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Indeks skrotow

Skrot Rozwiniecie

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikac;ji

AWA analiza weryfikacyjna AOTMIT

b.d. brak danych

cena hurtowa brutto

Charakterystyka Produktu Leczniczego

ang. confidence interval — przedziat ufnosci

cena zbytu netto

ang. defined daily dose — dobowa dawka leku

ang. European Article Number — Europejski Kod Towarowy

ang. European Medicines Agency — Europejska Agencja Lekéw, dawniej uzywanym
skrétem jest EMEA

ang. giant cell arteritis — olbrzymiokomérkowe zapalenie tetnic

glikokortykosteroidy

ang. health technology assessment — ocena technologii medycznych

i.v. tac. intravenous — dozylnie

masa ciata

Minister Zdrowia

liczba chorych w grupie, u ktérych wystapito zdarzenie

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

program lekowy

placebo

polski ztoty

ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka

tocilizumab

upadacytynib

ang. World Health Organization — Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych
leku Rinvog® (upadacytynib, UPA) w leczeniu dorostych chorych z olbrzymiokomorkowym
zapaleniem tetnic. Wniosek refundacyjny dotyczy prezentacji Rinvog®, 28 tabl.

o przedtuzonym uwalnianiu, 15 mg.

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

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektdéw etycznych i spotecznych.
METODYKA

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przediozonym wnioskiem
i Analizg kliniczng stanowig dorosli chorzy z olbrzymiokomérkowym zapaleniem tetnic (GCA).
Charakterystyka populacji docelowej zostata szczegdlowo doprecyzowana zapisami

wnioskowanego Programu lekowego B.75.

Wskazana populacja chorych odznacza sie szczegdlnie 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, zwtaszcza u chorych
z bardzo duzym ryzykiem catkowitej utraty wzroku, z przeciwwskazaniem do dtugotrwatego
stosowania duzych dawek GKS oraz chorych z ciezkim zajeciem/zapaleniem aorty i jej

odgatezien.

Bardzo wazne jest, aby chorzy w Polsce mogli by¢ leczeni zgodnie z aktualng wiedza

medyczng, co moze pozwoli¢ na uzyskanie i utrzymanie remisji u coraz wiekszej 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 zaoferowaé¢ chorym z GCA mozliwosé stopniowego

odstawiania GKS i osiagniecia trwalej 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.

Liczebnos¢ populacii docelowe;j oszacowano |

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

inkrementalnymi wydatkami ptatnika.

Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej UPA nie jest refundowany z budzetu
ptatnika publicznego. W scenariuszu tym, w leczeniu populacji docelowej stosowane sg
komparatory: TOC, GKS. W scenariuszu prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje,
w ktérej UPA stosowany w leczeniu dorostych chorych z olbrzymiokomérkowym zapaleniem
tetnic bedzie finansowany ze $rodkéw publicznych. Dla kazdego ze scenariuszy rozpatrywano

3 alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny oraz maksymainy.

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 istniejacej grupie

limitowej.

Catkowite koszty (wynikajgce z kosztow roznigcych leczenia) zostaly ujete w ramach

nastepujgcych kategorii kosztowych:

koszty lekow;

koszty przepisania i podania lekow;

koszty leczenia zdarzen niepozgdanych;

koszty kwalifikacji chorych do programu lekowego;

koszty diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia,

koszty komplikacji GCA;
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koszty zarzgdzania chorobag.

Kategorie te sg tozsame z kategoriami kosztowymi analizowanymi w Analizie ekonomicznej,

ktora stanowi integralng czesc¢ raportu oceny technologii medyczne;.

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy wspdlnej (obejmujgcej perspektywe
ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta) oraz z perspektywy pfatnika publicznego. Przyjeto 2-
letni horyzont czasowy. Dla kluczowych danych wejsciowych przeprowadzono analize

wrazliwosci.

WY NIKI

Oszacowanie populacji

*wielko$¢ stanowigca petny potencjat rynkowy leku dla wnioskowanego wskazania refundacyjnego

Wydatki inkrementalne w perspektywie ptatnika publicznego

Wyniki analizy z uwzglednieniem RSS
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Wyniki analizy bez uwzglednienia RSS

. . Wartos¢ inkrementalna w 1. Wartos¢ inkrementalna w 2.
Wariant populacji . ;
roku analizy roku analizy

Wydatki inkrementalne ogétem (PLN)

Minimalny 782 704,08 1497 588,78

Prawdopodobny 950 714,67 1869 448,49
Maksymalny 1118 725,25 2241 308,20

PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wplyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji

o zakwalifikowaniu UPA (Rinvog®) do Wykazu lekéw refundowanych.
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Bezposrednig konsekwencjg pozytywnej decyzji refundacyjnej dla leku Rinvoq® 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 zastosowaé

leczenie jedynie przy pomocy leku TOC oraz GKS teraz bedg mogli rowniez zastosowaé

terapie UP Al

W analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji leku Rinvog®
nalezy oczekiwaé¢ duzej korzysci zdrowotnej dla waskiej grupy chorych, dlatego tez
finansowanie technologii jest etycznie i spofecznie uzasadnione. Ponadto decyzja

refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen.

W poréwnaniu do leczenia GKS
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1. Cel analizy wplywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych
leku Rinvog® (upadacytynib, UPA) w leczeniu dorostych chorych z olbrzymiokomorkowym

zapaleniem tetnic.

Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje
podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku Rinvog®

w przedstawionym wskazaniu.

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

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

2.1. Metodyka analizy

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

Wytyczne AOTMIT oraz Ustawe o refundacji.

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu
czasowego. Liczebnos¢ populacji docelowej uwzglednionej w analizie podstawowej
oszacowano na podstawie: danych GUS, badanh epidemiologicznych i obserwacyjnych,

stanowiska ekspertow klinicznych i danych dostepnych w raporcie AOTMIT dla TOC.

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

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenc;ji.

4. Na podstawie wynikéw przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii

technologii wnioskowanej oraz pozostatych opcji terapeutycznych (TOC, GKS).

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

publicznych.

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

whnioskowanej ze sSrodkéw publicznych.

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

z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjne;.

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

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

kluczowych parametrow uwzglednianych w niniejszej analizie.
2.2. Horyzont czasowy

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

danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych.
W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy.

Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest fakt, ze wnioskowana technologia
bytaby finansowana w ramach Programu lekowego B.75, ktéry w sposob precyzyjny okresla
standard terapeutyczny oraz ogranicza stosowanie technologii medycznej do wybranych
osrodkow kontraktujgcych program lekowy. W tej sytuacji stabilizacja rynku powinna nastgpic

w okresie 2 lat od wydania pozytywnej decyzji refundacyjnej.

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

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

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

dwéch wariantach:

» z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw
publicznych (ptatnik publiczny?)
oraz dodatkowo z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania

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

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

jedynie w perspektywie ptatnika publicznego.
2.4. Scenariusze poréwnywane

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

ptatnika publicznego.

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktérej technologia wnioskowana jest refundowana
w leczeniu dorostych chorych z olbrzymiokomorkowym zapaleniem tetnic. W scenariuszu tym
lek bedzie dostepny w programie lekowym i wydawany swiadczeniobiorcy bezptatnie.
W analizie uwzgledniono finansowanie tej technologii medycznej w istniejgcej grupie limitowej,

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

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

pomiedzy tymi scenariuszami.

Wyniki analizy przedstawiono w dwoch wersjach: bez wprowadzenia instrumentéw dzielenia

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

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

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

Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

Scenariusz istniejgcy Scenariusz nowy
brak refundaciji technologii refundacja technologii

whioskowanej w whioskowanej w
analizowanym wskazaniu analizowanym wskazaniu

brak RSS
- wariant minimalny
brak RSS - wariant prawdopodobny

- wariant minimalny - wariant maksymalny

- wariant prawdopodobny

-wariant maksymalny
RSS

- wariant minimalny
- wariant prawdopodobny
- wariant maksymainy

2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

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

technologii. Zgodnie z ChPL Rinvoq®, UPA wskazany jest w leczeniu:

reumatoidalnego zapalenia stawdw;
luszczycowego zapalenia stawéw;
spondyloartropatii osiowej;
olbrzymiokomaorkowe zapalenie tetnic (GCA)
zesztywniajgce zapalenie stawdw kregostupa;
atopowe zapalenia skory;

wrzodziejgce zapalenia jelita grubego;

choroba Lesniowskiego-Crohna.
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Populacje chorych na AZS obliczono na podstawie opinii eksperckiej z AWA Rinvoq 2022
(suma liczby dorostych chorych i mtodziezy w wieku = 12 lat z umiarkowang do ciezkiej postaci
atopowego zapalenia skoéry). Populacje chorych na RZS, tZS, nr-axSpA oraz ZZSK
wyznaczono w oparciu o najbardziej aktualny Protokét z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego
ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych (z dnia 23 pazdziernika 2024 roku),
natomiast populacje z ChLC na podstawie Sprawozdan NFZ. Wielkos¢ populacji chorych
z WZJG oszacowano na podstawie opinii Krajowego Konsultanta przedstawiong w AWA
Zeposia 2022.

Oszacowania w podziale na poszczegodlne wskazania zaprezentowano w ponizszej tabeli.

Tabela 1.
Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych technologia wnioskowana moze
zostaé zastosowana

Wskazanie Liczba chorych
RZS 19 849
tzs 6 851

nr-axSpA 1693
ZZSK 9187
WZJG 9000

AZS 153 000
ChLC 3 864
Suma 203 444

Dodatkowo chorych na GCA moze by¢ w Polsce okoto 2000 [Raport AOTMIT 2024].

Na podstawie danych z powyzszej tabeli przyjeto, ze lek Rinvoq® moze by¢ w praktyce

klinicznej zastosowany u maksymailnie 205 444 chorych.
2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Wskazanie wnioskowane obejmuje wezszg populacje niz zarejestrowane, okreslone w ChPL
Rinvog®. Zawezenie populacji miato na celu wpisanie sie w niezaspokojone potrzeby
wyselekcjonowanych grup chorych. Populacja wskazana we wniosku refundacyjnym oraz
oceniana w niniejszej analizie (populacja docelowa) jest doprecyzowana wzgledem wskazania
z Charakterystyki Produktu Leczniczego zawezajgcymi zapisami wnioskowanego programu
lekowego.
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W Polsce srednia czestos¢ wystepowania GCA wedtug rejestru POLVAS wynosita w 2019 r.
8,38 przypadkow na 100 000 oséb powyzej 50. r.z. i réznita sie w zaleznoéci od wojewddztwa
(zakres: 2,57 do 24,92). Do rejestru wigczono 219 chorych na GCA od 2019 r. W 2008 r.
odnotowano 109 chorych na GCA leczonych wramach Narodowego Funduszu Zdrowia,
a w 2019 r. liczba ta zwiekszyta sie do 1 005 przypadkéw (chorzy leczeni ambulatoryjnie
i hospitalizowani) [Milchert 2024a].

W opinii Konsultanta Krajowego w dziedzinie reumatologii z 2024 r. w Polsce wsréd oséb
powyzej 50. r.z. byto ok. 2 000 chorych na GCA i co roku notuje sie ok. 7/100 000 nowych
zachorowan na GCA u osob powyzej 50. r.z. Do terapii tocilizumabem szacunkowo
kwalifikowatoby sie 10-20% chorych, tj. ok 90 chorych na rok®. Mozna przypuszczaé, ze liczba
chorych kwalifikujgcych sie do leczenia upadacytynibem w ramach wnioskowanego programu
lekowego bedzie zblizona [Raport AOTMIT 2024].

Tabela 2.
Wskaznik zapadalnosci i chorobowosci na GCA w Polsce (dane z 2024 r.)

Chorzy na GCA - osoby powyzej 50. r.z.

Zapadalnos¢ 7-8,38/100 000 oséb [Raport AOTMIT 2024, Milchert 2024a]

Biorgc pod uwage liczbe ludnosci populacji Polski powyzej 50 roku zycia [Dane GUS] oraz
Sredni wskaznik zapadalnosci na GCA oszacowano, iz liczba chorych z GCA w Polsce wynosi
ok. 1117.

3 Dane szacunkowe przed rozpoczeciem finansowania tocilizumabu. Aktualnie tocilizumab jest juz
refundowany w leczeniu GCA w ramach programu lekowego B.75
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Tabela 3.

Tabela 4.

Tabela 5.
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2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest

obecnie stosowana

Obecnie UPA jest w Polsce refundowany w programach lekowych: B32, B33, B35, B36, B55,
B82, B124. W tabeli ponizej zestawiono liczbe chorych, w ktérej technologia wnioskowana jest

obecnie stosowana.

Tabela 6.
Populacja obejmujaca chorych, w ktérej technologia wnioskowana jest obecnie
stosowana

Program lekowy Liczba chorych w 2024

B.32 293

B.33. 1168

B.35. 457

B.36. 513

B.55 481

B.82 83
B.124. 373

Suma 3 368

2.5.4. Populacja, w ktoérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zalozeniu, ze minister witasciwy do

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjaq

Populacje, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
wiadciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg, oszacowano na podstawie
prognozowanych udziatéw, jakie lek Rinvoq® osiggnie w populaciji docelowej oraz oszacowan

wielkosci populacji docelowej (rozdziat 2.5.2.).

2.5.41. Udzialy w rynku
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Oszacowanie udziatéw w rynku przedstawiono w tabelach ponize;j.

Tabela 7.
Udzialy w rynku w scenariuszu nowym, w populacji kwalifikujgcej sie do TOC

Tabela 8.
Udzialy w rynku w scenariuszu nowym, w populacji z nieskutecznoscia/nietolerancja
TOC

2.5.4.2. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych

technologiag wnioskowana

Uwzgledniajgc udziaty w rynku (rozdziat 2.5.4.1.) oraz wielkosé populacji docelowej (rozdziat

2.5.2.) oszacowano liczbe chorych leczonych technologig wnioskowana.
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Tabela 9.

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

spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji UPA, lek ten bedzie

stosowany w populacji wskazanej w rozdziale 2.5.3.

2.5.6. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji

zdefiniowanych w minimalnych wymaganiach

W tabeli ponizej przedstawiono wartosci oszacowan populacyjnych wykonanych w niniejszej

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

Tabela 10.
Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w Rozporzadzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymagan
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2.6. Analiza kosztow

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

chorego do aktualnie obowigzujgcej praktyki klinicznej w Polsce.

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

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

Po doktadnym przeanalizowaniu badan wtgczonych do Analizy klinicznej oraz przestudiowaniu
zapisow programu lekowego w analizie uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie

kosztowe ponoszone z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspolnej:

koszty lekow;

koszty przepisania i podania lekow;

koszty leczenia zdarzen niepozgdanych;

koszty kwalifikacji chorych do programu lekowego;

koszty diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia,
koszty komplikacji GCA,

koszty zarzadzania choroba.

Wymienione kategorie kosztowe stanowig catkowite koszty réznigce oceniane technologie

medyczne.

Poniewaz poszczegdlne kategorie kosztowe zostaty scharakteryzowane i skalkulowane
w ramach Analizy ekonomicznej w analizie wptywu na system ochrony zdrowia
zaprezentowano jedynie koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej oraz

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

oraz technologii opcjonalnych

Do obliczenia kosztu stosowania uwzglednianych technologii medycznych konieczne byto

okreslenie zuzycia zasobow (dawkowania) oraz cen jednostkowych lekow.
2.6.1.1. Dawkowanie
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 rowniez stosowana u chorych
w badaniach odnalezionych w ramach przegladu systematycznego Analizy klinicznej. Opis
uzasadnienia dla przyjetych wartosci oraz zakres zmiennosci zostaly przedstawione w

rozdziale 2.7.
TOCILIZUMAB

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

ZESTAWIENIE TABELARYCZNE
Dawkowanie lekéw uwzglednionych w analizie podsumowano w ponizszej tabeli.

Tabela 11.
Dawkowanie lekéw uwzglednione w analizie podstawowej

Ramia leczenia Opis dawkowania

15 mg raz dziennie (doustnie)

4 Zgodnie z trescig ChPL RoActemra® tocilizumab w leczeniu GCA stosuje sie w dawce 162 mg,
podskérnie raz w tygodniu w skojarzeniu z leczeniem glikokortykosteroidami w malejgcych dawkach.
Tocilizumab leczniczy moze by¢é stosowany w monoterapii po zakonczeniu stosowania
glikokortykosteroidow.

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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Ramia leczenia Lek Opis dawkowania

UPA + 26-tygodniowa redukcja

e Prednison/prednisolon Zgodnie z opisem w rozdziale modelowania

analizy ekonomicznej

TOC 8 mg/kg raz na 4 tyg. (i.v.)
TOC + 26-tygodniowa redukcja

GKS

Zgodnie z opisem w rozdziale modelowania

Prednison/prednisolon f ; .
analizy ekonomicznej

Placebo + 52-tygodniowa
redukcja GKS

Zgodnie z opisem w rozdziale modelowania
analizy ekonomicznej

Prednison/prednisolon

2.6.1.2. Ceny poszczegolnych prezentacji
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
mgq)) 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;j.

TOCILIZUMAB

TOC jest obecnie finansowany w programie lekowym i wydawany jest Swiadczeniobiorcy
bezptatnie. Ceny leku zgodne z Danymi NFZ przedstawiono w ponizszej tabeli.

@

KS

Prednizon i prednizolon jest obecnie finansowany w Wykazie lekow refundowanych — Wykaz

A1. W analizie uwzgledniono $redni koszt za mg leku na podstawie wszystkich refundowanych
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prezentacji. W analizie wrazliwosci przetestowano oszacowanie $redniego kosztu biorgc pod

uwage jedynie ceny prezentacji prednizonu lub prednizolonu.
ZESTAWIENIE TABELARYCZNE

Tabela 12.
Ceny lekéw uwzglednione w analizie (UPA, TOC) (PLN)

; Cena —_—
Substancja Prezentacja Wariant Cena zbytu Urzedowa hurtowa Limit

netto cena zbytu finansowania

Srednia
cena za mg
substancji

Tabela 13.
Ceny GKS uwzglednione w analizie (PLN)

Nazwa Cena

postac i (074)] Dl
dawka cena zbytu

Cena Wysokosé

hurtowa . limitu
detaliczna . .
brutto finansowania

Optata
pacjenta

Substancja
czynna

Encortolon,

Prednisolonum tabl., 5 mg

Predasol,

Prednisolonum tabl., 10 mg

Predasol,
tabl., 20 mg

Prednisolonum

Predasol,

Prednisolonum tabl., 5 mg

Encorton,

Prednisonum tabl., 1 mg

Encorton,

Prednisonum tabl., 10 mg
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Substancja
czynna

Prednisonum

Prednisonum

Prednisonum

Prednisonum

Prednisonum

Prednisonum

Prednisonum

Prednisonum

Prednisonum

Prednisonum

Prednisonum

Nazwa
postac i
dawka

Encorton,
tabl., 20 mg

Encorton,
tabl., 5 mg

Encorton,
tabl., 5 mg

Esotkaleno,
tabl., 1 mg

Esotkaleno,
tabl., 10 mg

Esotkaleno,
tabl., 20 mg

Esotkaleno,
tabl., 5 mg

Esotkaleno,
tabl., 5 mg

Medoxa,
tabl., 10 mg

Medoxa,
tabl., 20 mg

Medoxa,
tabl., 25 mg

cn Ursdo nuriowa gSon, Uimi  Oplte
rutto finansowania
25,00 27,00 28,62 34,36 21,07 15,80
26,00 28,08 29,76 36,43 26,34 13,88
11,30 12,20 12,94 14,89 5,27 11,54
0,78 0,84 1,38 2,13 1,05 2,13
7,80 8,42 8,96 12,42 10,53 5,09
15,60 16,85 17,86 23,60 21,07 6,80
19,50 21,06 22,32 28,99 26,34 7,98
3,90 4,21 4,75 6,70 5,27 4,63
7,80 8,42 8,96 12,42 10,53 5,09
15,60 16,85 17,86 23,60 21,07 6,80
19,00 20,52 21,75 28,42 26,34 7,41
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Substancja b Urzedowa , CeNna Wysokos¢

czynna postac A cena zbytu ITRETE detcatlairc‘:ina MLadi?
y dawka y brutto finansowania

Optata
pacjenta

Medoxa,
tabl., 30 mg

Prednisonum

Medoxa,

Prednisonum tabl., 5 mg

Medoxa,

Prednisonum tabl., 5 mg

Medoxa,

Prednisonum tabl., 50 mg

2.6.1.3. Zestawienie kosztow lekow

Tabela 14.
Koszty lekéw w analizowanym wskazaniu uwzglednione w analizie podstawowej (PLN)

*koszt za mg; **koszt za opakowanie
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2.6.2. Pozostate kategorie kosztowe

W obliczeniach analizy wptywu na budzet uwzgledniono doktadnie te same kategorie kosztéw
jak w Analizie ekonomicznej — doktadny opis sposobu oszacowania kosztow znajduje sie

w rozdziale 6. Analizy ekonomicznej.

2.6.3. Modelowanie kosztow

5 Przyjeto okresy 1 tygodniowe a nie miesieczne z uwagi na fakt, Ze model analizy ekonomicznej
wykonany zostat z doktadnoscig do cykli tygodniowych.
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Tabela 15.
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2.6.4. Podsumowanie kosztow

W ponizszych tabelach przedstawiono podsumowanie srednich kosztéw rocznych.

W ponizszej tabeli przedstawiono $rednie koszty roczne ponoszone na lek Rinvog® w terapii

UPA+26 ty. GKS u chorych w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia.

W ponizszej tabeli przedstawiono srednie koszty roczne ponoszone w terapii komparatorami

u chorych w populacji docelowej.

Tabela 18.
Koszty ponoszone w terapii TOC w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia (PLN)

Koszty ponoszone w terapii GKS w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia (PLN)
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2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych oraz przyjetych zatozen, a takze scenariusze analizy

podstawowej i analizy wrazliwosci zebrano w ponizszej tabeli.
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Tabela 20.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet
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2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

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

oraz jego wariantu.

2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Obecnie UPA nie jest refundowany w analizowanej populacji chorych. Koszt leku jest zatem

ZErowy.
2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy

ptatnika publicznego i wspadlne;.
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Tabela 21.

Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego | G

Tabela 22.
Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego || GGG

Wydatki inkrementalne

1. rok analizy 2. rok analizy

782 704,08 1497 588,78
950 714,67 1869 448,49
1118 725,25 2241 308,20
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Tabela 23.
Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy wspoéinej | EIEGNGNGNGNGNGNGNIN5EG

Tabela 24.

Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy wspéinej [ EGcTNGE
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3. Analiza wrazliwosci

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

na wyniki analizy przyjecia przez te parametry wartosci ekstremalnych.

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

alternatywnych wartosci przez wiele parametréw jednoczesnie.

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

wskazano w rozdziale 2.7.

Wyniki analizy wrazliwos$ci oraz analizy scenariuszy przedstawiono w ponizszych tabelach.
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Tabela 25.
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Tabela 26.
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Tabela 27.
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Tabela 28.
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4. Wpltyw na organizacje udzielania swiadczen

Decyzja dotyczgca refundacji produktu Rinvoq® (upadacytynib, UPA) w leczeniu dorostych
chorych z olbrzymiokomérkowym zapaleniem tetnic, w ramach dostepnosci w programie

lekowym, nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen.

W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii
medycznej, nie wystgpi koniecznos¢ dodatkowych szkolen personelu medycznego, czy tez
tworzenia nowych wytycznych okre$lajgcych sposéb podawania leku. Objecie refundacjg
technologii wnioskowanej nie bedzie zatem miec istotnego wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych.

Terapia lekiem Rinvoq® stanowigc alternatywe m.in. dla leczenia lekiem TOC i.v. jest opcjg
terapeutyczng, ktora przez inng, znacznie mniej inwazyjng droge podania moze wptyngc
znaczaco na jakos zycia chorych, ale réwniez na organizacje udzielania $wiadczen. Podanie
komparator wigze sie z wykonaniem s$wiadczenia Porada ambulatoryjna zwigzana z
wykonaniem programu. Generuje to zaréwno wysokie koszty, jak i zaangazowanie personelu
szpitalnego. Zastgpienie terapii TOC leczeniem UPA wptyngé moze zatem na obnizenie
zapotrzebowania na planowe wizyty szpitalne oraz wykorzystanie specjalistycznych

Swiadczen.
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5. Aspekty etyczne i spoteczne

Whnioskowana 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 osiagnaé trwatg
remisje choroby. Lekarze i chorzy oczekuja, ze nowe leki bedg miaty pozytywny wptyw na
leczenie GCA [Hettel 2023], zwlaszcza u chorych z bardzo duzym ryzykiem catkowitej utraty
wzroku, z przeciwwskazaniem do dtugotrwatego stosowania duzych dawek GKS oraz chorych

z ciezkim zajeciem/zapaleniem aorty i jej odgatezien [Raport AOTMIT 2024].

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 [Obarska 2022].

Produkt leczniczy Rinvog® finansowany w ramach Il cze$ci Programu lekowego B.75 moze
stanowi¢ odpowiedz na niezaspokojong potrzebe medyczng w leczeniu analizowanej
populacji chorych. Lek ten moze zaoferowaé chorym z GCA mozliwosé stopniowego

odstawiania GKS i osiagniecia trwatej remisji.

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

Upadacytynib hamuje az dwie cytokiny zalezne od JAK, interleukine 6 i interferon gamma,

ktére sg zaangazowane w patogeneze GCA [ChPL Rinvog®].

Dodatkowo nalezy zauwazyé, iz produkt leczniczy Rinvoq® dostepny jest w formie
doustnych tabletek (w przeciwienstwie do obecnie dostepnego w ramach Programu

lekowego B.75 tocilizumabu w postaci dozylnej). Doustna forma podania moze wptywac

korzystnie na stosowanie sie chorych do zalecen w czasie trwania terapii. Jest takze zwigzana

z mniejszym ryzykiem wystgpienia dziatan niepozgdanych (np. brakiem odczynéw w miejscu
wstrzykniecia) [EMA EPAR 2025, Wykaz lekéw refundowanych].

Nalezy podkresli¢, iz produkt leczniczy Rinvog® jest juz finansowany w Polsce w innych

chorobach autoimmunologicznych np. chorobie Lesniowskiego — Crohna, reumatoidalne
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zapalenie stawow, tuszczycowe zapalenie stawow, zesztywniajgce zapalenie stawow

kregostupa, wrzodziejgce zapalenie stawow kregostupa — czyli jest lekiem o ugruntowanej

skutecznosci i bezpieczenstwie [Wykaz lekéw refundowanych].

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

spodziewane sg najwieksze korzysci kliniczne.

Stosowane dotychczas leczenie z wykorzystaniem TOC (refundowanego w ramach programu
lekowego) nie zapewni wszystkim chorym na GCA odpowiedniego leczenia. Rozszerzenie
spektrum terapeutycznego o mozliwosc leczenia UPA moze przynies¢ skuteczng oraz mniej
inwazyjng opcje leczenia chorym juz zdiagnozowanym oraz chorym nowo diagnozowanym.
W przypadku chorych po nieskutecznej terapii TOC lub z innymi przeciwskazaniami do tej

terapii, leczenie Rinvog® moze stanowi¢ jedyng opcje leczenia.

Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania technologii wnioskowanej, nie stoi w sprzecznosci
z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego dodatkowych

wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych dotyczgcg stosowania

technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 29.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartosé

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

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych

potrzebach; Tak

Duza korzys¢ dla
waskiej grupy
chorych

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

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

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia. Nie

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

w tym:

wpltywac na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej opieki medycznej; Nie

grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdlnych chorych; Nie

powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacije; Nie
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wywotywac¢ ponadprzecietny lek; Nie
powodowac¢ dylematy moralne; Nie
stwarzaé problemy dotyczace ptci lub rodzinne. Nie
stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza koniecznos¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

Czy stosowanie technologii naktada szczegolne wymogi, takie jak:

koniecznos¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie
potrzeba zapewnienia pacjentowi prawa do poszanowania godnosci i intymnosci oraz Nie
tajemnicy informacji z nim zwigzanych;

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferenciji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta Nie

w podejmowaniu decyzji o0 wyborze metody postepowania.
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6. Ograniczenia

Liczebnos¢ populacji docelowej w poszczegdlnych scenariuszach analizy okreslono na
podstawie danych pochodzgcych z: Gitéwnego Urzedu Statystycznego, badan
epidemiologicznych i obserwacyjnych, stanowiska ekspertéw klinicznych i danych dostepnych
w raporcie AOTMIT dla TOC.

Caltkowite koszty, uwzgledniane w poszczegdlnych scenariuszach (wynikajgce z kosztow
réznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie: kosztu lekoéw; kosztu przepisania i podania
lekdéw; kosztu leczenia zdarzen niepozgdanych; kosztu kwalifikacji chorych do programu
lekowego; kosztu diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia w programie

lekowym, kosztu komplikacji GCA oraz kosztu zarzgdzania chorobg.

Ze wzgledu na to, ze koszty modelowane w niniejszej analizie wynikajg wprost z modelowania
przyjetego w Analizie ekonomicznej, wszystkie ograniczenia zawarte w Analizie ekonomicznej

dotyczg rowniez Analizy wptywu na system ochrony zdrowia.

W analizie uwzgledniono ponadto, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie w ramach
istniejgcej grupy limitowej 7244.0, Upadacytynib, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym

w rozdziale 8.1. Podstawe limitu w tej grupie limitowej stanowi¢ bedzie wnioskowana

prezentacja Rinvog®, 28 tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 15 mg.

Ponadto przyjeto, ze jeden rok ma 365,25 dni.

Dla parametréw, ktore w najwiekszym stopniu obarczone sg niepewnosciag i majg potencjalnie

najwiekszy wplyw na wyniki, przeprowadzono analize wrazliwoéci oraz analize scenariuszy.
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7. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji
o zakwalifikowaniu Rinvog® (upadacytynib) do Wykazu lekow refundowanych w ramach

kategorii dostepnosci lek stosowany w programie lekowym.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zdefiniowano zgodnie z przedtozonym
wnioskiem refundacyjnym. Stanowig jg dorosli chorzy z olbrzymiokomérkowym zapaleniem

tetnic.
Wplyw na system ochrony zdrowia okreslono w odniesieniu do nastepujgcych obszaréw:

populacyjnych (oszacowanie potencjatu rynkowego leku oraz prognoza liczebnosci
populacji, ktéra prawdopodobnie skorzysta z leku w sytuacji jego sfinansowania);
finansowych (analiza wptywu na budzet);

organizacji udzielania swiadczeh;

etycznych i spotecznych;

Liczebnosé populacii docelowe; [IEEEEEEG_———
|
-
-

Konstrukcja analizy wptywu na budzet objeta zestawienie ze sobg dwdch scenariuszy,
w ktérym pierwszy zaktada brak refundacji, a drugi wprowadzenie do refundacji technologii
wnioskowanej. Wynikiem analizy wptywu na budzet jest roznica pomiedzy tymi scenariuszami

wyrazona inkrementalnymi wydatkami ptatnika publicznego oraz pacjenta.

Analize wykonano w horyzoncie dwuletnim. Elementy analizy wptywu na budzet objety:
estymacje populacji docelowej i udziatdow rynkowych technologii wnioskowanej oraz analize

kosztows.

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej
decyzji refundacyjnej wydawany bedzie $wiadczeniobiorcy bezptatnie Uwzgledniono ponadto
finansowanie leku w istniejgcej grupie limitowej. Cene zbytu netto UPA otrzymano od

Whioskodawcy.




@ Rinvog® (upadacytynib) w leczeniu dorostych  chorych
NAHF TA z olbrzymiokomérkowym zapaleniem tetnic — analiza wptywu na 56
IGNORANTIA NOCET system ochrony zdrowia

Wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych oraz aspekty etyczne i spoteczne
zostaty okreslone zgodnie z metodykg zaproponowang w Wytycznych AOTMIT.

Oszacowanie populacji

*wielko$¢ stanowigca petny potencjat rynkowy leku dla wnioskowanego wskazania refundacyjnego

Bezposrednig konsekwencjg pozytywnej decyzji refundacyjnej dla wnioskowanej technologii
bedzie udostepnienie chorym nowej opcji terapeutycznej i zwiekszenie ich szans na skuteczne
leczenie GCA. Rozszerzone zostanie spektrum terapeutyczne, w zwigzku z czym lekarze,
ktérzy dotychczas mogli stosowac leczenie jedynie przy pomocy leku TOC, GKS teraz beda

mogli skorzystac rowniez z terapii lekiem Rinvoq

Dodatkowo w analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundaciji

leku Rinvoq® nalezy oczekiwac duzej korzysci zdrowotnej dla waskiej grupy chorych, dlatego
tez finansowanie technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto decyzja

refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen.

Biorgc pod uwage rozwijajgcg sie swiadomosé spoteczng problemu jakim jest GCA, dziatan
prowadzgcych do szybszej diagnozy mogacej uratowa¢ chorych przez znacznym

pogorszeniem zdrowia oraz jakosci zycia przez wczesne zastosowanie skutecznych terapii

6 W poréwnaniu do GKS
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uznano, ze finansowanie wnioskowanej technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione.
Ponadto decyzja refundacyjna moze mie¢ wptyw na organizacje udzielania $wiadczen,
zmniejszajgc zapotrzebowanie na planowane wizyty szpitalne i rozliczenia swiadczen

specjalistycznych.
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8. Zataczniki

8.1. Uzasadnienie finansowania technologii

wnioskowanej w ramach istniejgcej grupy limitowej

Zgodnie z Wykazem lekéw refundowanych lek Rinvoq® jest aktualnie finansowany w ramach
grupy limitowej 1244.0, Upadacytynib. Prezentacja wnioskowana o dawce 15 jest podstawag

limitu w grupie 1244.0.

W odniesieniu do prezentacji juz refundowanej w ramach wskazanej grupy limitowej 1244.0,
Upadacytynib niniejszy wniosek obejmuje rozszerzenie o dodatkowe wskazanie dla dostepnej

prezentacji leku.

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

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 30.
Check-lista zgodnosci analizy wptywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan

[\ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacii n/d

11 obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana

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

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

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

w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
1.4. | zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda TAK, rozdziat 2.5.4.
decyzje o objeciu refundacja lub decyzje o podwyzszeniu ceny

Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
5 do finansowania $wiadczen ze $rodkow publicznych,

’ ponoszonych na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.

2.1. Aktualnych TAK, rozdziat 2.8.1.

29 z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej

. . ) A . TAK, rozdziat 2.8.1.
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje
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llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg lub decyzji o podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.2.

3.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

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

TAK, rozdziat 2.8.2.

4.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.2.

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

TAK, rozdziat 2.8.2.

5.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

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

TAK, rozdziat 2.8.2.

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

TAK, rozdziat 2.7.

Wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.7.

8.1.

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

TAK, rozdziat 8.1.

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

TAK

10.

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

TAK

11.

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

TAK

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

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej
liczebnosci populaciji)

n/d, obliczenia w analizie
przeprowadzono na podstawie
oszacowania liczebnosci populaciji

12.

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujacych wariantach
z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),
bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

TAK
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12.1.

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

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej)

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

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

TAK, rozdziat 8.1.
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