tym lekiem, jesli po 52 tyg. nie majg odpowiedzi, a cze$¢
pacjentéw w dowolnym momencie przerywa leczenie niezaleznie od tego czy wystapita odpowiedz na
leczenie. W zwigzku z tym zatozono, ze pacjenci leczeni DPL beda wigczani do leczenia réwnomiernie
w ciggu roku (w réwnolicznych grupach w miesiecznych cyklach). Tym samym cze$é kosztow
ponoszonych na leczenie pacjentéw rozpoczynajacych terapie w danym roku analizy jest przenoszona
na kolejny rok analizy. Pacjenci, ktérzy przerwali terapie DPL nadal sg leczeni, ale z zastosowaniem
terapii standardowej. Koszty naliczane sg w analogiczny sposoéb jak pacjentom leczonym DPL.

W ponizszej tabeli zamieszczono koszty uwzglednione w analizie. Przedstawione koszty ponoszone
przez ptatnika publicznego oraz ptatnika i pacjentéw sg takie same. Wszystkie przedstawione koszty
poza kosztem podania DPL oraz kosztem kwalifikacji do leczenia i monitorowania leczenia w PL sa
identyczne dla pacjentéw leczonych DPL + ST oraz pacjentéw leczonych ST.

Tabela 45.
Pozostate koszty uwzglednione w analizie
Kategoria Analiza podstawowa Analiza wrazliwosci
. A Wariant F1: Wariant F2: Wariant F3:
Koszt podania DPL 117,84 zt 196,40 74 0,00 zI 129,93 21
Koszt kwalifikacji do leczenia i monitorowania
leczenia w PL 1788252 )
. . Wariant G1: Wariant G2:
oast loczania Umiarkowane zaostrzenia 412,13 zt 948 30 24 41213 71
zaostrzen o : Wariant G1: Wariant G2:
Ciezkie zaostrzenia 5 140,00 zt 10 038,71 24 2376,22 21
tagodna POChP 131,47 zt Wariant H1: 414,17 zt
Koszty Umiarkowana POChP 175,55 zt Wariant H1: 1 705,72 zt
monitorowania
POChP Ciezka POChP 200,46 zt Wariant H1: 4 639,36 zt
Bardzo ciezka POChP 237,58 zt Wariant H1: 6 374,74 zi
Bol glowy 78,83 zt -
Bol plecéw 78,83 zt -
Zakazenie ukfadu
Koszt leczenia AE moczowego 3354874 B
Zapalenie btony sluzowej
zoladka 461911zt -
Nadcisnienie 5 306,04 zt -
Udar mézgu 17 621,35zt -
Zawal serca 2382443 zt -
Koszt leczenia N bilna di
zdarzen sercowo- iestabilna diawica 18 252 34 74 )
naczyniowych piersiowa 4z
Przemijajacy udar 406829 71 )

niedokrwienny

a) w analizie podstawowej przyjeto, ze 60% podan DPL odbywa sie ambulatoryjnie, a 40% samodzielnie (60% x 196,40 zt), w wariancie F1 — 100%
podan ambulatoryjnie (100% x 196,40 zt), w wariancie F2 — 100% podan samodzielnie (0% x 196,40 zi), w wariancie F3 — odsetki jak w analizie
podstawowej oraz doliczono 4 treningowe wizyty ambulatoryjne rocznie pacjentom podajgcym sobie lek samodzielnie (60% x 196,40 zt + 40% x 4
/26 x 196,40 zt; 4 wizyty treningowe spos$rod 26 podan DPL w skali roku)— szczegdtowe uzasadnienie przyjetych zatozen dla kosztéw podania
przedstawiono w analizie ekonomicznej
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2.9.Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie BIA moga podlega¢ zmianom w zaleznosci od rozrzutu i
niepewnosci oszacowan danych wejsciowych. W zwigzku z tym, przeprowadzono jednokierunkowe
analizy wrazliwosci, zaktadajgce zmiennos¢ nastepujacych parametréw:

e parametry populacyjne:

o wariant A: liczba pacjentéw z POChP stosujgcych terapie trojlekowe,

o wariant B: odsetek pacjentéw ze zwiekszong liczbg eozynofiléw we krwi,

modelowanie przebiegu leczenia:

o wariant C: odsetek pacjentéw odpowiadajgcych na leczenie DPL po 52 tyg.,

rozpowszechnienie DPL.:

o wariant D: wariant minimalny i maksymalny udziatu DPL + ST,

parametry kosztowe:

o wariant E: koszty terapii standardowej,
o wariant F: koszty podania DPL,

o wariant G: koszty leczenia zaostrzen,

o wariant H: koszty monitorowania terapii (leczenia w zaleznosci od stopnia ciezkosci POChP),

perspektywa analizy: wariant I.

W jednokierunkowej analizie wrazliwosci, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane
wydatki w sytuacji, gdy jeden parametr podlegat zmianie, przyjmujgc wartos¢ uwzgledniong w analizie
wrazliwosci, natomiast pozostate zmienne przyjmowaty wartosci uwzglednione w analizie podstawowe;.
W ten sposéb oszacowano, jaki wptyw na zmiane wydatkéw moze miec¢ niepewno$¢ w oszacowaniu

poszczegolnych zmiennych.

Szczegotowe wyniki analizy wrazliwosci oraz dane dotyczgce zakresu zmienno$ci poszczegdlnych
parametréw uwzglednionych w analizie wrazliwosci wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie
(rozdz. A.2).
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3. Wyniki analizy

Oszacowane wydatki z perspektywy pfatnika publicznego i pacjentéw przedstawiono przy
uwzglednieniu proponowanych zapisow RSS dla leku Dupixent®. Wyniki bez uwzglednienia RSS
zostang przedstawione w aneksie w aneksie (rozdz. A.1).

3.1.Populacja docelowa

Prognozowana liczba pacjentéw z populacji docelowej wynosi 18 507 os6b w roku 2026 oraz w roku
2027. Liczebno$¢ populacji docelowej jest taka sama w scenariuszu istniejagcym oraz w scenariuszu

nowym.

W scenariuszu istniejagcym zaden pacjent z populacji docelowej nie otrzymuje leczenia DPL.
W scenariuszu nowym liczba pacjentéw z populacji docelowej, ktérzy rozpoczng leczenie DPL wyniesie

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

scenariuszach analizy przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 46.
Liczebnos¢ populacji docelowej w latach 2026-2027
Liczba pacjentow 2026 2027
Scenariusz istniejacy
Ogolem 18 507 18 507
w tym rozpoczynajacy leczenie DPL 0 0
Scenariusz nowy
Ogolem 18 507 18 507
w tym rozpoczynajacy leczenie DPL || [

3.2.5cenariusz istniejacy
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3.3.Scenariusz nowy

I

3.4.Wydatki inkrementalne

HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 39



Analiza wplywu na budzet. Dupilumab (Dupixent®) w terapii przewlekiej obturacyjnej choroby piuc

3.5.Podsumowanie

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

Tabela 50.
Podsumowanie wynikow analizy podstawowej — populacja docelowa
Liczba pacjentow - 2026 v 2027
Liczba pacjentéw z populacji docelowej rozpoczynajacych leczenie DPL
Scenariusz istniejacy 0 0
Scenariusz nowy [ | [ ]
Liczebnos¢ populacji docelowej
Scenariusz istniejacy 18 507 18 507
Scenariusz nowy 18 507 18 507
Tabela 51.

Podsumowanie wynikow analizy podstawowej — wydatki z uwzglednieniem RSS

Liczba pacjentow 2026 2027

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy [ ] [

Wydatki inkrementalne
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Analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Wptyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Dupilumab podawany jest pacjentom w postaci iniekcji podskérnych. Po przeszkoleniu w jego
przygotowaniu i podaniu pacjent moze wstrzykiwac¢ sobie produkt Dupixent® samodzielnie lub moze go
wstrzykiwaé opiekun pacjenta. Podawanie DPL nie wigze sie wiec z dodatkowymi kosztami dotyczacymi
wyposazenia placowek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne). Podawanie DPL nie generuje

kosztéw (lek stosowany jest przez pacjenta samodzielnie).

Dupilumab jest juz finansowany ze $rodkéw publicznych w Polsce w ramach czesci B listy lekow
refundowanych (programy lekowe) w leczeniu chorych z atopowym zapaleniem skéry, zapaleniem nosa
i zatok przynosowych z polipami nosa oraz z ciezka postacig astmy. Zatem wymogi dotyczace
wyposazenia placowek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne) w przypadku podawania leku,
monitorowania terapii oraz leczenia dziatan niepozadanych nie zmienig sie w przypadku refundacji ze
srodkéw publicznych DPL we wnioskowanym wskazaniu w stosunku do wymogow stawianych obecnie
osrodkom prowadzacym terapie lekiem biologicznym. W zwigzku z tym osrodki prowadzace aktualnie

leczenie POChP bedg w stanie prowadzi¢ réwniez terapie DPL.

Podjecie decyzji o finansowaniu DPL ze $rodkéw publicznych we wnioskowanym wskazaniu nie
powinno spowodowac¢ istotnych konsekwencji w wydatkach publicznych w innych sektorach niz ochrona
zdrowia, dlatego nie przeprowadzano oddzielnej analizy w tym zakresie.

.Aspekty etyczne i spoteczne

Podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu DPL zwiekszytoby spektrum terapeutyczne pacjentom
z populacji docelowej. Ze wzgledow etycznych i spotecznych (poprawa réwnoséci dostepu do Swiadczen)

nalezy rozwazy¢ finansowanie DPL zgodnie z wnioskowanymi wskazaniem.

Tabela 52.
Podsumowanie wynikow analizy aspektow etycznych i spotecznych decyzji o finansowaniu DPL ze srodkow
publicznych

Analiza aspektow etycznych i spotecznych

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle wynikow analizy kosztow efektywnosci

Czy koszty efektywnosci roznia sie w poszczegolnych

podgrupach? W analizie ekonomicznej nie wyrézniano podgrup pacjentow.

Grupy pacjentow, ktore moga by¢ faworyzowane na

skutek zatozen przyjetych w analizie ekonomicznej Brak zidentyfikowanych grup.
Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow spotecznych

Zapewnienie rownosci dostepu pacjentow o zblizonych Finasowanie technologii w ramach programu lekowego
potrzebach do badanej technologii (zgodnie z ustawa o refundacji z dnia 12 maja 2011 roku)
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Analiza aspektow etycznych i spotecznych

pozwoli zapewni¢ réwny dostep do $wiadczen zgodnie z
kryteriami wigczenia do terapii.

Zaspokajanie niezaspokojonych dotychczas potrzeb grup
spotecznie uposledzonych ) ) )
W ocenianym wskazaniu dostepne sg opcjonalne metody
Odpowiedz na potrzeby os6b o najwiekszych potrzebach leczenia.

zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie dostepnej
zadnej metody leczenia

Zgodnos¢ z aktualnie obowigzujacymi regulacjami Finansowanie technologii jest zgodnie z obowiazujacym
prawnymi prawem.
Wplyw na prawa pacjenta lub prawa cztowieka Zblizony do alternatywnych technologii.

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow etycznych

Wplyw na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej

opieki medycznej Zblizony do obecnie stosowanych terapii.

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez pacjentow jest

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez poszczegolnych niewielkie, zblizone do alternatywnych technologii i
chorych prawdopodobnie dotyczy jedynie przypadkow wystapienia
zdarzen niepozadanych.
Mozliwos¢ stygmatyzacji chorych Zblizona do obecnie stosowanych terapii.
Mozliwos¢ wywolywania leku Zblizona do obecnie stosowanych terapii.
Mozliwos¢ powodowania dylematow moralnych Zblizona do obecnie stosowanych terapii.

Mozliwos¢ stwarzania problemoéw dotyczacych pici lub

rodzinnych Zblizona do obecnie stosowanych terapii.

Koniecznos¢ szczegolnego informowania lub

uzyskiwania zgody pacjenta na podanie leku Zblizona do obecnie stosowanych terapii.

Potrzeba zapewnienia pacjentowi niekrepujacych

warunkow lub poufnosci przy podaniu leku Zblizona do obecnie stosowanych terapii.

Potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu

decyzji o wyborze terapii Zblizona do obecnie stosowanych terapii.

Potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji

pacjenta przy wyborze terapii Zblizona do obecnie stosowanych terapii.
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Podsumowanie i wnioski

POPULACJA

WYDATKI INKREMENTALNE
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alezy zwroci¢ uwage na istotne korzysci zdrowotne, jakie odniosg pacjenci
stosujgcy DPL, tj. w szczegodlnosci istotne zmniejszenie czestosci wystepowania umiarkowanych lub
ciezkich zaostrzen oraz znamiennego statystycznie wydtuzenia czasu do wystgpienia pierwszego
zaostrzenia o umiarkowanym lub ciezkim nasileniu. Nalezy zaznaczy¢, iz finansowanie preparatu DPL
pozwoli na dostep do innowacyjnej opcji terapeutycznej dla pacjentéw z populacji docelowej, dajgc im
dostep do wysoce skutecznej terapii POChP.

Wychodzac naprzeciw oczekiwaniom Ministra Zdrowia, Zamawiajgcy proponuje zawarcie umowy

podziatu ryzyka, zmniejszajgcej dodatkowe naktady finansowe zwigzane z refundacje DPL.
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Ograniczenia

e W analizie wptywu na budzet wykorzystano dane kliniczne i kosztowe zaczerpniete z analizy
klinicznej i analizy ekonomicznej, w zwigzku z czym ograniczenia tych analiz przektadajg sie
réwniez na ograniczenia niniejszej analizy.

e Oszacowanie populacji przeprowadzono na podstawie danych NFZ dotyczacych pacjentéw, ktorzy
w danym roku mieli co najmniej raz sprawozdane $wiadczenie z rozpoznaniem gtéwnym POChP
i zrealizowali w danym roku recepty na leki tworzgce terapie trojlekowg LAMA + LABA + wGKS.
Brak jest mozliwosci jednoznacznej identyfikacji kombinacji lekow stosowanych jednoczesnie,
mozliwe jest zatem uwzglednienie w oszacowaniach réwniez pacjentow, ktérzy w danym roku
zmienili schemat leczenia i faktycznie nie stosowali terapii trojlekowej. Zastosowane podejscie jest
konserwatywne (potencjalne zawyzenie liczebnosci populacji docelowej).

e Odsetek pacjentéw, u ktérych stosowanie wGKS nie jest odpowiednie, okreslono na podstawie
danych z randomizowanych badan klinicznych dla DPL. Brak jest danych pozwalajgcych okresli¢
ten odsetek w odniesieniu do polskiej populacji.

e Liczbe pacjentdow leczonych z zastosowaniem DPL okreslono na podstawie opinii ekspertow
klinicznych. W swietle braku alternatywnych zrédet danych pozwalajgcych na okreslenie tej liczby,
pinia ekspertéw klinicznych stanowi najbardziej wiarygodne zrédto danych.

e Udzialy terapii w ramach ST okre$lono przyjmujac zatozenia w oparciu o otrzymane dane NFZ
dotyczace liczby pacjentdw stosujgcych poszczegdlne kombinacje grup lekéw w populacji
pacjentow z POChP oraz dane NFZ dot. liczb zrefundowanych opakowan poszczegdlnych
produktéow. Dane refundacyjne dotyczg szerszego wskazania — zaréwno w obrebie samego POChP
jak i innych jednostek chorobach, jak astma. Brak jest danych sprzedazowych dotyczgcych
wylgcznie populacji docelowej. Niemniej jednak koszty poszczegdlnych produktéw sg zblizone,
zatem przyjete zatozenie ma niewielki wptyw na wyniki, co potwierdzono w ramach analizy
wrazliwosci, w ktérej przetestowano skrajne wartosci (najtansza i najdrozsza kombinacja lekow).

o Koszty terapii standardowej okreslono przy zatozeniu, ze wszyscy pacjenci w populacji sg w wieku
powyzej 65 lat. Zatozenie takie wynika z charakterystyk poczgtkowych (zgodnie z analizg
ekonomiczng), niemniej jednak wiek poczatkowy stanowi usrednienie dla populacji docelowej, co
oznacza, ze w rzeczywistosci w populacji tej sg rowniez pacjenci mtodsi. W konsekwenciji przyjete
zatozenie wigze sie z zawyzeniem kosztu ST. Biorgc pod uwage, ze ST stosowana jest przez caty
horyzont analizy i stosowana jest rowniez w ramieniu interwencji (DPL + ST) oraz brak
uwzglednienia $miertelnosci, wydatki na ST sg jednakowe w scenariuszu istniejgcym i nowym,
zatem przyjete zatozenia odnosnie do kosztéw ST nie wptywajg na wydatki inkrementalne i

wnioskowanie.
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Dyskusja

Celem analizy wptywu na budzet byto okreslenie przewidywanych wydatkéw piatnika oraz pfatnika
publicznego ipacjentéw w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze S$rodkow
publicznych DPL w skojarzeniu z ST w populacji docelowe;j.

Oszacowanie populacji przeprowadzono w pierwszym kroku w oparciu o dane NFZ dotyczace
pacjentow, ktérzy w danym roku mieli co najmniej raz sprawozdane swiadczenie z rozpoznaniem
gtéwnym POChHP i zrealizowali recepte na leki refundowane z grupy LAMA, LABA i wGKS. Dane NFZ
cechujg sie najwyzszg wiarygodnoscig i najlepiej odzwierciedlajg praktyke kliniczng w Polsce. Pacjenci
z populacji docelowej stosujg rézne kombinacje lekow zawierajgce LABA, LAMA i wGKS w jednym
inhalatorze lub dwuskfadnikowe preparaty LABA/LAMA i oddzielnie wGKS lub dwuskfadnikowe
preparaty LAMA/WGKS i oddzielnie LABA, lub oddzielnie jednoskfadnikowe produkty z grup LAMA,
LABA i wGKS. Jednoznaczne ustalenie liczby pacjentéw leczonych terapig trojlekowg LAMA + LABA +
wGKS jest jednak trudne, gdyz wymagatoby analizy szczegotowych danych w zakresie realizacji recept.
Stad przyjeto uproszczone podejscie odnoszgce sie do ogolnych danych identyfikujgcych pacjentow,
ktérzy w roku kalendarzowym zrealizowali recepte na kazdg z wymaganych grup lekéw. Takie podejscie
moze skutkowaé przeszacowaniem liczby pacjentéw stosujgcych terapie trojlekowa, gdyz obejmuje
réwniez pacjentow, ktérzy nie stosowali wymaganych lekéw jednoczesnie (np. zmieniali leczenie w
ciggu roku). Niemniej jednak z jednej strony zastosowane podejscie stanowi zatozenie konserwatywne,
a z drugiej strony, biorgc pod uwage sposob wyznaczenia liczby pacjentéw stosujgcych DPL, ktory jest
niezalezny od oszacowania liczebnos$ci populacji, oszacowana liczba pacjentéw nie wptywa na wydatki

inkrementalne.

Kolejne kroki oszacowania populacji, tj. okreslenie odsetka pacjentéw stosujgcych LAMA + LABA, u
ktérych stosowanie wGKS jest nieodpowiednie oraz odsetka pacjentdw ze zwiekszong liczbg
eozynofildbw we krwi okreslono w oparciu o dane z randomizowanych badan klinicznych dla DPL i dane

literaturowe.

W celu okre$lenia liczby pacjentéw leczonych DPL przeprowadzono badanie ankietowe wsréd

ekspertow Kiinicznych. I

W analizie uwzgledniono wydatki zwigzane z leczeniem DPL w programie lekowym (lek, podanie,
monitorowanie) oraz wydatki zwigzane z ST, monitorowaniem zwigzanym ze stopniem zaawansowania
POChP, wystepowaniem zaostrzen, zdarzeniami sercowo-naczyniowymi i zdarzeniami niepozadanymi.
Przyjeto w tym zakresie zatozenia spdjne z modelem ekonomicznym, przy czym ze wzgledu na
uproszczony charakter modelowania w analizie wplywu na budzet, konieczne bylo przyjecie

usrednionych wartosci w zakresie struktury procentowej stopni zaawansowania POChP w populacji
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docelowej oraz czestosci wystepowania zaostrzen. W zakresie wydatkédw na ST nalezy mie¢ na
uwadze, ze sg one jednakowe w scenariuszu istniejgcym i nowym, stad przyjete zatozenia w zakresie

udziatow poszczegdlnych produktow nie wptywajg na wydatki inkrementalne i wnioskowanie.

Gtéwnym czynnikiem determinujgcym wydatki inkrementalne jest koszt DPL. Kluczowe przy okresleniu
wydatkéw na DPL jest ustalenie czasu trwania terapii. W tym celu przyjeto zatozenia analogiczne jak w
analizie ekonomicznej, tj. uwzgledniono przerywanie DPL po roku w przypadku braku odpowiedzi oraz

odsetki przerywania leczenia z innych przyczyn.

|
N N\ 2lezy zwrocic uwage na
istotne korzysci zdrowotne, jakie odniosg pacjenci stosujgcy DPL, {j. istotne zmniejszenie czestosci
wystepowania umiarkowanych lub ciezkich zaostrzen oraz znamiennego statystycznie wydtuzenia
czasu do wystgpienia pierwszego zaostrzenia o umiarkowanym lub ciezkim nasileniu. DPL odpowiada
na niezaspokojone potrzeby pacjentéw z POChP z zapaleniem typu 2., ktérzy charakteryzujg sie ztym

rokowaniem.
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10. Zestawienie weryfikacyjne analizy ze wzgledu
na minimalne wymagania Ministerstwa
Zdrowia

Tabela 53.
Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 24.10.2023 r. dla analizy wplywu
na budzet
Wymagania Rozdziat
§3.

Informacje zawarte w analizach musza by¢ aktualne na dzien ztozenia
wniosku, co najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz
poziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii
opcjonalnych.

Dane w zakresie cen lekow oraz sposobu
finansowania ocenianych technologii sa
aktualne na dzien ztozenia wniosku

§ 6.1 Analiza wplywu na budzet zawiera:

1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacii:

e obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia Rozdz 124
moze by¢ zastosowana, S

« docelowej, wskazanej we wniosku, Rozdz. 2.5

e w ktorej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana, Rozdz. 1.25

2. oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do Rozdz. 2.5
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja (...)

3. oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen (...) ponoszonych na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem Rozdz. 1.2.3
sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, o ile wystepuije;

4. ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowiazanego do
finansowania Swiadczen (...), jakie beda ponoszone na leczenie
pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku z Rozdz. 3.2
wyszczegolnieniem skladowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny o
wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw
zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja (...)

5. ilosciowa prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowiazanego do
finansowania Swiadczen (...), jakie beda ponoszone na leczenie
pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku z Rozdz. 3.3
wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny o
wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw
zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja (...)

6. oszacowanie dodatkowych wydatkow (...), jakie beda ponoszone na
leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, Rozdz. 3.4
stanowiacych réznice pomiedzy prognozami (...)

minimalny i maksymalny wariant oszacowania (...) Rozdz. A2

8. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych dokonano
oszacowan (...) oraz prognoz (...)

9. wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowarn Rozdz. 1.4
(...) oraz prognoz (...), w szczegolnosci zatozen dotyczacych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy
limitu,

10. dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtérzenie wszystkich kalkulacji,

w wyniku ktorych uzyskano oszacowania (...) oraz prognozy (...) Zaiacrmik anakzy
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Wymagania

Rozdziat

§6.2.

Oszacowania (...) oraz prognozy (...) dokonywane sa w horyzoncie
czasowym wiasciwym dla analizy wplywu na budzet.

§6.3.

Oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych
mowa w ust. 1 pkt4 i 5, dokonuje sie w szczegolnosci na podstawie
oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1i12. (...). Jezeli nie jest mozliwe
przedstawienie wiarygodnych oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 112,
analiza wplywu na budzet moze zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktorym
oszacowania te uzyskano w oparciu o inne dane.

§64

Jezeli wnioskowane warunki objecia  z uwzglednieniem proponowanego
refundacja obejmuja instrumenty instrumentu dzielenia ryzyka.
dzielenia ryzyka (...), oszacowania

(-..) oraz prognozy (...) powinny by¢  he; ywzglednienia proponowanego
przedstawione w nastepujacych instrumentu dzielenia ryzyka.
wariantach:

§71

W analizach, o ktérych mowa (...) wnioskodawca prezentuje oszacowania
uwzgledniajace wiaczenie wnioskowanej technologii do istniejacej grupy
limitowej albo oszacowania uwzgledniajace utworzenie nowej grupy limitowej

§7.2

W przypadku gdy istnieja przestanki do utworzenia nowej, odrebnej grupy
limitowej | wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja utworzenie
nowej, odrebnej grupy limitowej, analizy (...) zawierajg dodatkowo dowody
uzasadniajace utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej wraz z
dodatkowymi oszacowaniami (...)

§ 8. Analizy, o ktorych mowa w § 1, musza zawierac:

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem

stopnia szczegélowosci umozliwiajacego jednoznaczng identyfikacje kazdej z

wykorzystanych publikacji.

wskazanie innych zrodet informacji zawartych w analizach, w szczegélnosci
aktow prawnych oraz danych osobowych autoréw niepublikowanych badan,
analiz, ekspertyz i opinii.

Rozdz. 2.4

Rozdz. 2.5

Rozdz. 3

Rozdz. 1.3

Nie dotyczy

Rozdz. 8
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Aneks A.

A.1. Wyniki analizy w wariancie bez RSS

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

inkrementalne, wydatki dla scenariusza istniejgcego sa takie same, jak przedstawiono w rozdziale 3.2.

A.1.1.Scenariusz nowy

. | |
I I I
| ] L
L . .
I I I
I L I
I . I
| . .
| I I
A.1.2.Wydatki inkrementalne
Tabela 55.
Wydatki inkrementalne platnika publicznego - analiza podstawowa, bez uwzglednienia RSS
Kategoria 2026 2027
L I L
L I I
I L I
I I I
| . .
I L |
. . [
14,7 min zt 42 3 min zt

Wydatki catkowite .
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A.2. Analiza wrazliwosci

A.2.1.Warianty analizy wrazliwosci

W analizie wrazliwosci przedstawiono, w jakim zakresie mogg sie zmieniaé wydatki ptatnika
publicznego, jesli zmianie beda podlegaé parametry, ktoérych nie udato sie oszacowaé z wystarczajaca

precyzjg lub pewnoscia.

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono parametry podlegajgce zmianie w poszczegdlnych
wariantach analizy wrazliwosci, wraz z zakresem zmian oraz ich uzasadnieniem.

Tabela 56.
Parametry jednokierunkowej analizy wrazliwosci

Wartos¢ parametru w kolejnych latach

Parametr Wariant Uzasadnienie
2026 2027
A0 18 507 18 507
Liczebnos¢ populacji docelowej Rozdz. 2.5.1
A1 15 667 15 667
BO 25%
Odsetek pacjentow ze ?
zwiekszong liczba eozynofilow B1 19% Rozdz. 252
we krwi 82 28%
Odsetek pacjentow Co [ ]
odpowiadajacych na leczenie Rozdz. 2.7.1
DPL po 52 tyg. c1 100,0%
Rozpowszechnienie DPL w DO [ | [ |
scenariuszu nowym - liczba
pacjentow rozpoczynajacych e L . Rozaz. 2.0.2
leczenie DPL D2 [ ] [ ]
EO Koszty dla pacjentow 65+ Rozdz. 2.8.1
E1 Koszty dla pacjentow ponizej 65 r.z.
Koszty ST
E2 Najtansza z kombinacji lekow Rozdz. 2.8.1
E3 Najdrozsza z kombinacji lekow
FO 117,84 zt
F1 196,40 zt
Koszty podania DPL Rozdz. 2.8.2
F2 0,00 z
F3 129,93 zt
Go Umiarkowane zaostrzenia: 412,13 zt
Ciezkie zaostrzenia: 5 140,00 zt
. . Umiarkowane zaostrzenia: 948,30 zt
Koszty leczenia zaostrzen G1 Ciezkie zaostrzenia: 10 038,71 21 Rozdz. 282
G2 Umiarkowane zaostrzenia: 412,13 zt
Ciezkie zaostrzenia: 2 376,22 zt
tagodna POChP: 131,47 zt
HO Umiarkowana POChP: 175,55 zt
Ko leczenia w zaleznosci Ciezka POChP: 200,46 zt
porpidacpenr bk srp Bardzo ciezka POChP: 237,58 71 Rozdz. 282
H1 tagodna POChP: 414,17 z

Umiarkowana POChP: 1 705,72 zt

HTA Consulting 2025 (www._hta.pl) Strona 55



Analiza wplywu na budzet. Dupilumab (Dupixent®) w terapii przewlekiej obturacyjnej choroby piuc

Wartos¢ parametru w kolejnych latach
Parametr Wariant Uzasadnienie
2026 2027

Ciezka POChP: 4 639,36 zt
Bardzo ciezka POChP: 6 374,74 zi

10 Perspektywa NFZ
Perspektywa analizy - Rozdz. 2.3
11 Perspektywa NFZ + pacjent

Ponizej przedstawiono wyniki jednokierunkowych analiz wrazliwosci.

A.2.2.Wyniki z uwzglednieniem RSS

Tabela 57.
Wydatki ptatnika publicznego - analiza wrazliwosci - z uwzglednieniem RSS
Scenariusz Kategoria Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne
2026 2027 2026 2027
Analiza Wydatki na DPL . I . I
podstawowa Wydatki calkowite [ ] [ [ [
Wydatki na DPL . I [ [
Al Wydatki calkowite ] [ ] [ ] [
o Wydatki na DPL . . . I
Wydatki catkowite _ _ - _
Wydatki na DPL . | I I
82 Wydatki catkowite [ [ ] [ [
o Wydatki na DPL . I L .
Wydatki catkowite _ _ _ _
o1 Wydatki na DPL . I | L
Wydatki catkowite [ [ ] [ [
Wydatki na DPL . I [ [
b2 Wydatki catkowite [ [ ] [ ] [ ]
» Wydatki na DPL . I | .
Wydatki catkowite [ [ [ [
- Wydatki na DPL . I . I
Wydatki calkowite I [ ] [ [
Wydatki na DPL . . . I
£ Wydatki catkowite I [ ] [ [ ]
. Wydatki na DPL N I . I
Wydatki catkowite [ [ ] [ ] [
Wydatki na DPL . I I I
F2 Wydatki catkowite _ _ - _
s Wydatki na DPL . I | L
Wydatki catkowite _ _ _ _
Wydatki na DPL . [ [ [
¢1 Wydatki catkowite I [ ] [ ] [ ]
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Scenariusz Kategoria Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne
2026 2027 2026 2027
Wydatki na DPL . I I I
62 Wydatki catkowite [ [ ] [ ] [ ]
» Wydatki na DPL . I | .
Wydatki calkowite [ [ [ [
i Wydatki na DPL . I . I
Wydatki calkowite I [ ] [ [

A.2.3.Wyniki bez uwzglednienia RSS

Tabela 58.
Wydatki ptatnika publicznego - analiza wrazliwosci - bez uwzglednienia RSS
Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne
Scenariusz Kategoria 2026 2027 2026 2027
P Wydatki na DPL I I S .
podstawowa Wydatki catkowite [ [ ] [ ] [
A1 Wydatki na DPL I . I I
Wydatki catkowite _ _ _ _
Wydatki na DPL I [ I [
81 Wydatki catkowite [ [ ] [ ] [
5 Wydatki na DPL . I I I
Wydatki catkowite I [ [ ] [ ]
o Wydatki na DPL . I . L
Wydatki catkowite [ [ ] [ ] [ ]
Wydatki na DPL I I I .
o1 Wydatki catkowite I [ ] [ [
02 Wydatki na DPL . I . I
Wydatki calkowite I [ ] [ [
Wydatki na DPL I . I I
£l Wydatki catkowite I [ ] [ [
£ Wydatki na DPL I [ I I
Wydatki catkowite _ _ _ _
£ Wydatki na DPL . I I I
Wydatki catkowite [ [ ] [ ] [
Wydatki na DPL I [ I I
F1 Wydatki catkowite _ _ _ _
e Wydatki na DPL I I I L
Wydatki catkowite [ [ ] [ ] [ ]
Wydatki na DPL I I I .
F3 Wydatki catkowite [ ] [ ] [ ] [
o1 Wydatki na DPL . I . .
Wydatki calkowite [ [ [ ] [
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Scenariusz Kategoria

Scenariusz nowy
2026 2027

Wydatki inkrementalne

2026

2027

Wydatki na DPL

62 Wydatki catkowite
H1 Wydatki na DPL

Wydatki catkowite
" Wydatki na DPL

Wydatki catkowite

A.2.4.Podsumowanie
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