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Indeks skrotow

Skrot
AE
AIC
AOTMIT
AWW
BMI
CCA
CEA
ChPL
CMA
CUA
CUR

EQ-5D

GCA
GKS
GUS
HTA

i.v.

Rozwiniecie

ang. adverse events — zdarzenia niepozgdane

ang. Akaike Information Criterion — kryterium informacyjne Akaike

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

analiza wrazliwosci wielokierunkowa

ang. body mass index — wskaznik masy ciata

ang. cost-consequences analysis — analiza kosztéw-konsekwenciji

ang. cost-effectiveness analysis — analiza kosztow-efektywnosci

Charakterystyka Produktu Leczniczego

ang. cost-minimisation analysis — analiza minimalizacji kosztow

ang. cost-utility analysis — analiza kosztow-uzytecznosci

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

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

ang. giant cell arteritis — olbrzymiokomérkowe zapalenie tetnic

glikokortykosteroidy

Gtéwny Urzad Statystyczny

ang. health technology assessment — ocena technologii medycznych

tac. intravenous — dozylnie

ang. incremental cost-utility ratio — inkrementalny wspotczynnik kosztéw-uzytecznosci

ang. Janus kinase— kinaza janusowa

Jednorodne Grupy Pacjentow

Kaplana-Meiera

powazne niepozadane zdarzenia sercowo-naczyniowe

ang. Matching-Adjusted Indirect Comparison — posrednie poréwnanie skorygowane
o dopasowanie czynnikow zakidcajgcych

Minister Zdrowia

liczba chorych w grupie, u ktérych wystgpito zdarzenie

liczba chorych w grupie

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

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

ang. population, intervention, comparison, outcome, study design — populacja,
interwencja, komparatory, wyniki/punkty koncowe, metodyka

produkt krajowy brutto

program lekowy

placebo
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Skrot Rozwiniecie
PLN polski ztoty
ang. Preferred Reporting Items of Systematic reviews and Meta-Analyses —
PRISMA preferowany sposob raportowania wynikow przegladéw systematycznych
i metaanaliz
QALY ang. quality adjusted life years — lata zycia skorygowane o jakos¢
RR ang. relative risk — ryzyko wzgledne
RSS ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka
TOC tocilizumab
TTFF ang. time to first flare — czas do pierwszego nawrotu
UPA upadacytynib

VTE zylna choroba zakrzepowo-zatorowa
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Streszczenie

CEL | ZAKRES ANALIZY

Celem analizy spetniajgcej wymogi formalne byto okreslenie optacalnosci stosowania w Polsce
leku Rinvog® (upadacytynib, UPA) w leczeniu dorostych chorych z olbrzymiokomoérkowym
zapaleniem tetnic. Wniosek refundacyjny dotyczy prezentacji Rinvoq®, 28 tabl.

o przedtuzonym uwalnianiu, 15 mg.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przediozonym wnioskiem
i Analizg kliniczng stanowig dorosli chorzy z olbrzymiokomérkowym zapaleniem tetnic (GCA).
Charakterystyka populacji docelowej zostata szczegdlowo doprecyzowana zapisami
wnioskowanego Programu lekowego B.75. Nalezy podkreslic, iz do programu kwalifikujg sie
chorzy z brakiem remisji lub utratg remisji uzyskanej po zastosowaniu standardowej terapii,
wtym z uzyciem glikokortykosteroidow (GKS) lub wystepowanie istotnych dziatan
niepozgdanych badz przeciwwskazan do stosowania standardowej terapii w zalecanych
dawkach. W zwigzku z powyzszym populacja docelowa dotyczy chorych

nawrotowych/opornych na standardowe leczenie.

Wskazana populacja chorych odznacza sie szczegodlnie niekorzystnym rokowaniem.
W rozpatrywanej populacji chorych istnieje niezaspokojona potrzeba odnosnie wprowadzenia
nowych, skutecznych i bezpiecznych opcji terapeutycznych o innych mechanizmach dziatania
niz obecnie dostepne, ktére pozwolityby osiggngé trwatg remisje choroby. Lekarze i chorzy
oczekujg, ze nowe leki bedg miaty pozytywny wptyw na leczenie GCA, zwlaszcza u chorych
z bardzo duzym ryzykiem catkowitej utraty wzroku, z przeciwwskazaniem do dtugotrwatego
stosowania duzych dawek glikokortykosteroidéw (GKS) oraz chorych 2z ciezkim

zajeciem/zapaleniem aorty i jej odgatezien.

Bardzo wazne jest, aby chorzy w Polsce mogli byé leczeni zgodnie z aktualng wiedzag

medyczng, co moze pozwoli¢ na uzyskanie i utrzymanie remisji u coraz wigkszej liczby
chorych, a w dluzszej perspektywie na dalsze ograniczanie posrednich kosztéw choroby.
Zgodnie z aktualng wiedzg medyczng nalezy poszerza¢ dostep chorych do kolejnych

innowacyjnych terapii.

Produkt leczniczy Rinvog® finansowany w ramach Il czesci Programu lekowego B.75 moze

stanowi¢ odpowiedz na niezaspokojong potrzebe medyczng w leczeniu analizowanej
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populacji chorych. Lek ten moze zaoferowa¢ chorym z GCA mozliwos¢ stopniowego

odstawiania GKS i osiggniecia trwatej remisji.

W przeciwienstwie do refundowanego obecnie w Polsce w leczeniu GCA tocilizumabu
stanowigcego inhibitor receptora IL-6, upadacytynib (Rinvog®) to inhibitor kinazy janusowe;j

(JAK). Upadacytynib hamuje az dwie cytokiny zalezne od JAK, interleukine 6 i interferon

gamma, ktére sg zaangazowane w patogeneze GCA.

METODYKA

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

limitowe;.

Biorgc pod uwage obecng praktyke kliniczng, w analizie upadacytynib poréwnano

z komparatorami wskazanymi w Analizie problemu decyzyjnego, {j.

e tocilizumab (TOC);
e glikokortykosteroidy (GKS).

Oszacowanie efektéw zdrowotnych badanych interwencji oparto na wynikach przegladu

systematycznego, przeprowadzonego w ramach Analizy klinicznej,

W celu wyznaczenia kosztow i efektéw zdrowotnych (dla poréwnania z GKS) wykorzystano
model Markowa dostarczony przez Wnioskodawce. W modelu Markowa uwzgledniono dane

kosztowe oraz komparatory odpowiednie dla warunkoéw polskiej praktyki klinicznej i struktury
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polskiego systemu ochrony zdrowia. W modelu tym, w celu oceny obcigzenia finansowego
zwigzanego z chorobg, uwzgledniono wszystkie istotne kategorie kosztéw (uwzgledniono
wytgcznie kategorie kosztow réznigcych): koszty lekéw, koszty przepisania i podania leku,
koszty leczenia dziatah niepozadanych, koszty monitorowania i oceny skutecznosci leczenia,
koszty kwalifikacji do programu lekowego, koszty komplikacji GCA, koszty zarzgdzania
chorobg. Ponadto, w obliczeniach uwzgledniono zatozenia proponowanej przez
Whioskodawce umowy podziatu ryzyka (RSS, ang. risk sharing scheme — schemat podziatu
ryzyka). W zwigzku z tym wyniki zaprezentowano w wariancie uwzgledniajgcym

i nieuwzgledniajgcym proponowang umowe podziatu ryzyka.

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkdw publicznych (ptatnik publiczny) oraz z perspektywy wspélnej ptatnika publicznego

i Swiadczeniobiorcy (pacjent) w dozywotnim horyzoncie czasowym.

W ramach analizy przeprowadzono analize wrazliwosci oraz analize scenariuszy w zakresie

parametrow zwigzanych z najwiekszym btedem oszacowania lub najwiekszg niepewnoscia.

WYNIKI
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Perspektywa ptatnika publicznego

I’r!kl:ementalyy catkowity koszt" 14 908,46
réznigcy porownywanych terapii

Perspektywa wspodlna

Inkrementalny catkowity koszt

s - o 14 909,05
rézniacy poréwnywanych terapii
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Wyniki analizy ekonomicznej bez uwzglednienia RSS

ICUR

Technologia dominujgca (-73 481,66)
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| |

Inkrementalny wspétczynnik
kosztow do wynikow
zdrowotnych w perspektywie
wspolnej

Technologia dominujagca (-73 748,60)

PODSUMOWANIE | WNIOSKI
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Finansowanie UPA u chorych we wnioskowanym wskazaniu przyczyni sie do wprowadzenia
nowego standardu postepowania terapeutycznego w leczeniu dorostych chorych
z olbrzymiokomérkowym zapaleniem tetnic oraz przyczyni sie do poprawy zaleznej od zdrowia

jakosci zycia chorych.

Bezposrednig konsekwencjg pozytywnej decyzji refundacyjnej dla leku Rinvoq® bedzie
udostepnienie chorym nowej opcji terapeutycznej i zwiekszenie ich szans na skuteczne
leczenie. Rozszerzone zostanie spektrum terapeutyczne, w zwigzku z czym lekarze, ktérzy
dotychczas mogli stosowac leczenie z wykorzystaniem TOC lub GKS, bedg mogli réwniez

zastosowac terapie z wykorzystaniem upadacytynibu.
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1. Cel i zakres analizy ekonomicznej

Celem analizy spetniajgcej wymogi formalne byto okreslenie optacalnosci stosowania w Polsce
leku Rinvog® (upadacytynib, UPA) w leczeniu dorostych chorych z olbrzymiokomorkowym

zapaleniem tetnic.

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

komparator, wyniki/punkty koncowe).

e dorosli chorzy zolbrzymiokomérkowym zapaleniem tetnic; zdefiniowana
populacja jest zgodna z zapisami ChPL Rinvoq® charakterystyka populacii
docelowej zostata szczegdtowo doprecyzowana zapisami wnioskowanego
Programu lekowego

<
S
O
<
_
)
o
O
o

e upadacytynib (UPA).

INTERWENCJA

e tocilizumab (TOC);
o glikokortykosteroidy (GKS).

KOMPARATOR/Y

e koszty interwencji medycznych wyrazone w polskich ztotych (PLN)
o efekty zdrowotne mierzono za pomoca

o |ata zycia skorygowane o jakosé.

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

[Analiza klinicznal.

Szczegotowe uzasadnienie wyboru komparatorow oraz petng charakterystyke ocenianych

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

Analiza ekonomiczna opiera sie na dostosowanym do warunkow polskich modelu otrzymanym

od Whnioskodawcy, |
-
|

stosowanych w Polsce w leczeniu dorostych chorych z olbrzymiokomérkowym zapaleniem
tetnic. Za miare korzysci zdrowotnych w modelu dla poréwnania UPA vs GKS przyjeto: lata
zycia skorygowane jakoscig (QALY). Obliczenia oparto na badaniach odnalezionych w ramach

Analizy klinicznej oraz badaniach odnalezionych w przegladzie do jakosci zycia.

Wyniki optacalnosci prezentowane w oparciu o model Markowa zaprezentowano jako analize
podstawowg, dla ktdrej nastepnie wykonano analize wrazliwoéci oraz analize scenariuszy. Dla
wynikéw wszelkich wariantéw analizy podstawowej oraz analiz wrazliwosci / scenariuszy

wyznaczono cene progowg technologii wnioskowanej (gwarantujgcg optacalnosé kosztowg).
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3. Perspektywa

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

analizy ekonomiczne, analiza zostata przeprowadzona w dwoch wariantach:

o 7z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczeh ze $rodkow
publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej jest nim
ptatnik publiczny, czyli Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ));

o z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze

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

UPA vs GKS

Z uwagi na wykazane istotne statystycznie réznice pomiedzy ocenianym schematem
postepowania terapeutycznego a GKS oraz mozliwos¢ wyrazenia wynikow zdrowotnych
porownywanych terapii w latach Zzycia skorygowanych o jakos¢ (QALY) w analizie
ekonomicznej zastosowana zostata technika analityczna kosztéw-uzytecznosci (CUA). W
ramach analizy oszacowano inkrementalny wspotczynnik kosztéw-uzytecznosci (ICUR), tj.

oszacowano koszt uzyskania dodatkowego roku skorygowanego o jakos¢ (PLN/QALY).
UPA vs TOC

Z uwagi na niewykazanie istotnych statystycznie oraz klinicznie réznic pomiedzy ocenianym
schematem postepowania terapeutycznego a TOC, w analizie ekonomicznej zastosowana
zostata technika analityczna minimalizacji kosztow (CMA), polegajgca na zestawieniu
kosztéw réznigcych dla ocenianej interwencji i komparatora przy braku réznic w wynikach

zdrowotnych.

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

minimalnych wymagan.

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

Wybor techniki analitycznej determinuje sposob kalkulacji ceny progowej. W przypadku analizy
CUA cena progowa oznacza takg cene zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktérej koszt
uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako$¢ w wyniku zastgpienia technologii
opcjonalnych wnioskowang, jest rowny wysokosci progu okreslonego na podstawie Ustawy
o refundacji. Prég ten (nazywany dalej zamiennie progiem optacalnosci) zdefiniowano jako
trzykrotnos$¢ Produktu Krajowego Brutto (PKB) na jednego mieszkanca (w rozumieniu Ustawy
0 sposobie obliczania warto$ci rocznego produktu krajowego brutto). Okreslono, ze zgodnie z
Obwieszczeniem Prezesa GUS PKB per capita wyniosto w Polsce 81 607 PLN, a tym samym

wysokosc¢ progu optacalnosci wynosi w Polsce obecnie 244 821 PLN.
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W przypadku analizy CMA cena progowa oznacza takg cene zbytu netto wnioskowanej
technologii, przy ktérej réznica pomiedzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej

a kosztem stosowania technologii opcjonalnej jest rowna zero.

W ramach Analizy klinicznej wykazano wyzszg skutecznosé¢ technologii wnioskowanej nad
GKS w danym wskazaniu, tym samym nie zachodzg okolicznosci z art. 13. ust. 3. i 4. Ustawy
o refundacji.
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5. Modelowanie

W celu poréwnania optacalnosci stosowania technologii wnioskowanej wzgledem
komparatoréw w rozpatrywanym wskazaniu wykorzystano dostosowany do warunkow
polskich model Markowa otrzymany od Wnioskodawcy. W modelu tym uwzgledniono dane
kosztowe oraz komparatory odpowiednie dla warunkow polskiej praktyki klinicznej i struktury

polskiego systemu ochrony zdrowia.
5.1. Struktura modelu

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

technologie medyczne stosowane w danym wskazaniu).

Model wykonano w dozywotnim horyzoncie czasowym.

Do wykonania modelu wykorzystano program MS Excel.

Populacja chorych
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Tabela 1.
Poczatkowa charakterystyka chorych w modelu
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Rozktad poczgtkowych dawek kortykosteroidéw przedstawiono w tabeli ponizej. Rozktad ten
oparto na danych z badania SELECT-GCA dla upadacytynibu i placebo oraz z badania

GIACTA dla tocilizumabu (dane pochodzgce z potgczonych ramion tocilizumabu i placebo).

Tabela 2.
Poczatkowa dawka GKS w poszczegoélnych ramionach leczenia

GC: glikokortykosteroidy; mg: miligram; PLC: placebo

Model zostat opracowany w programie Microsoft Excel 365 jako kohortowy model pot-
Markowa z tygodniowg dtugoscig cyklu. Nie zastosowano korekty potowy cyklu ze wzgledu na

krotki czas trwania cyklu.

Struktura modelu (rysunek ponizej) zostata opracowana na podstawie znanej etiologii GCA,
danych z badania SELECT-GCA oraz uwag Evidence Review Group (ERG) - NICE TA518.
Model uwzglednia przejscia pacjentéw przez cztery wzajemnie wykluczajgce sie stany

zdrowia, z ktérych stan Smierci jest stanem pochtaniajgcym:

e remisja przed nawrotem (pre-flare remission),
e nawrot (flare),
e remisja po nawrocie (post-flare remission),

e Smier¢ (death).

Pacjenci z GCA wchodzili do modelu w stanie remisji przed nawrotem i rozpoczynali leczenie
jednym z nastepujgcych schematow: upadacytynib 15 mg dziennie + 26-tygodniowa redukcja
GKS, tocilizumab 8 mg/kg co 4 tyg. + 26-tygodniowa redukcja GKS lub sama 52-tygodniowa

redukcja GKS. Pozostawali w stanie remisji przed nawrotem az do wystagpienia pierwszego

nawrotu . |
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Smieré byta stanem pochtaniajgcym w modelu. Pacjenci mogli przej$é do tego stanu
z dowolnego z wczesniej wymienionych standéw. Smiertelno$¢ okreslano na podstawie
ogolnych wskaznikéw umieralnosci w populacji, skorygowanych o nadmiarowg smiertelnosc
zwigzang z GCA. W kazdym cyklu modelu zaktadano, ze $mier¢ moze wystgpi¢ z rownym
prawdopodobienstwem w kazdym stanie. Zatozono, ze leczenie GCA nie wptywa na ryzyko

smierci.

Mozliwe przejscia chorych pomiedzy stanami prezentuje rysunek ponizej.
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Rysunek 1.
Struktura modelu uwzglednionego w analizie ekonomicznej

Pre-flare Post-flare

Remission = Remission

*Four tunnel states were incorporated to avoid the risk
experiencing another flare shortly after of having had a
flare

Model efektywnoéci kosztowej uwzgledniat nastepujgce interwencje i terapie poréwnawcze:
e Upadacytynib 15 mg dziennie + 26-tygodniowa redukcja GC,
e Tocilizumab 8 mg/kg co 4 tygodnie + 26-tygodniowa redukcja GC,

e Placebo codziennie + 52-tygodniowa redukcja GC.

Terapie poréwnawcze zostaly zamodelowane zgodnie z zatwierdzonymi schematami

dawkowania.

Tabela 3.
Harmonogramy dawkowania

Stopniowe zmniejszanie dawki

Leczenie Harmonogram dawkowania glikokortykosteroidéw (GC)

Upadacytynib 15 mg raz dziennie

Tocilizumab 8 mg/kg co 4 tygodnie

Placebo 1 tabletka placebo raz dziennie

W analizie dla poréwnania UPA vs GKS uwzgledniono, ze miarg efektu zdrowotnego sg lata
zycia skorygowane o jakosc¢. Jakos¢ zycia chorych w poszczegolnych stanach przedstawiono

w rozdziale 5.3.
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Wartosci uzytecznosci w kazdym stanie pochodzity z publikacji N/ICE TA518, zgodnie z opisem
w rozdziale 5.3. Dodatkowe szczegdty dotyczace standw zwigzanych z leczeniem

przedstawiono ponizej.
5.2. Parametry kliniczne i zmienne

Dane kliniczne

Kluczowe dane dotyczgce skutecznosci klinicznej obejmujg: czas do pierwszego
nawrotu/zaostrzenia (TTFF), prawdopodobienstwo kolejnego nawrotu choroby, skumulowang

dawke steroidéw, prawdopodobienstwo powiktan zwigzanych z olbrzymiokomorkowym

zapaleniem tetnic (GCA) oraz smierteinosc. |

Prawdopodobienstwa przejscia

Prawdopodobienstwa przejScia zastosowane w modelu oraz zZrédta danych zostaty

podsumowane ponizej w tabeli, a szczegétowo omowione w kolejnych sekcjach.

Tabela 4.
Przejscia miedzy stanami zdrowia
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GKS - glikokortykosteroidy; GCA — olbrzymiokomédrkowe zapalenie tetnic; PLC — placebo; TTFF — czas
do pierwszego nawrotu.

Czas do pierwszego nawrotu (TTFF)

Skréty: AIC — kryterium informacyjne Akaike’'a; GKS — glikokortykosteroidy; PLC — placebo.
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Rysunek 2.
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Rysunek 3.
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Na rysunku ponizej zestawiono dopasowane modelowane krzywe do trzech analizowanych

W niniejszej analizie ramion.

Rysunek 5.

Czas do kolejnego nawrotu
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Model uwzglednia og6ing sSmiertelnos¢ dla wszystkich pacjentow na podstawie polskich tablic
trwania zycia [Dane GUS]. Pacjenci we wszystkich stanach zdrowia podlegajg smiertelnosci
zblizonej do populacji ogdélnej, z zastosowaniem wspétczynnika ryzyka wzglednego (RR) dla
Smiertelnosci specyficznej dla GCA. Wartos¢ RR = 1,03 pochodzi z badania oceniajacego

Smiertelnos$¢ diugoterminowych pacjentéw z GCA [Therkildsen 2022].
Czas trwania leczenia

W analizie podstawowej zatozono, Zze czas trwania leczenia upadacytynibem i tocilizumabem
wynosi state 52 tygodnie. ZatoZzenie to zostato uzasadnione opinig Kkliniczng oraz
standardowym 52-tygodniowym okresem redukcji glikokortykosteroiddw (GKS), co

odzwierciedla typowa praktyke kliniczng.
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Harmonogramy redukcji GKS uwzglednione w modelu odpowiadaty tym stosowanym

w odpowiednich badaniach klinicznych.

e Dla ramienia placebo przyjeto 52-tygodniowy harmonogram redukcji GKS,

¢ Dla ramion upadacytynibu i tocilizumabu — 26-tygodniowy.

Tabela 7.
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Tabela 10.

GKS - glikokortykosteroidy; mg — miligramy; PLC — placebo.
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Powiktania zwigzane z GCA

W modelu ekonomicznym zatozono, ze powikilania zwigzane z GCA moga wystapi¢ wytgcznie
u pacjentow znajdujgcych sie w stanie nawrotu choroby. Uwzgledniono nastepujgce

powiktania, jako najpowazniejsze i najbardziej istotne klinicznie skutki nawrotu GCA:

o Utrata wzroku (obuoczna i jednooczna);
e Tetniak aorty;

e Rozwarstwienie aorty;

e Zawat miesnia sercowego;

e Udar mézgu (maty i duzy).

ryzyko ich wystgpienia zostato oszacowane na podstawie literatury naukowej, a nastepnie

przeliczone na tygodniowe prawdopodobienstwa, zgodnie z dlugoscig cyklu modelu.

Tabela 11.
Prawdopodobienstwo powikian zwigzanych z GCA

Powiktanie zwigzane z Tygodniowe prawdopodobienstwo

GCA zdarzenia LA
Utrata wzroku 0,0003
(obuoczna)
Yates 2017
L{trata wzroku 0,0031
(jednooczna)
Tetniak aorty 0,0002
Nuenninghoff 2003
Rozwarstwienie aorty 0,0001
Zawat serca 0,0007 Amiri 2015
Duzy udar mézgu 0,0028
Gonzalez-Gay, 2009
Maty udar mézgu 0,0042

GCA - olbrzymiokomérkowe zapalenie tetnic.

5.3. Prawdopodobienstwo dziatan niepozadanych
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Tabela 12.
Prawdopodobieinstwo wystgpienia dziatan niepozadanych podczas korzystania z
glikokortykosteroidow
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Zdarzenia niepozadane zwigzane z JAKi
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Tabela 13.
Wskazniki dziatan niepozgdanych zwigzanych z JAKi

Rodzaje dziatan niepozadanych tygodniowy

MACE
Cohen 2021
VTE |
JAKI - inhibitory kinaz janusowych; MACE - powazne niepozadane zdarzenia sercowo-naczyniowe; VTE
- zylna choroba zakrzepowo-zatorowa

Prawdopodobienstwo na cykl

5.4. Jakos¢ zycia w modelu

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

(na podstawie Rozporzgdzenia MZ w sprawie minimalnych wymagan).

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

w poszczegolnych kategoriach.

W zwigzku z powyzszym, w analizie brano pod uwage przede wszystkim jakos¢ zycia chorych

mierzong za pomocg EQ-5D.

Wartosci uzytecznosci oraz uzasadnienie ich wyboru do analizy podstawowej i testowania

w analizie wrazliwosci przedstawiono w rozdziale 7.
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Dane z badan klinicznych dotyczace jakosci zycia zwigzanej ze zdrowiem
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podstawie badania GIACTA. Odnaleziona w przegladzie do jako$ci zycia analiza CADTH 2018
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Mapowanie

Odpowiedzi pacjentéw udzielone w kwestionariuszu EQ-5D-5L zostaty zmapowane na
brytyjski zestaw wartosci EQ-5D-3L przy uzyciu metody opracowanej w publikacji Van Hout
2012.

Obnizki uzytecznosci zwigzane z powiktaniami GCA

Pacjenci z GCA byli narazeni na ryzyko wystgpienia powiktan GCA podczas nawrotu (stan
Lhawrot’). W zwigzku z powyzszym, w modelu CUA zastosowano odpowiednie obnizenie
uzytecznosci. Zmniejszenie uzytecznosci zastosowano dla wszystkich powiktan GCA
uwzglednionych w modelu, w szczegdlnosci dla: jednostronnej utraty wzroku, obustronnej
utraty wzroku, niewielkiego udaru, duzego udaru, tetniaka aorty, rozwarstwienia aorty i zawatu
miesnia sercowego. Oszacowania obnizek uzytecznoéci z powodu powiktan zwigzanych
z GCA zaczerpnieto z literatury (Konig 2004, Sullivan 2011 i Patel 1999).

Tabela 15.
Obnizenie uzytecznosci zwigzane z powiktaniami GCA

Zrédto

Komplikacje zwigzane z GCA Spadek uzytecznosci Czas trwania

Jednostronna utrata wzroku Dozywotni
Konig 2004
Obustronna utrata wzroku -0,040 Dozywotni
Tetniak aorty -0,054 Przejsciowy Sullivan 2011
Rozwarstwienie aorty -0,129 Przejsciowy Patel 1999
Zawat miesnia sercowego -0,063 Przejsciowy
Duzy udar -0,033 Przejsciowy Sullivan 2011
Niewielki udar -0,101 Przejsciowy

GCA - olbrzymiokomoérkowe zapalenie tetnic
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Obnizki uzytecznosci zwigzane ze zdarzeniami niepozgdanymi powigzanymi z GKS

GKS sg obecnie podstawg leczenia oséb z GCA. Zaréwno wysokie dawki, jak i dlugotrwate
leczenie GKS sg zwigzane z powaznymi zdarzeniami niepozadanymi. W zwigzku
z powyzszym, w modelu CUA dla poréwnania UPA vs GKS modelowano zdarzenia
niepozadane zwigzane ze stosowaniem GKS. Pacjenci z GCA byli narazeni na ryzyko
wystgpienia zdarzen niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem GKS podczas zmniejszania
dawki GKS Ilub podczas zaostrzenia choroby i remisji po zaostrzeniu. Zastosowano

odpowiednie obnizenie uzytecznosci

Tabela 16.
Obnizki uzytecznosci zwigzane z dziataniami niepozgdanymi GKS
Komplikacje Obnizka uzytecznosci Czas trwania Zrédto
Zwigkszone BMI -0,0040 Dozywotni Sullivan 2016
Stan przedcukrzycowy -0,0335 Dozywotni NICE TA924
Cukrzyca typu 2 -0,0380 Dozywotni Sgltoft 2009
Hiperlipidemia -0,0065 Dozywotni Sullivan 2011
Endokrynologiczna niewydolnos¢ -0,0303 Dozywotni Sullivan 2011
nadnerczy
Zespot Cushinga -0,0303 Dozywotni Sullivan 2011
Nadcisnienie, hipertensja -0,0460 Dozywotni NICE TA877
Zaburzenia elektrolitowe (séd, -0,0300 Przejsciowy Sullivan 2011
potas)

Niewydolnos¢ serca -0,1167 Przejsciowy Sullivan 2011
Miazdzyca tetnic -0,0364 Dozywotni Sullivan 2011
Palpitacje -0,0384 Przejsciowy Sullivan 2011
Miopatia -0,0500 Dozywotni NICE TA518
Aseptyczna martwica kosci -0,0600 Dozywotni NICE TA518
Zerwanie scieggna -0,1500 Przejsciowy NICE TA518
Osteoporoza -0,0418 Dozywotni Sullivan 2011
Ztamanie nieurazowe -0,0680 Przejsciowy Sullivan 2011
HEURIEE | [ 20,0684 Przejsciowy Sullivan 2011

pokarmowego
M e -0,0569 Przejsciowy Sullivan 2011
[ B B SFEnT)) e erl 2 -0,0439 Przejsciowy Sullivan 2011

niezyt zoladka

Lek, depresja, mania,
nadpobudliwpéé, ps_ychoza lub -0,0896 Przejsciowy Sullivan 2011
majaczenie
Infekcje oportunistyczne -0,1005 Przejsciowy M&t;lh:r\l/ész%ozgg,
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Komplikacje ‘ Obnizka uzytecznosci Czas trwania Zrédlo

Sepsal Posocznica ‘ -0,2000 Przejsciowy Shah 2022
Ciezkie zakazenia: hospitalizacje ‘ -0,1560 Przejsciowy NICE TA480
Zaéma ‘ -0,0271 Przejsciowy Sullivan 2011
Jaskra ‘ -0,0385 Dozywotni Sullivan 2011

AT T G T 0,0000 Przejsciowy Zatozenie

wewnatrzgatkowe

Zaburzenia snu ‘ -0,0372 Przejsciowy Sullivan 2011

Dusznos¢ ‘ -0,0500 Przejsciowy Doyle 2008
Siniaki | -0,0033 Przejéciowy NICE TA236

Przerzedzenie skory ‘ -0,0033 Przejsciowy Zatozenie

Uposledzone gojenie sie ran ‘ -0,0033 Przejsciowy Zatozenie
Tradzik ‘ -0,0420 Przejsciowy Sullivan 2016
Hirsutyzm ‘ -0,04495 Przejsciowy Nafees 2008
Powazne reakcje alergiczne ‘ -0,0900 Przejsciowy NICE TA769

Obnizki uzytecznosci zwigzane ze zdarzeniami niepozadanymi powiazanymi z JAKi

Pacjenci z GCA leczeni za pomocg upadacitinibu + 26-tygodniowego zmniejszania dawki GKS
byli narazeni na ryzyko wystgpienia zdarzen niepozgdanych zwigzanych z JAKi podczas
stosowania upadacitinibu. Zastosowano odpowiednie obnizenie uzytecznoéci. W tabeli ponize;j

zestawiono uwzglednione warto$ci oraz zrodta tych danych.

Tabela 17.
Spadki uzytecznosci zwigzane ze zdarzeniami niepozgdanymi powigzanymi z JAKi

Rodzaje dzialan niepozadanych Spadek uzytecznosci Czas trwania

MACE Przejsciowy NICE TA599

VTE -0.111 Przejsciowy NICE TA607

JAKIi - inhibitory kinaz janusowych; MACE - powazne niepozgdane zdarzenia sercowo-naczyniowe; VT
- zylna choroba zakrzepowo-zatorowa

5.5. Horyzont czasowy w modelu

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT oraz Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan
horyzont czasowy analizy ekonomicznej powinien by¢ wystarczajgco dtugi, aby mozliwa byta
ocena wszystkich istotnych réznic miedzy wynikami i kosztami ocenianej technologii
medycznej oraz komparatorow. W przypadku technologii medycznych, ktérych wyniki i koszty
ujawniajg sie w czasie catego zycia chorego, horyzont czasowy powinien zamykaé sie
w momencie zgonu chorego, co jest tozsame z przyjeciem dozywotniego horyzontu

czasowego.
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W zwigzku z powyzszym horyzont czasowy analizy zostat okreslony jako dozywotni.

Wobec powyzszego przyjecie dozywotniego horyzontu czasowego oraz testowanie wartosci
arbitralnych dla tego parametru w celu weryfikacji stabilnosci wyniku w analizie wrazliwosci

wydaje sie by¢ uzasadnione.

Nalezy przyja¢, ze badanie kliniczne pokazuje jedynie poczagtkowy fragment interesujgcej nas
rzeczywistosci, natomiast modelowanie stuzy do zaprezentowania najbardziej
prawdopodobnego ksztattu catosci procesu (co pozwala uchwyci¢ fgczny efekt kliniczny).
Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT modelowanie przeprowadza sie, jesli dostepne dane s3g
niewystarczajgce do okreslenia optacalnosci (jest to doktadanie sytuacja, z jakg mamy do
czynienia w rozpatrywanym przypadku). Literatura w zakresie farmakoekonomiki wskazuje, ze
modelowanie powinno opierac sie na danych z badan klinicznych, ale tez powinno (jesli ramy
czasowe badania nie obejmujg wszystkich réznic pomiedzy poréwnywanymi technologiami)

siegac poza ramy czasowe badanh [Orlewska 1999, Drummond 2003].

Konkludujac, nie jest wtasciwe uwzglednienie horyzontu czasowego tylko z badan, poniewaz
modelowanie efektéw zdrowotnych wykonuje sie po to, aby uwzgledni¢ efekty nieujete
w badaniach a wystepujgce po zakonczeniu badania klinicznego. Dla horyzontu z badan nie

jest potrzebne modelowanie.
5.6. Dyskontowanie

W decyzji dotyczacej finansowania danej technologii medycznej nalezy uwzgledni¢ koszty
i efekty kliniczne, jakie bedzie ona generowata w okreslonym horyzoncie czasowym. Zgodnie
z teorig ekonomii wartosci przyszte ponoszonych kosztow (i uzyskiwanych efektow
zdrowotnych) nie sg réwne warto$ciom kosztéw (ani uzyskiwanym efektom zdrowotnym)
ponoszonych w chwili obecnej. W celu unikniecia btedow warto$ci przyszte nalezy wyrazi¢ w

wartosciach terazniejszych, czemu stuzy dyskontowanie.

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT w analizie podstawowej przyjeto stope dyskontowg na

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

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

chorego do aktualnie obowigzujgcej praktyki klinicznej w Polsce.

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

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

Po dokfadnym przeanalizowaniu wynikéw Analizy klinicznej oraz przestudiowaniu aktualnej
praktyki klinicznej leczenia (zwtaszcza Programu lekowego B.75) w analizie uwzgledniono
i oceniano nastepujgce kategorie kosztowe ponoszone z perspektywy ptatnika publicznego

oraz z perspektywy wspolnej:

o koszty lekdw;

o koszty przepisania i podania lekow;

o koszty leczenia zdarzeh niepozgdanych;

o koszty kwalifikacji chorych do programu lekowego;

e koszty diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia,
o koszty komplikacji GCA;

e Kkoszty zarzgdzania chorobg.

Wymienione kategorie kosztowe stanowig catkowite koszty réznigce oceniane technologie

medyczne.

Zuzycie zasobow opieki zdrowotnej przypadajgce na przeciethego chorego w cyklu
uwzglednionym w modelu (ij. sredni koszt leczenia chorego) oszacowano na podstawie

danych pochodzacych z: charakterystyk produktow leczniczych, zapisow programu lekowego

B.75, badan kiinicznych, [

I <os:t pozostatych lekéw stosowanych w analizowanym problemie
zdrowotnym oszacowano na podstawie Danych NFZ oraz Wykazu lekéw refundowanych.

Koszt Swiadczen zdrowotnych finansowanych ze srodkéw publicznych w ramach umoéw
w rodzaju leczenie szpitalne i ambulatoryjna opieka specjalistyczna przyjeto w oparciu

o Zarzgdzenia Prezesa NFZ [Zarzgdzenie programy lekowe, Zarzgdzenie leczenie szpitalne,
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Zarzgdzenie ambulatoryjna opieka specjalistyczna). Wycene punktow dla uwzglednionych

Swiadczeh okreslono na podstawie Informatora o umowach NFZ za 2026 rok.
6.1. Koszt lekow

Do obliczenia kosztu stosowania uwzglednianych technologii medycznych konieczne byto

okreslenie zuzycia zasobow (dawkowania) oraz cen jednostkowych lekow.
6.1.1. Dawkowanie lekow

UPADACYTYNIB

Zgodnie z dawkowaniem okreslonym w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL)
Rinvoq®, zalecana dawka UPA dla dorostych chorych z olbrzymiokomérkowym zapaleniem
tetnic wynosi 15 mg dziennie (tabletka doustnie). Dawka ta byta réwniez stosowana u chorych
w badaniach odnalezionych w ramach przegladu systematycznego Analizy klinicznej. Opis
uzasadnienia dla przyjetych wartosci oraz zakres zmiennosci zostaty przedstawione w

rozdziale 7.
TOCILIZUMAB

Dla TOC' przyjeto dawke zgodng z zapisami programu lekowego B.75 — 8mg/kg masy ciata
co 4 tygodnie.

T Zgodnie z trescig ChPL RoActemra® tocilizumab w leczeniu GCA stosuje sie w dawce 162 mg,
podskdrnie raz w tygodniu w skojarzeniu z leczeniem glikokortykosteroidami w malejgcych dawkach.
Tocilizumab leczniczy moze byé stosowany w monoterapii po zakonczeniu stosowania
glikokortykosteroidéw.

Zgodnie z trescig Programu lekowego B.75 w Polsce w leczeniu GCA tocilizumab finansowany jest tylko
w_postaci dozylnej (dawkowanie inne niz wymienione w ChPL, zastosowanie poza wskazaniem
refundacyjnym). Tocilizumab w postaci dozylnej nalezy podawaé¢ we wlewie dozylnym co 4 tygodnie
w dawce 8 mg/kg masy ciata. Ewentualne zmniejszenie dawki lub wydluzenie odstepu miedzy
podaniami leku powinno by¢ prowadzone zgodnie z aktualnymi rekomendacjami.
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ZESTAWIENIE TABELARYCZNE

Dawkowanie lekéw uwzglednionych w analizie podsumowano w ponizszej tabeli.

Tabela 18.
Dawkowanie lekéw uwzglednione w analizie podstawowej

Ramia leczenia Lek Opis dawkowania

UPA 15 mg raz dziennie (doustnie)

UPA + 26-tygodniowa redukcja
GKS Prednison/prednisolon Zgodnie z opisem w rozdziale modelowania

TOC + 26-tygodniowa redukcja TOoC 8 mg/kg raz na 4 tyg. (i.v.)
GKS Prednison/prednisolon Zgodnie z opisem w rozdziale modelowania

Placebo + 52-tygodniowa
redukcja GKS

Prednison/prednisolon Zgodnie z opisem w rozdziale modelowania

6.1.2. Ceny lekéw

UPA

Obecnie lek Rinvog® nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W analizie zgodnie
z wnioskiem refundacyjnym (dotyczy (prezentacji Rinvoq®, 28 tabl. o przedt. uwalnianiu, 15
mg)) uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej decyzji refundacyjnej dostepny bedzie
w programie lekowym i wydawany bedzie s$wiadczeniobiorcy bezptatnie. Uwzgledniono
ponadto finansowanie leku w istniejgcej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem

wskazanym w Analizie wptywu na system ochrony zdrowia.

Wartosci poszczegodlnych cen leku prezentuje ponizsza tabela (Tabela 19.).
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TOCILIZUMAB

TOC jest obecnie finansowany w programie lekowym i wydawany jest swiadczeniobiorcy

bezptatnie. Ceny leku zgodne z Danymi NFZ przedstawiono w ponizszej tabeli (Tabela 19.).
GKS

Prednizon i prednizolon jest obecnie finansowany w Wykazie lekéw refundowanych — Wykaz
A1.W analizie uwzgledniono $redni koszt za mg leku na podstawie wszystkich refundowanych
prezentacji. W analizie wrazliwosci przetestowano oszacowanie $redniego kosztu biorgc pod

uwage jedynie ceny prezentacji prednizonu lub prednizolonu.
ZESTAWIENIE TABELARYCZNE

Tabela 19.

Ceny lekéw uwzglednione w analizie (UPA, TOC) (PLN)

Cena

hurtowa
brutto

Limit
finansowania

Wariant Cena zbytu Urzedowa
netto cena zbytu

Substancja Prezentacja

Srednia
cena za mg
substanc;ji

Tabela 20.
Ceny GKS uwzglednione w analizie (PLN)

Nazwa Urzedowa (of-11F:} Cena Wysokos¢
postac i (o74)| ¢ hurtowa . limitu
cena zbytu detaliczna . .
dawka brutto finansowania

Substancja
czynna

Optata
pacjenta

Encortolon,

Prednisolonum tabl., 5 mg

Predasol,

Prednisolonum tabl., 10 mg

Predasol,
tabl., 20 mg

Prednisolonum
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. Nazwa Cena Wysokos¢é
Suct:/t: :: = post] e cfrfg gg‘;t?: TLETE] deti?ir:;na [T p(a)cF:ji:rt\?a
dawka brutto finansowania
S 18 70 | 20,20 2141 28,08 27,27 4,01

tabl., 5 mg

Prednisonum Encorton, g 9,29 9,85 10,60 1,05 9,54
tabl., 1 mg

Prednisonum SESBCU 1570 | 2020 21,41 24 87 10,53 15,79
tabl., 10 mg

Prednisonum SUSBCU 5500 | 27,00 28,62 34,36 21,07 15,80
tabl., 20 mg

Prednisonum SESBCI 55 00 | 28,08 29,76 36,43 26,34 13,88
tabl., 5 mg

Prednisonum Encorion, | IFPIEY 12,20 12,94 14,89 5,27 11,54
tabl., 5 mg

Prednisonum | Eootkaleno, R 0,84 1,38 2,13 1,05 2,13
tabl., 1 mg

Prednisonum | Cootkaleno, - e 8,42 8,96 12,42 10,53 5,09
tabl., 10 mg

ST 1560 | 16,85 17,86 23.60 21,07 6,80
tabl., 20 mg

. Esotkaleno,

Prednisonum tabl., 5 mg 19,50 21,06 22,32 28,99 26,34 7,98

Prednisonum  £ootkaleno, R 421 475 6,70 527 463
tabl., 5 mg
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Substancja
czynna

Prednisonum

Prednisonum

Prednisonum

Prednisonum

Prednisonum

Prednisonum

Prednisonum

[\ EFANTE]
postac i

Medoxa,
tabl., 10 mg

Medoxa,
tabl., 20 mg

Medoxa,
tabl., 25 mg

Medoxa,
tabl., 30 mg

Medoxa,
tabl., 5 mg

Medoxa,
tabl., 5 mg

Medoxa,
tabl., 50 mg

Cena Wysokos¢é
Urzedowa Cena e
hurtowa . limitu
cena zbytu detaliczna . .
brutto finansowania

Optata
pacjenta

6.1.3. Zestawienie kosztow lekow

W oparciu o dawkowanie, ceny lekéw oraz proponowane warunki RSS wyznaczono koszt

jednostkowy lekow w przeliczeniu na opakowanie oraz sredni koszt na cykl. Wartosci

wskazano w ponizszej tabeli.

Tabela 21.

Koszty lekéw w analizowanym wskazaniu uwzglednione w analizie podstawowej (PLN)
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*koszt za mg; **koszt za opakowanie

6.2. Koszty przepisania i podania lekéw

UPADACYTYNIB

W niniejszej analizie nie uwzgledniono kosztu podania wnioskowanej technologii medycznej,
ze wzgledu na forme doustng podania lekdéw. Zatozono réwniez, ze przepisanie lekéw bedzie

odbywac sie w ramach wizyt monitorujgcych.
TOCILIZUMAB

Koszt podania komparatora okreslono na podstawie wyceny sSwiadczenia Porada
ambulatoryjna zwigzana z wykonaniem programu. SzczegOty zamieszczono w ponizszej
tabeli.

Tabela 22.
Koszt podania TOC (PLN)

Wartosé¢

Swiadczenie
punktowa

Wycena punktowa Koszt PLN
przyjecie pacjenta w

trybie ambulatoryjnym
zwigzane z wykonaniem
programu
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6.3. Koszty leczenia zdarzen niepozadanych

6.3.1. Koszty leczenia zdarzen niepozadanych i komplikacji

W przeprowadzonej analizie uwzgledniono trzy rodzaje komplikacji zwigzanych

z technologiami medycznymi.

Pierwszy rodzaj obejmuje koszty zdarzen niepozgdanych zwigzanych z inhibitorami kinazy

JAK, ktore dotyczg wytgcznie interwengiji.

Drugi rodzaj dotyczy zdarzen niepozgdanych zwigzanych z GKS, zgtoszonych w badaniach
klinicznych. Analiza w tym przypadku uwzglednia wskazniki zdarzen niepozgdanych,
przypisane im obnizki uzytecznosci oraz powigzane koszty. Zdarzenia te sg zalezne od dawki
i klasyfikowane jako niskie (ponizej 7,5 mg), umiarkowane (7,5-20 mg) oraz wysokie (powyzej

20 mg). Wspomniane zdarzenia dotyczg zaréwno interwencji, jak i komparatoréw.

Trzeci rodzaj komplikacji obejmuje koszty zwigzane z leczeniem powiktan, okreslane jako
koszt jednostkowy za zdarzenie. Podobnie jak w przypadku drugiego rodzaju, koszty te

dotyczg zaréwno interwencji, jak i komparatorow.

6.3.2. Koszty leczenia zdarzen niepozadanych zwigzanych
z JAKIi

Wsrod powaznych zdarzen niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem inhibitoréw kinazy
JAKi wyrdznia sie gtdwnie kardiologiczne zdarzenia niepozgdane (MACE — ang. major adverse
cardiovascular events) oraz zylne choroby zakrzepowo-zatorowe (VTE — ang. venous
thromboembolism). Szczegotowe wyceny Swiadczen (uwzglednionych do wyceny tych
zdarzen niepozadanych) opartych na Zarzgdzenie leczenie szpitalne oraz wycenie punktu

z Informatora o umowach NFZ zostaly przedstawione w ponizszej tabeli.

Tabela 23.
Koszty zdarzen niepozadanych zwigzanych z JAKi (PLN)

Swiadczenie, w ramach Wartosé Srednia
ktérego przyjeto punktowa cena

rozliczenie danego hospitalizacji / punktu
zdarzenia niepozgdanego swiadczenia (PLN)

Koszt
swiadczenia
(PLN)

Zdarzenia niepozadane

Powazne niepozadane E11 OZW - leczenie
Lo ENp o [ TER T ETES  inwazyjne dwuetapowe > 3 15 806,00 , 27 932,64
zawal) (MACE) dni *
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Swiadczenie, w ramach Wartosé Srednia
ktorego przyjeto punktowa cena

rozliczenie danego hospitalizacji / punktu
zdarzenia niepozgdanego swiadczenia (PLN)

Koszt
swiadczenia
(PLN)

Zdarzenia niepozadane

Zylna choroba
zakrzepowo-zatorowa D16 Zator ptucny 4 815,00
(VTE)

6.3.3. Koszty leczenia zdarzen niepozadanych zwigzanych z
glikokortykosteroidami (GKS)

Koszty leczenia zdarzen niepozgdanych zostaty oszacowane na podstawie wycen punktowych
réznych grup JGP (Jednorodne Grupy Pacjentéw), zgodnie z Zarzgdzeniem leczenie
szpitalne, Zarzgdzenie leczenie ambulatoryjne oraz Informatorem o umowach NFZ. Srednia
wycena punktu, uwzgledniona w swiadczeniach, postuzyta jako podstawa do szacowania
kosztow. W ponizszej tabeli przedstawiono przyjete koszty dla poszczegdlnych zdarzen

niepozadanych.

Tabela 24.
Koszty zdarzen niepozadanych zwigzanych z glikokortykosteroidami (PLN)

Swiadczenie, w ramach Wartosé Srednia
Zdarzenia niepozadane ktérego przyjeto punktowa cena

Koszt
swiadczenia

(stopien 3+) rozliczenie danego hospitalizacji / punktu (PLN)

zdarzenia niepozgdanego swiadczenia (PLN)

Zwigkszone BMI W11 Swiadczenie 44,00 1,76 77,34
specjalistyczne 1-go typu
Stan przedcukrzycowy W11 Swiadczenie 44,00 1,76 77,34
specjalistyczne 1-go typu
Cukrzyca typu 2 K34 cukrzyca bez powiktan 3 154,00 1,89 5 968,90
Hiperlipidemia W11 Swiadczenie 44,00 1,76 77,34
specjalistyczne 1-go typu
Endokrynologiczna
niewydolnosé K59 Inne choroby ukiadu 1613,00 1,01 3083,09
wydzielania wewnetrznego
nadnerczy
Zespot Cushinga K16 Choroby przysadki 2 451,00 1,90 4 666,64
Na_dcisnien_ie, E88 Nadciénien_ie tetnicze > 2911,00 1,89 549566
hipertensja 17 r.z.
Zaburzenia . .
elektrolitowe (s6d, . e\é\’;:sf‘é"z'ﬁcherget . 44,00 1,76 77,34
potas) pecjalisty go typ
Niewydolnosé serca £536 Niewydalnose 4 263,00 1,89 8 050,23
rgzenia
Miazdzyca tetnic Q66 Choroby naczyn 3 209,00 1,89 6 050,82
E62 Zaburzenia rytmu
Palpitacje serca>17r.z.<70r.z. bez 1 880,00 1,88 3 541,55
pw
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Swiadczenie, w ramach Wartosé Srednia
. . A . Koszt
Zdarzenia niepozadane ktorego przyjeto punktowa cena - .
. . . I swiadczenia
(stopien 3+) rozliczenie danego hospitalizacji / punktu (PLN)
zdarzenia niepozgdanego swiadczenia (PLN)
A30 Kompleksowa
Miopatia diagnostyka polineuropatii i 5612,00 1,88 10 561,79
choréb miesni
Aseptyczne’z r_nartwica H89 Chgrg_by niegapalne 3 222,00 1,88 6 064,69
kosci kosci i stawéw
o H83 Srednie zabiegi na
Zerwanie sciegna tkankach miekkich * 2 348,00 1,79 4 197,46
Osteoporoza H89 ih‘?r‘?.by niezapalne 3222,00 1,88 6 064,69
Osci | stawow
H82 Duze zabiegi w
Ziamanie nieurazowe chorobach infekcyjnych, 3 600,00 1,88 6 766,87
nowotworowych kosci,
stawdw, tkanki fgcznej*
Perforacia przewodu F51 Kompleksowe zabiegi
jap w chorobach zapalnych 16 931,00 1,88 31 882,03
pokarmowego jelit*
Wrzéd/krwawienie z F66 Krwawienia z
przewodu przewodu pokarmowego - 3 652,00 1,88 6 871,79
pokarmowego leczenie zachowawcze
Zapalenie btony . .
$luzowej zotadka, niczyt [N 2 905,00 1,89 5 501,75
: dwunastnicy < 66 r.z.
zotadka
Lek, depresja, mania, o .
nadpobudliwosc, Osobodzien w oddziale 13 588,76 (30
psychiatrycznym dla 15,73 28,80 ;
psychoza lub dni)
. . dorostych
majaczenie
Infe!(cje S60 C_horpby zakazne 3812,00 1,89 720753
oportunistyczne niewirusowe
Sepsal Posocznica S56 Posocznica 8 402,00 1,89 15 876,26
Cnezkle_zal_(aze_ma: S60 C_hor_oby zakazne 3812,00 1,89 720753
hospitalizacje niewirusowe
Zaéma B18G Usuniecie zacmy - 2 237,00 1,51 3371,35
kategoria |
B98A Leczenie
Jaskra zachowawcze okulistyczne 2 386,00 1,87 4 456,71
>17 r.z.
Zwickszone cis$nienie W11 Swiadczenie
wewnatrzgatkowe specjalistyczne 1-go typu 44,00 1,76 77,34
Osobodzien w oddziale
Zaburzenia snu psychiatrycznym dla 15,73 28,80 452,96
dorostych
o D37F Inne choroby uktadu
Dusznosé oddechowego < 66 r.z. 2 167,00 1,88 4 078,49
S W11 Swiadczenie
Siniaki specjalistyczne 1-go typu 44,00 1,76 77,34
Przerzedzenie skory W11 Swiadczenie 44,00 1,76 77,34
specjalistyczne 1-go typu
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Swiadczenie, w ramach Wartosé Srednia

Zdarzenia niepozadane ktorego przyjeto punktowa cena s’wi':gcs:zzttania
(stopien 3+) rozliczenie danego hospitalizacji / punktu (PLN)

zdarzenia niepozgdanego swiadczenia (PLN)

Uposledzone gojenie W11 Swiadczenie 44.00 176 7734
sie ran specjalistyczne 1-go typu ’ ’ ’
Tradzik W11 Swiadczenie 44,00 1,76 77,34

specjalistyczne 1-go typu
Inne W11 Swiadczenie 44,00 176 77,34
specjalistyczne 1-go typu
Hirsutyzm W11 Swiadczenie 44,00 1,76 77,34
specjalistyczne 1-go typu
Powaznt? reakcje S33 Choroby allerglczne > 745,00 1,87 1394,80
alergiczne 17 r.z.

6.3.4. Powiklania olbrzymiokomérkowego zapalenia tetnic
(GCA)

Pacjenci cierpigcy na GCA wykazujg zwigkszone ryzyko wystgpienia powiktan w przebiegu

zaostrzenia choroby.

Wycena kosztéw zostata przeprowadzona na podstawie Zarzgdzenie leczenie szpitalne oraz
Informator o umowach NFZ, przy uwzglednieniu najbardziej odpowiadajgcych grup JGP,
przypisanych wedtug zgodnych wskazan ICD-10. Szczegdtowe wyceny zostaty zestawione

w tabeli ponizej.

Tabela 25.
Koszty zdarzen niepozadanych zwigzanych z powiklaniami stosowania lekéw GKS
(PLN)

Koszt swiadczenia
(PLN)

Zdarzenie - . Wartos¢ punktowa
Nazwa swiadczenia

niepozadane - hospitalizacja Wycena punktowa

Utrata wzroku BIBA Leczenie
zachowawcze 2 386,00 1,87 4 456,71
(obustronna) . .
okulistyczne >17 r.z.
Utrata wzroku B98A Leczenie
zachowawcze 2 386,00 1,87 4 456,71

(ilednostronna) e

E77 Inne choroby
Tetniak aorty uktadu krgzenia > 17 3 951,00 1,88 7 447 16
r.z.

E77 Inne choroby

Rozwarstwienie W asvIntG T~ 3951,00 1,88 7 447,16
aorty r
Zawat miesnia E12G OZW -

sercowego leczenie inwazyjne 9953,00 1,75 17.417,56
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Zdarzenie - . Wartos¢ punktowa
. ; Nazwa swiadczenia ST
niepozadane - hospitalizacja

A46 Przemijajace
Niewielki udar niedokrwienie 2 667,00 1,88 5016,81
mozgu

Wycena punktowa Koszt swiadczenia

A48 Kompleksowe
leczenie udaréw
mébzgu > 7 dniw

oddziale udarowym

Powazny udar

9 314,00 1,96 18 255,44

6.4. Koszty zarzgdzania chorobg

W modelu oszacowano tygodniowe koszty zarzgdzania chorobag, biorgc pod uwage odsetek
pacjentow wymagajgcych wizyty specjalistycznej oraz sredni koszt wykorzystania zasobow dla
kazdego stanu zdrowia.

e Stan remis;ji:
o Remisja przed nawrotem na sterydach
o Remisja przed nawrotem po odstawieniu sterydow
o Remisja po nawrocie

e Stan nawrotu choroby.

Specjalistyczne ustugi zarzgdzania zawarte w leczeniu choroby obejmowaty reumatologa,
lekarza pierwszego kontaktu, geriatre, okuliste, neurologa i inne odpowiednie specjalnosci. Dla
kazdej wizyty u lekarza przypisano procedure W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu
w kwocie 77,34 PLN, a dla procedur badanie krwi, badanie czynnosci watroby, panel lipidowy
przyjeto koszt jednostkowy jako iloraz wyceny W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu

przez liczbe badan. Oszacowany koszt poszczegdlnych badan wyniost 25,78 PLN.

Stan remisji

W przypadku remisji, tygodniowe koszty zarzgdzania chorobg zostaty oszacowane jako suma

iloczynéw kosztu pojedynczej wizyty lekarskiej (77,34 PLN) oraz odsetka pacjentow
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korzystajacych z poszczegdinych $Swiadczen medycznych. Takie podejscie umozliwito
wyznaczenie sredniego tygodniowego zuzycia zasobow dla kazdego z podstandw remisji. Na
podstawie uzyskanych wartosci — bedgcych sumg iloczynow odsetka pacjentéw
korzystajacych z danych zasobdéw i kosztu wizyty — okreslono tygodniowy koszt choroby dla

kazdego wariantu remisji. Szczegétowe dane przedstawiono w ponizszych tabelach.

Tabela 26.
Odsetek pacjentéw w stanie remisji korzystajgcych z danych zasobéw procedur w
trakcie monitorowania choroby

Tabela 27.
Odsetek pacjentéw w stanie remisji korzystajgcych z danych czestotliwosci zuzycia
zasobow

Nawrét choroby

W przypadku nawrotu choroby, tygodniowe koszty jej zarzgdzania sg szacowane jako suma

iloczynow kosztu wizyty lekarskiej (77,34 PLN) oraz odsetka pacjentow korzystajgcych z danej
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konsultacji, pomnozona przez $rednig liczbe wizyt przypadajgcych na jeden przypadek

nawrotu/zaostrzenia choroby — wartos¢ ta wynosi 2,71 (przy czym pierwsza wizyta nie zostata

uwzgledniona w obliczeniach). | I
-

Tabela 28.
Odsetek pacjentow w stanie progresji choroby korzystajagcych z danych zasobéw
procedur

6.5. Koszty kwalifikacji chorych do programu lekowego

Zgodnie z Zarzgdzeniem programy lekowe w ramach leczenia B.75 mozliwe jest rozliczanie
Swiadczenia Kwalifikacja do leczenia w programie lekowym oraz weryfikacja jego
skutecznosci. Koszt tego Swiadczenia wynosi 632,06 PLN i jest on naliczany w pierwszym

cyklu leczenia w ramieniu UPA i TOC.

6.6. Koszty diagnostyki, monitorowania i oceny

skutecznosci leczenia

Zgodnie z aktualnym Zarzgdzeniem programy lekowe badania diagnostyczne zwigzane
z monitorowaniem i oceng skutecznosci leczenia w Programie lekowym B.75 odbywajg sie
w ramach swiadczen ryczattowych Diagnostyka w programie leczenia pacjentow z uktadowymi
zapaleniami naczynn - 1 rok terapii (tocilizumab) oraz Diagnostyka w programie leczenia
pacjentow z uktadowymi zapaleniami naczyn - 2 i kolejny rok terapii (tocilizumab). Na

podstawie Zarzgdzenia programu lekowego oraz Informatora o umowach NFZ okreslono
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koszty tych swiadczen i przedstawiono w ponizszej tabeli. W analizie podstawowej
uwzgledniono koszty diagnostyki na podstawie wyceny swiadczenia: Diagnostyka w programie

leczenia pacjentéw z uktadowymi zapaleniami naczyn - 1 rok terapii (tocilizumab).

Tabela 29.
Koszty diagnostyki i monitorowania w ramieniu UPA oraz w ramieniu TOC (PLN)

Wartos¢ punktowa -

Swiadczenie A
hospitalizacja

Wycena punktowa Koszt PLN

Diagnostyka w programie leczenia
pacjentéw z uktadowymi zapaleniami

naczyn - 1 rok terapii (tocilizumab)

Diagnostyka w programie leczenia
pacjentow z ukladowymi zapaleniami
naczyn - 2 i kolejny rok terapii
(tocilizumab)

6.7. Podsumowanie kosztow roéznigcych

Koszty réznigce oceniane technologie medyczne (dotyczace aktywnego leczenia) zostaty
podsumowane w ponizszych tabelach. Nalezy wzigé pod uwage orientacyjny charakter
ponizszych wartosci, ktéry wynika z faktu, ze w réznych cyklach modelu oraz w zaleznosci od
stanoéw, w jakich przebywa chory, koszty te mogg sie od siebie rézni¢. Rdéznigcy koszt
poréwnywanych technologii medycznych: réznigcy koszt podania lekéw oraz catkowity koszt
réznigcy aktywnego leczenia zostaty przedstawione jako wartos¢ na cykl. Przedstawione
koszty dotyczg sytuacji, w ktorej chorzy pozostajg na aktywnej terapii. Nalezy wzig¢ pod uwage
orientacyjny charakter ponizszych wartosci, ktory wynika z faktu, ze w réznych cyklach modelu

oraz w zaleznosci od stanow, w jakich przebywa chory, koszty te mogg sie od siebie réznic.

Tabela 30.
Koszty stosowania poréwnywanych technologii z uwzglednieniem RSS w przeliczeniu
na cykl modelu (PLN)
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Tabela 31.
Koszty stosowania poréwnywanych technologii bez uwzglednienia RSS w przeliczeniu
na cykl modelu (PLN)

Pozostate koszty réznigce dotyczgce kosziow GKS, leczenia dziatan niepozadanych,

komplikacji GCA oraz zarzgdzania chorobg w zwigzku z tym, iz w réznych cyklach modelu,
w zaleznosci od standw, w jakich przebywa chory, czasu terapii oraz zastosowanej dawki GKS

koszty te réznig sie od siebie, nie zostaty ujete w powyzszym zestawieniu.
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7. Zalozenia i dane wejsciowe

W modelu wykorzystano najlepsze dostepne dane. Dla kluczowych parametréw
przeprowadzono analize wrazliwosci. Dla kluczowych zatozen przeprowadzono analize

scenariuszy. Dane wejsciowe do modelu oraz przyjete zatozenia zebrano w ponizszej tabeli.




Rinvoq® (upadacytynib) w leczeniu dorostych chorych z olbrzymiokomaérkowym zapaleniem tetnic — analiza
ekonomiczna

Tabela 32.
Dane wejsciowe do modelu i przyjete zalozenia
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8. Wyniki analizy

8.1. Analiza kosztéw-uzytecznosci

Koszty i wyniki zdrowotne generowane przez poréwnywane technologie medyczne, ktore

uwzgledniono w kalkulacjach przedstawiono w tabeli ponize;.

Koszty przedstawiono w perspektywie pfatnika publicznego oraz w perspektywie wspolnej w
wariancie z RSS i bez RSS.

Tabela 33.
Koszty i wyniki zdrowotne generowane przez poréwnywane technologie medyczne —
wariant z perspektywy ptatnika publicznego z RSS
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Tabela 34.
Koszty i wyniki zdrowotne generowane przez poréwnywane technologie medyczne —
wariant z perspektywy ptatnika publicznego bez RSS

Tabela 35.
Koszty i wyniki zdrowotne generowane przez poréwnywane technologie medyczne —
wariant z perspektywy wspodlnej z RSS
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Tabela 36.
Koszty i wyniki zdrowotne generowane przez poréwnywane technologie medyczne —
wariant z perspektywy wspdlnej bez RSS
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Podstawowymi wynikami analizy kosztow-uzytecznosci sg inkrementalny wspotczynnik

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

Wyniki przedstawiono w perspektywie pfatnika publicznego oraz w perspektywie wspolnej w
wariancie z RSS i bez RSS.

Tabela 37.
Wyniki analizy CUA- wariant z perspektywy ptatnika publicznego

Wynik bez RSS
Wynik (UPA vs GKS)

Technologia dominujaca (-73 481,66)

Tabela 38.
Wyniki analizy CUA- wariant z perspektywy wspéinej

Wynik bez RSS
Wynik (UPA vs GKS
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Wynik bez RSS
Wynik (UPA vs GKS

Technologia dominujagca (-73 748,60)
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8.2. Analiza minimalizacji kosztow

W przypadku analizy CMA cena progowa oznacza takg cene zbytu netto wnioskowanej
technologii, przy ktorej réznica pomiedzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej

a kosztem stosowania technologii opcjonalnej jest rowna zero.

Wartosci kosztow wynikajgcych z zastosowania wnioskowanej technologii lekowej oraz
komparatora, inkrementalnych kosztow oraz cene progowg leku zestawiono w ponizszych

tabelach.

Tabela 39.




D Rinvog® - -
NA L TA Rinvoq (upadacytynib) w leczeniu dorostych  chorych 76

z olbrzymiokomadrkowym zapaleniem tetnic — analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

Tabela 40.

Inkrementalny catkowity koszt
réznigcy porownywanych terapii

14 908,46
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Tabela 41.

Tabela 42.
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Inkrementalny catkowity koszt
rézniacy porownywanych terapii

14 909,05
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9. Jednokierunkowa analiza wrazliwosci i analiza

scenariuszy

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

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

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

testowano przyjmowanie alternatywnych wartosci przez wiele parametrow jednoczesnie.

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

zmiennos$ci wskazano w rozdziale 7.

W tabelach (Tabela43. - Tabela 46.) przedstawiono réwniez podsumowanie kosztéw i
konsekwencji zwigzanych ze stosowaniem rozpatrywanych technologii medycznych w
omawianym wskazaniu. Zakres zmiennosci zostat okreslony w ramach wynikow
generowanych przez model w przypadku doboru alternatywnych wartosci parametrow
wykorzystanych w analizie (w zestawieniu kosztéw i konsekwencji nie uwzgledniono zmiany

stopy dyskonta kosztéw oraz zmiany dtugosci horyzontu czasowego analizy?).
9.1. Analiza wartosci skrajnych

Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwos$ci, przeprowadzonej dla wynikow analizy kosztow-
uzytecznosci oraz kosztow-konsekwencji, w przypadku wersji bez RSS i z uwzglednieniem

RSS, zebrano w ponizszych tabelach.

2 przyjeto, ze parametry te majg na tyle duzy wplyw na wyniki analizy, ze uniemozliwiajg
zinterpretowanie niepewnos$ci oszacowania wynikow w praktyce
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Tabela 43.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania UPA vs TOC w zaleznosci od zmiany wartosci parametréw wejsciowych
analizy -
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Tabela 44.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania UPA vs TOC w zaleznosci od zmiany wartosci parametréw wejsciowych
analizy —
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Tabela 45.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania UPA vs TOC w zaleznosci od zmiany wartosci parametréw wejsciowych
analizy —
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Tabela 46.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania UPA vs TOC w zaleznosci od zmiany wartosci parametréw wejsciowych
analizy -
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Tabela 47.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania UPA vs GKS w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow
wejsciowych analizy -




Rinvog® (upadacytynib) w leczeniu dorostych chorych z olbrzymiokomorkowym zapaleniem tetnic — analiza
ekonomiczna




Rinvog® (upadacytynib) w leczeniu dorostych chorych z olbrzymiokomorkowym zapaleniem tetnic — analiza
ekonomiczna




Rinvog® (upadacytynib) w leczeniu dorostych chorych z olbrzymiokomorkowym zapaleniem tetnic — analiza
ekonomiczna




Rinvog® (upadacytynib) w leczeniu dorostych chorych z olbrzymiokomorkowym zapaleniem tetnic — analiza
ekonomiczna

Tabela 48.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania UPA vs GKS w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow
wejsciowych analizy -
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Tabela 49.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania UPA vs GKS w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow
wejsciowych analizy -
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Tabela 50.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy dla poréwnania UPA vs GKS w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow
wejsciowych analizy -
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10. Wielokierunkowa analiza wrazliwosci

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT w celu okres$lenia niepewnosci wynikéw analizy ekonomicznej
nalezy przeprowadzi¢ rowniez wielokierunkowg (probabilistyczng) analize wrazliwosci (AWW),

w ktorej uwzglednia sie parametry, kiére majg potencjalnie najwiekszy wptyw na zmiane
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11. Walidacja modelu

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

w rozdziale 8.2.

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

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

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

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

ramion w modelach): odsetek chorych we wszystkich rozwazanych stanach = 1.

W ramach walidacji wszystkie powyzsze réwnania zostaty spetnione.
11.2. Walidacja konwergencji

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

we wniosku nie odnaleziono analiz ekonomicznych dla wnioskowanej interwenciji.
11.3. Walidacja zewnetrzna

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

danych wyjsciowych modelu z opublikowanymi wynikami dtugoterminowych badan.

Walidacja zewnetrzna w postaci zalecanej przez AOTMIT nie byla mozliwa do
przeprowadzenia ze wzgledu na brak opublikowanych dlugoterminowych badan oceniajgcych
skuteczno$¢ analizowanej interwencji. Nalezy jednak podkresli¢, ze w analizie uwzgledniono
najlepsze dostepne dane, a ponadto przeprowadzono analize wrazliwoéci oraz analize
scenariuszy, w ktorych testowano przyjecie alternatywnych wartosci parametrow
okreslajgcych skutecznos¢ porownywanych interwencji, dowodzgcych stabilnosci uzyskanych
wynikéw. W zwigzku z powyzszym mozna uznacé, iz modelowanie przeprowadzone w ramach

niniejszego raportu dobrze odzwierciedla dtugookresowe wyniki zdrowotne.
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12. Ograniczenia

W niniejszej analizie wystgpita potrzeba modelowania efektéw zdrowotnych na dtuzszy, niz
uwzgledniony w badaniach, horyzont czasowy (dozywotni). Wigze sie to z niepewnoscig. Aby
zminimalizowaé niepewno$¢ wynikajgcg z potrzeby ekstrapolacji danych wykonano kilka
dodatkowych wariantéw modelowania, ktére przedstawiono w analizie wrazliwosci i analizie

scenariuszy.

Poniewaz zestaw badan diagnostycznych wskazany w ramach wnioskowanego programu
lekowego nie rézni sie w zasadniczych kwestiach od badahn wykonywanych w ramach
Programu lekowego B.75 dla TOC przyjeto, ze koszt monitorowania i oceny skutecznosci
leczenia bedzie identyczny w przypadku leczenia wnioskowang technologig i komparatorem
OocC.

—

Ograniczenie wigze sie réwniez z oparciem analizy dla poréwnania wnioskowanej technologii
medycznej z TOC na wynikach poréwnania posredniego. Nalezy jednak mie¢ na uwadze fakt,

ze poroéwnanie bezposrednie technologii medycznych nie byto mozliwe (Analiza kliniczna).
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Oszacowanie spadkow uzytecznosci zwigzanej z komplikacjami GCA oraz dziataniami
niepozgdanymi oparto na danych z literatury, co wigze sie z ograniczeniami zwigzanymi

z wykorzystaniem réznych publikacji’/badan.
Ponadto przyjeto, ze jeden rok ma 365,25 dni.

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT w analizie podstawowej przyjeto stope dyskontowag na

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

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

najwiekszy wptyw na wyniki, przeprowadzono analize wrazliwosci oraz analize scenariuszy.
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13. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszym raporcie wykonano ocene optacalnosci stosowania leku Rinvog®wzgledem TOC

oraz GKS w leczeniu dorostych chorych z olbrzymiokomérkowym zapaleniem tetnic. [}

oparto na wynikach przeglagdu systematycznego, przeprowadzonego w ramach Analizy

klinicznej.

I <os:zty pozostatych lekdw oszacowano na podstawie Danych NFZ, Wykazu

lekéw refundowanych.

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkéw publicznych (ptatnik publiczny) oraz z perspektywy wspélnej ptatnika publicznego

i Swiadczeniobiorcy (pacjent) w dozywotnim horyzoncie czasowym.

Finansowanie UPA przyczyni sie do wprowadzenia nowego standardu postepowania

terapeutycznego w leczeniu dorostych chorych z olbrzymiokomorkowym zapaleniem tetnic.
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Ponadto, finansowanie leku wplynie na poprawe zaleznej od zdrowia jakosci zycia chorych

w analizowanym wskazaniu.

Bezposrednig konsekwencjg pozytywnej decyzji refundacyjnej dla leku Rinvog® bedzie
udostepnienie chorym nowej opcji terapeutycznej i zwiekszenie ich szans na skuteczne
leczenie dorostych chorych z olbrzymiokomoérkowym zapaleniem tetnic. Rozszerzone zostanie
spektrum terapeutyczne, w zwigzku z czym lekarze, ktérzy dotychczas mogli stosowaé
leczenie z wykorzystaniem TOC i GKS, bedg mogli rowniez zastosowac terapie

z wykorzystaniem leku Rinvog®.
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14. Dyskusja

W niniejszym opracowaniu (zgodnie z zaleceniami AOTMIT) podjeto probe odnalezienia
innych analiz ekonomicznych, w ktérych dokonano oceny optacalnosci stosowania technologii
wnioskowanej oraz komparatoréw w omawianym wskazaniu. W tym celu wykonano przeglad
systematyczny, przedstawiony w rozdziale 15.2. W wyniku przegladu systematycznego
wykonanego w ramach analizy dla populacji wskazanej we wniosku nie odnaleziono analiz

ekonomicznych dla wnioskowanej interwencji.

W analizie przeprowadzono walidacje wewnetrzng modelu oraz analize wrazliwosci wraz
z analizg scenariuszy, ktorych wyniki wskazujg na poprawnos¢ generowanych wynikow oraz

na ich stabilnos¢ w zaleznosci od uwzglednianych wartosci parametréow w modelowaniu
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15. Zatgczniki

15.1. Przeglad systematyczny badan do oceny jakosci

zycia chorych

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

jakoéci zycia chorych w analizowanym wskazaniu.

15.1.1. Kryteria wlgczenia i wykluczenia badan do oceny jakosci

zycia chorych

Do analizy ekonomicznej wtgczano badania spetniajgce ponizej zdefiniowane kryteria, ktére

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

e populacja: dorosli chorzy z olbrzymiokomoérkowym zapaleniem tetnic;
e metodyka: badania pierwotne lub wtérne, w ktérych dokonano oceny jakosci zycia
chorych, z uwzglednieniem stanéw przyjetych w modelu oraz punktéw koricowych,

okreslonych w badaniach, wtgczonych do Analizy klinicznej.

Kryteria wykluczenia badan:

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

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

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

wigczenia badan.
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Tabela 51.

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

Zapytanie Liczba trafien

"quality-adjusted life year" OR "quality-adjusted life years" OR
#1 QALY OR Euroqol OR "standard gamble" OR "time trade-off" OR 83 642
EQ5D OR EQ-5D OR HUI OR "health utilities index" OR SF6D OR
SF-6D
# ("Giant Cell" OR cranial OR temporal) AND (Arteritis OR 10 696
Arteritides OR Aortitides OR "Aortic Arteritis" OR Aortitis)
#3 horton AND (disease OR "giant _cgll arteritis" OR syndrome OR 4073
arteritis)
#4 GCA 7107
#5 #2 OR #3 OR #4 18 235
#6 #1 AND #5 53

Data ostatniego wyszukiwania: 09.10.2025

Zaktadanym wynikiem przegladu byto odnalezienie badan umozliwiajgcych ocene jako$ci
zycia chorych w analizowanym wskazaniu, z uwzglednieniem stanow przyjetych w modelu

oraz punktéw koncowych, okreslonych w badaniach, wtgczonych do Analizy kliniczney.
15.1.3. Selekcja badan

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

kryteriach wtgczenia i wykluczenia.

Proces selekcji badah do oceny jakosci zycia zobrazowano na diagramie PRISMA,

przedstawionym ponizej.
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Rysunek 6.

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

Publikacje z gtéwnych baz medycznych:
Medline: 53

tacznie: 53

Publikacje analizowane na podstawie tytutow i streszczen:

tacznie: 53

Publikacje wykluczone na podstawie
‘ tytutow i streszczen:
Niewtasciwa populacja: 30
Niewtasciwa metodyka: 15

tacznie: 45

Publikacje wiaczone do analizy petnych tekstow:

tacznie: 8

Publikacje wykluczone na podstawie
petnych tekstow:

Publikacje witgczone na podstawie
odniesien bibliograficznych: g g Niewlaciwa metodyka: 7
tacznie: 0 Niewtasciwa populacja: 0
tacznie: 7

Publikacje wigczone do analizy:
tacznie: 1
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15.1.4. Publikacje do oceny jakosci zycia chorych odnalezione
na podstawie przegladu systematycznego i wigczone do

analizy

W wyniku przeglagdu baz informacji medycznej odnaleziono tgcznie 53 publikacji w formie

tytutéw i abstraktow, w tym:
¢ w bazie Medline odnaleziono 53 publikacji.

Po usunieciu duplikatéw i przeprowadzeniu selekcji abstraktow do analizy petnych tekstow
wigczono 8 publikacji. Po przeprowadzeniu selekcji abstraktéw i petnych tekstow ostatecznie

do analizy witgczono 1 publikacje do oceny jakosci zycia chorych.

15.1.5. Metodyka wilgczonych badan do oceny jakosci zycia

chorych

Ostatecznie, w przeglgdzie systematycznym odnaleziono 1 publikacje do oceny jakosci zycia
chorych: CADTH 2018.

W badaniu CADTH 2018 wykonano pomiar za pomocg kwestionariusza EQ-5D-3L. Okreslono

nastepujgce stany zdrowia:

remisja,

nawrot,

niesprawnos$¢ wywotana zdarzeniem niepozgdanym zwigzanym z przebiegiem GCA,
niesprawno$¢ wywotana zdarzeniem niepozgdanym zwigzanym ze stosowaniem

prednizonu.

Wyrézniono dwa typy interwencji (Tocilizumab+prednizon lub tylko prednizon). Za pomoca
kwestionariusza EQ-5D-3L ustalono wartosci uzytecznosci dla remisji (0,7713) oraz dla
nawrotu choroby (0,642) pochodzgce z badania GIACTA (populacja ITT). Spadki uzytecznosci
zwigzane z dziataniami niepozgdanymi (AE) wynikajacymi z GCA lub stosowania prednizonu
zostaty zaczerpniete z raportu oceny technologii medycznych (HTA) dotyczgcego analizy
efektywnosci kosztowej GCA.
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Dla dziatan niepozgdanych zwigzanych z GCA (utrata wzroku -0,37272, niewielki udar
-0,17882, ciezki udar -0,49122) spadek uzytecznosci zostal przeskalowany wzgledem

wartosci bazowej dla stanu remisji.

Podobne przeskalowanie zastosowano dla dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem prednizonu (cukrzyca -0,09264, ztamania -0,2025 oraz -0,1128, z

uwzglednieniem rocznego ryzyka réznych typow ztaman).

Dodatkowo zastosowano roczny spadek uzytecznosci o —0,03 dla pacjentéw przyjmujgcych
prednizon w schemacie stopniowego zmniejszania dawki, aby uwzgledni¢ czeste wizyty

lekarskie i inne skutki uboczne.

15.2. Przeglad systematyczny innych analiz
ekonomicznych wykonanych w Polsce Ilub za

granica

Zgodnie z Rozporzadzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, w analizie podjeto probe
odszukania innych analiz ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granica, w ktérych
dokonano oceny optacalno$ci ocenianej technologii medycznej w omawianym wskazaniu. W

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

15.2.1. Kryteria wiaczenia i wykluczenia innych analiz

ekonomicznych

Do analizy ekonomicznej zostaty wigczane badania spetniajgce ponizej zdefiniowane kryteria,

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

e populacja: dorosli chorzy z olbrzymiokomérkowym zapaleniem tetnic;

e interwencja: UPA;

e komparatory: TOC lub GKS;

o metodyka: analizy kosztéw-efektywnosci, kosztow-uzytecznosci lub minimalizacji

kosztéw, wykonane w Polsce lub za granica.

Kryteria wykluczenia badan:
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e populacja: niezgodna z powyzszymi kryteriami wtgczenia;

e interwencja: inna niz wyzej wymieniona;

o komparatory: inne niz wyzej wymienione;

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

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

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

zdefiniowanych kryteriéw wigczenia badan.

Tabela 52.

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

Liczba trafien w Liczba trafien w
bazie Medline bazie Cochrane

Zapytanie

"cost-effectiveness” OR "cost-utility" OR CEA OR
#1 CUA OR "budget impact" OR BIA OR Markov OR 2 007 241 137 207
"decision tree" OR economic* OR cost*
#2 GCA OR "giant cell arteritis" 14 091 555
#3 #1 AND #2 372 51

Data ostatniego wyszukiwania: 09.10.2025

Dodatkowo, w analizie przeszukano baze NICE. Do odnalezienia innych analiz
ekonomicznych, zastosowano stowa kluczowe zwigzane z problemem zdrowotnym oraz
stosowang interwencjg i komparatorami. Stowa kluczowe do przeszukania zaprezentowano w

ponizszej tabeli.

Tabela 53.
Stowa kluczowe zastosowane w bazie NICE wraz z liczba trafien odnalezionych dla
poszczegolnych zapytan, uzyte w celu odnalezienia innych analiz ekonomicznych

Nr Zapytanie Liczba trafien w bazie NICE

1 Upacytynib 0
Data ostatniego wyszukiwania: 09.10.2025

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

zdefiniowanego komparatora.
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15.2.3. Selekcja badan

Odnalezione publikacje zostaly poddane selekcji na podstawie tytutdw i streszczen,
a nastepnie petnych tekstow. Selekcji dokonato niezaleznie dwoch analitykéw. W przypadku
braku zgodnoéci decyzje podejmowane byly z udziatem trzeciego analityka na drodze
konsensusu. Selekcje oparto na wczesniej zdefiniowanych kryteriach wigczenia i wykluczenia,

opisanych w rozdziale 15.2.1.

Proces selekcji innych analiz ekonomicznych zobrazowano na diagramie PRISMA,

przedstawionym ponize;.
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Rysunek 7.
Diagram PRISMA przedstawiajacy proces selekcji publikacji wiaczonych w ramach

przegladu systematycznego wykonanego w celu odnalezienia innych analiz
ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granica

Publikacje z gtéwnych baz
jez9 y Publikacje z baz

d h:
me ycznyc dodatkowych:
Medline: 372 NICE: 0
Cochrane: 51 Lgczni;a' 0
tacznie: 423 -

Publikacje analizowane na podstawie tytutow i streszczen:

tacznie: 423

Publikacje wykluczone na podstawie
tytutéw i streszczen:

- Niewtasciwa populacja: 249
Niewtasciwa interwencja: 35
Niewtasciwa metodyka: 116

tacznie: 400

Publikacje wiaczone do analizy petnych tekstow:

tacznie: 23

Publikacje wykluczone na podstawie
petnych tekstow:

Publikacje wiaczone na podstawie
odniesien bibliograficznych: - - Niewtasciwa metodyka: 21
tacznie: 0 Niewtasciwa populacja: 2
tacznie: 23

Publikacje wigczone do analizy:

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

analizy

W wyniku przeglgdu baz informacji medycznej odnaleziono tgcznie 423 publikacje w formie

tytutéw i abstraktow, w tym:

o w bazie Medline odnaleziono 372 publikacji;
e w bazie Cochrane odnaleziono 51 publikacji;

e w bazie NICE odnaleziono 0 publikaciji.

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

zdrowotnym, dla wnioskowanej interwenciji.

15.2.5. Metodyka witaczonych publikacji prezentujgcych wyniki

innych analiz ekonomicznych

Ostatecznie nie odnaleziono analiz ekonomicznych dla wnioskowanej interwencji

w analizowanym wskazaniu.




MAHTA@ Rinvog® (upadacytynib) w leczeniu dorostych  chorych 116

z olbrzymiokomérkowym zapaleniem tetnic — analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

15.3. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ
w sprawie minimalnych wymagan
Tabela 54.

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

Nr Zadanie Tak / Nie / nie dotyczy
1. Analiza podstawowa analizy ekonomicznej TAK, rozdziat 1. — rozdziat 8.
2. Analize wrazliwo$ci analizy ekonomicznej TAK, rozdziat 8.2.

Przeglad systematyczny opublikowanych analiz
ekonomicznych, w ktérych poréwnano koszty i efekty

3. . . . . . n/d
zdrowotne stosowania wnioskowanej technologii z kosztami i
efektami technologii opcjonalnych:
3.1. w populacji wskazanej we wniosku TAK, rozdziat 15.2.

w populacji szerszej niz wskazana we wniosku

3.2. | (dotyczy, jezeli analizy ekonomiczne dla populacji wskazanej n/d
we wniosku nie zostaty opublikowane)

Zestawienie oszacowan kosztow i wynikéw zdrowotnych
wynikajgcych z zastosowania wnioskowanej technologii oraz
poréwnywanych technologii opcjonalnych w populac;ji

4. wskazanej we wniosku, z wyszczegodlnieniem: TAK. rozdziat 8.1
e oszacowania kosztéw stosowania kazdej z technologii

e oszacowania wynikow zdrowotnych kazdej z
technologii

5. Oszacowanie kosztu uzyskania n/d

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

5.1. TAK, rozdziat 8.1

dodatkowego roku zycia, wynikajgcego z zastgpienia
technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii
5.2. opcjonalnych, wnioskowang technologig n/d

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

Oszacowanie ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy
6 ktorej koszt uzyskania dodatkowego roku zycia

’ skorygowanego o jakos$¢ (lub koszt uzyskania dodatkowego
roku zycia) jest rowny wysokosci progu optacalnosci

TAK, rozdziat 8.1

Przedstawienie oszacowania réznicy pomiedzy kosztem
stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania
7. technologii opcjonalnej n/d

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

Przedstawienie oszacowania ceny zbytu netto technologii
71 wnioskowanej, przy ktérym réznica pomiedzy kosztem

""" | stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania
technologii opcjonalnej jest rowna zero

n/d
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Nr

Zadanie

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

Tak / Nie / nie dotyczy

n/d

8.1.

oszacowanie kosztu stosowania wnioskowanej technologii;

n/d

8.2.

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

TAK, rozdziat 8.

8.3.

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

TAK, rozdziat 8.

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

TAK, rozdziat 7.

10.

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

TAK, rozdziat 7.

11.

Dokument elektroniczny umozliwiajacy:

n/d

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

TAK

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

TAK

12.

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

TAK, rozdziat 15.1.

13.

Analiza wrazliwosci zawiera:

n/d

13.1.

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

TAK, rozdziat 7.

13.2.

uzasadnienie wskazanych zakreséw zmiennosci o ktérych
mowa w pkt 13.1.

TAK, rozdziat 7.

13.3.

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

TAK, rozdziat 8.2.

14.

Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana w dwéch
wariantach:

n/d

14.1.

z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych

TAK

14.2.

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

TAK

15.

Wszystkie oszacowania i kalkulacje przedstawiono w
wariantach:

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

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

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

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

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

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

Rozporzgdzenia MZ w sprawie minimalnych wymagan
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