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Wykaz skrotow i akronimow

AOTMIT
AZS
BAD
BIA
BSC
CHE
ChPL
DDG
ESCD
GUS
HTA
MZ
NFZ
OECD

PDD
PICOS

PUVA

TCS

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
atopowe zapalenie skory

ang. British Association of Dermatologists

analiza wptywu na budzet (ang. budget impact analysis)
najlepsza opieka wspomagajaca (ang. best supportive care)
przewlekty wyprysk rak (ang. chronic hand eczema)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

niem. Deutschen Dermatologischen Gesellschaft

ang. European Society Contact Dermatitis

Gtowny Urzad Statystyczny

ocena technologii medycznych (ang. Health Technology Assessment)
Minister Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

Organizacja Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (ang. Organisation for
Economic Co-operation and Development)

dobowa dawka przepisywana (ang. Prescribed Daily Dose)

populacja, interwencja, komparator, efekt zdrowotny, badania (ang. popu-
lation, intervention, comparison, outcome, study)

rodzaj fotochemioterapii taczacy doustne lub miejscowe podanie psorale-
now z naswietlaniem skory promieniami UVA (ang. Psoralen Ultra-Violet A)

miejscowe glikokortykosteroidy (ang. topical corticosteroids)
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Streszczenie

Cel pracy

Celem analizy jest oszacowanie wplywu na budzet NFZ zwiazanego z refundacjg preparatu Anzupgo®
(delgocytynib) w leczeniu przewleklego wyprysku rgk o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim
u dorostych pacjentow, u ktérych dziatanie miejscowo stosowanych kortykosteroidow jest
niewystarczajace lub nieodpowiednie w ramach refundacji aptecznej, za odptatnoscia 30%. Analize
kosztow preparatu Anzupgo® przeprowadzono na tle kosztow fotochemioterapii PUVA. Dodatkowym
celem analizy byto przedstawienie analizy wptywu na budzet dla perspektywy wspolnej platnikow:
ptatnika publicznego i pacjentow.

Metody

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
oraz z perspektywy wspolnej tj. platnika i pacjenta w horyzoncie 5 kolejnych lat. Zastosowany
horyzont wynika z koniecznosci zapewnienia realistycznego oszacowania skutkow finansowych objecia
refundacja delgocytynibu stosowanego w przewlektym wyprysku rak. Dwuletni okres odpowiadajacy
czasowi obowigzywania pierwszej decyzji refundacyjnej pozwala na ocene krotkoterminowego
wplywu na budzet, z kolei rozszerzenie analizy do 5 lat umozliwia uchwycenie procesu stopniowego
upowszechniania sie wnioskowanej technologii w praktyce klinicznej, stabilizacji liczby leczonych
pacjentow oraz osiagniecia rownowagi rynkowej, o ktérej mowa w wytycznych.

W analizie uwzgledniono koszty lekow, w tym koszty fototerapii PUVA, koszty monitorowania leczenia
i koszty leczenia w kolejnej linii. Nie uwzgledniono kosztow podania produktu leczniczego Anzupgo®,
poniewaz delgocytynib jest przeznaczony wylacznie do stosowania miejscowego na skore. W zwiazku
z tym jego zastosowanie nie generuje dodatkowych kosztow zwigzanych z procedurami medycznymi
ani realizacja swiadczen zdrowotnych, W analizie nie uwzgledniono rowniez kosztow emolientow, ani
kosztow leczenia zdarzen niepozadanych.

Analiza scenariuszowa objeta scenariusz istniejacy, w ktorym zatozono brak refundacji delgocytynibu
(Anzupgo®) i leczenie catosci populacji docelowej (100%) fotochemioterapia PUVA, oraz scenariusze
nowe: najbardziej prawdopodobny, minimalny i maksymalny), w ktorych zatozono refundacje
Anzupgo® w omawianym wskazaniu w ramach refundacji aptecznej, za odptatnoscia 30%.

Koszty terapii delgocytynibem szacowano w oparciu o dane Wnioskodawcy, obwieszczenie MZ, dane
DGL, komunikaty NFZ oraz Zarzadzenia Prezesa NFZ.

Wyniki
Liczebnos¢ populacji, ktéra skorzysta z wnioskowanej technologii oszacowano na || GG

Dla wariantu najbardziej prawdopodobnego, catkowite koszty dla budzetu NFZ wynikajace
z wprowadzenia finansowania delgocytynibu (Anzupgo®) w analizowanym wskazaniu wyniosa | NGz

Dla wariantu minimalnego, dodatkowe koszty dla budzetu NFZ wynikajgce z wprowadzenia
finansowania delgocytynibu (Anzupgo®) w analizowanym wskazaniu wyniosa

| |
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Dla wariantu maksymalnego, dodatkowe koszty dla budzetu NFZ wynikajace z wprowadzenia
finansowania delgocytynibu (Anzupgo®) w analizowanym wskazaniu wyniosg

Z perspektywy wspolne;j dodatkowe wydatki [N
000000000 |

Y /'y iki analizy wptywu na budzet
z perspektywy wspolnej przedstawiono w dalszej czesci analizy.

Whnioski

Pozytywna decyzja refundacyjna dla leku Anzupgo® (delgocytynib) wigze sie z potencjalnym wzrostem
wydatkow ptatnika publicznego. Jednoczesnie, nalezy podkreslic, ze przewlekty wyprysk rak jest
chorobg zapalna skory o charakterze dtugotrwatym i nawrotowym, istotnie obnizajaca jakosc zycia
pacjentow, zdolnos¢ do pracy oraz funkcjonowanie spoteczne. Choroba ta czesto charakteryzuje sie
opornoscia na standardowe leczenie miejscowe, co przektada sie na wysoka niezaspokojona potrzebe
medycznag w tej populacji. Pozytywna decyzja refundacyjna dotyczaca delgocytynibu moglaby
znaczaco poszerzyc mozliwosci terapeutyczne dla pacjentow z przewlektym wypryskiem rak w Polsce.
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1 Cel analizy

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego decyzji o refundacji
delgocytynibu (Anzupgo®) w leczeniu przewlektego wyprysku rak o nasileniu umiarkowanym
lub ciezkim u dorostych pacjentow, u ktorych dziatanie miejscowo stosowanych kortykoste-
roidow jest niewystarczajace lub nieodpowiednie.

Analize kosztow preparatu Anzupgo® przeprowadzono na tle kosztow fotochemioterapii
PUVA. Nie przeprowadzono analizy kosztow delgocytynibu wzgledem najlepszej opieki wspo-
magajacej (ang. best supportive care, BSC), rozumianej jako brak aktywnego leczenia.
W obu ramionach - zarowno w ramieniu delgocytynibu jak i komparatora w postaci BSC,
pacjenci maja mozliwos¢ stosowania leczenia wspomagajacego (np. emolientow), zgodnie
ze standardowa praktyka kliniczng. Koszty te nie zostaly uwzglednione w analizie BIA, po-
niewaz nie réznicuja wydatkow pomiedzy delgocytynibem a BSC i w konsekwencji nie wpty-
waja na wyniki inkrementalne analizy. Wyboru komparatora dokonano w oparciu o aktualna
sytuacje refundacyjna w Polsce, stosowana w Polsce praktyke kliniczna oraz swiatowe wy-
tyczne postepowania klinicznego. Uzasadnienie wyboru komparatora w postaci BSC oraz
PUVA przedstawiono w dokumencie Analiza Problemu Decyzyjnego (APD 2026).

Tab. 1. Cel analizy wptywu na budzet z uwzglednieniem schematu PICO.

Kryterium Charakterystyka

Populacja (P) Dorosli z przewlektym wypryskiem rak o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim,
u ktorych stosowanie miejscowych kortykosteroidow jest niewystarczajgce lub
niecdpowiednie

Interwencja (l) Delgocytynib (Anzupgo®), w dawkowaniu zgodnym z zapisami w Charaktery-
styce Produktu Leczniczego (ChPL)

Komparator (C) » fotochemioterapia PUVA;
» najlepsza opieka wspomagajaca (ang. best supportive care, BSC)

Efekty (O) e bezposrednie koszty zwigzane z wprowadzeniem preparatu na liste
lekow refundowanych w ramach refundacji aptecznej;

* wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych;
= aspekty etyczne i spoteczne

Perspektywa analizy Perspektywa ptatnika publicznego oraz wspolna
Horyzont czasowy analizy 5 lat
Poréwnywane scenariusze Scenariusz istniejgcy: aktualnie realizowany,

Scenariusz nowy: po wprowadzeniu refundacji preparatu Anzupgo® we wnio-
skowanym wskazaniu.
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2 Metodyka

W niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne wartosci i wyszczegolnienie
zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan dotyczacych:

rocznej liczebnosci populacji;

rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu re-
fundacja, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (zwana dalej ustawa refundacyjna), lub decyzje o podwyzszeniu ceny,
o ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy refundacyjnej;

aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze sSrodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej re-
fundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

dodatkowych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicz-
nym wskazanym we wniosku, stanowiacych roznice pomiedzy prognozami, z wyszcze-
golnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej techno-
logii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantow dla tego oszacowania;

ilosciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowiazanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydat-
kow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze mini-
ster wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktérej mowa
w art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej;

ilosciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowiazanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze minister
wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktorej mowa w art.
11 ust. 1 ustawy refundacyjnej.

W analizie zdefiniowano scenariusz istniejgcy oraz scenariusze nowe: najbardziej prawdo-
podobny oraz minimalny i maksymalny (rozdziat 2.5).
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2.1 Populacja

2.1.15zacowanie liczebnosci populacji obejmujacej wszyst-
kich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia
moze byc¢ zastosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego, produkt leczniczy Anzupgo® zarejestro-
wany jest w leczeniu przewlektego wyprysku rak (ang. chronic hand eczema, CHE) o nasileniu
umiarkowanym lub ciezkim u dorostych pacjentow, u ktorych dziatanie miejscowo stosowa-
nych kortykosteroidow jest niewystarczajace lub nieodpowiednie (ChPL Anzupgo).

Liczebnos¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technolo-
gia moze byc zastosowana przyjeto za oszacowanie populacji docelowej (rozdziat 2.1.2).
Populacje docelowg oszacowano na poziomie

2.1.25zacowanie liczebnosci populacji docelowej wskazanej
we whniosku

Wnioskowane wskazanie refundacyjne dla produktu leczniczego Anzupgo® jest zgodne ze
wskazaniem rejestracyjnym, ujetym w charakterystyce produktu leczniczego i obejmuje le-
czenie przewlektego wyprysku rak o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim u dorostych pa-
cjentow, u ktorych dziatanie miejscowo stosowanych kortykosteroidow jest niewystarcza-
jace lub nieodpowiednie (ChPL Anzupgo).

Proponowana kategoria dostepnosci preparatu Anzupgo® obejmuje finansowanie w ramach
refundacji aptecznej, lista A1, za odptatnosciag 30%.

W ponizszych podrozdziatach (2.1.2.1-2.1.2.6) zostang przedstawione kolejne kroki oszaco-
wania wielkosci populacji docelowej wskazanej we wniosku.

2.1.2.1Liczba os6b dorostych w Polsce

Liczebnos¢ populacji oséb dorostych w Polsce okreslono w oparciu o dane opublikowane
przez Gtowny Urzad Statystyczny (GUS), zawarte w publikacji Rocznik Demograficzny 2025.
W opracowaniu wykorzystano dane dotyczace liczby oraz struktury ludnosci wedtug wieku,
opracowane na podstawie bilansow ludnosci wedtug stanu na dzien 31 grudnia 2024 r.

Populacje osob dorostych zdefiniowano jako osoby w wieku 18 lat i wiecej, zgodnie z obo-
wigzujacg w Polsce definicja petnoletnosci. W celu oszacowania liczebnosci tej populacji
wykorzystano szczegotowe tablice prezentujace ludnos¢ wedtug piecioletnich grup wieko-
wych.

Warto podkresli¢, ze dane za rok 2024 maja charakter oficjalny i stanowia najbardziej aktu-
alne, zweryfikowane zrodto informacji o strukturze demograficznej kraju w momencie opra-
cowywania analizy. Takie podejscie pozwala na rzetelne okreslenie wielkosci populacji do-
rostych w Polsce oraz stanowi podstawe do obliczenia populacji docelowej we wnioskowa-
nym wskazaniu.
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Ostateczna liczebnos¢ osob dorostych uzyskano poprzez zsumowanie wszystkich kohort wieku
od 18 lat wzwyz. Zgodnie z danymi przedstawionymi w Roczniku Demograficznym 2025, liczba
0sob w wieku 18 lat i wiecej, wedtug stanu na dzien 31 grudnia 2024 r., wynosita 30 744 126
(Tab. 2).

Tab. 2. Liczebno$¢ oséb dorostych w Polsce, wedtug stanu na dzien 31 grudnia 2024 (Rocznik
Demograficzny 2025).

Wiek Liczebnos¢
18-19 736 842
20-24 1763 280
25-29 1997 844
30-34 2 487 627
35-39 2 881934
40-44 3196 615
45-49 2 990 872
50-54 2535721
55-59 2 174 407
60-64 2 253 934
65-69 2 507 064
70-74 2 156 017
75-79 1454 272
80-84 773 117
85-89 539 928
90-94 231796
95-99 54 077
100 lat i wiecej 8779

SUMA 30 744 126

2.1.2.2 Chorobowosc¢ CHE

Wnioskowane wskazanie refundacyjne dotyczy pacjentow z przewlektym wypryskiem rak.
Chorobowos¢ na przewlekty wyprysk rak oparto na danych z badania rzeczywistej praktyki
klinicznej CHECK, a doktadniej na wynikach uzyskanych dla populacji niemieckiej.

Nie odnaleziono wiarygodnych, aktualnych danych epidemiologicznych odnoszacych sie bez-
posrednio do populacji polskiej, w szczegolnosci danych umozliwiajacych oszacowanie cho-
robowosci w populacji odpowiadajacej wnioskowanemu wskazaniu refundacyjnemu.
W zwiazku z tym zdecydowano sie na wykorzystanie danych dla populacji niemieckiej, uzna-
jac je za najbardziej adekwatne sposrod dostepnych danych europejskich.

Wybdr populacji niemieckiej uzasadniono geograficzng i systemowa bliskoscig obu krajow
(Polski i Niemiec) oraz funkcjonowaniem w ramach tych samych struktur miedzynarodowych,
tj. Unia Europejska oraz Organizacja Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (ang. Organisation
for Economic Co-operation and Development, OECD). Dane zdrowotne raportowane przez
panstwa cztonkowskie tych organizacji sq opracowywane zgodnie ze zharmonizowanymi me-
todologiami statystycznymi, co zwieksza ich porownywalnos¢ na poziomie populacyjnym.
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Dodatkowo w badaniu CHECK zastosowano jednolita definicje przypadku CHE we wszystkich
analizowanych krajach, zgodna z wytycznymi European Society of Contact Dermatitis, co
ogranicza ryzyko roznic definicyjnych pomiedzy populacjami.

Analizowane dane pochodza z publikacji Apfelbacher 2025, opisujacej wyniki miedzynarodo-
wego badania rzeczywistej praktyki klinicznej CHECK, ktorego celem byto oszacowanie rocz-
nej chorobowosci samodzielnie zgtaszanego, rozpoznanego przez lekarza przewlektego wy-
prysku rak wsrod dorostych mieszkancow Kanady, Francji, Niemiec, Wtoch, Hiszpanii i Wiel-
kiej Brytanii, z uwzglednieniem cech socjodemograficznych. W badaniu przeprowadzono an-
kiete w populacji ogolnej wsrod osob w wieku 18-69 lat. CHE zdefiniowano jako utrzymywa-
nie sie wyprysku rak nieprzerwanie przez >3 miesiace lub wystapienie co najmniej dwoch
zaostrzen w ciagu ostatnich 12 miesiecy.

Do badania CHECK wtaczono 60 131 uczestnikow, z czego 10 019 (16,7%) stanowili respondenci
z Niemiec. W podgrupie niemieckiej 350 osob zgtosito rozpoznany przez lekarza przewlekty
wyprysk rak. Roczna chorobowosc na CHE w populacji niemieckiej zostala oszacowana na
poziomie 3,5% (95% Cl: 3,1%; 3,9%) i wartosc¢ te przyjeto jako parametr bazowy w analizie.

Aby zaadresowac niepewnosc¢ tego zatozenia, w scenariuszu minimalnym obecnej analizy
testowano scenariusz chorobowosci na przewlekty wyprysk rak na poziomie 3,1% oraz w sce-
nariuszu maksymalnym na poziomie 3,9%, odpowiadajacy dolnej i gornej granicy 95% prze-
dziatu ufnosci raportowanego dla populacji niemieckiej. Takie podejscie pozwala na ocene
wplywu niepewnosci parametru epidemiologicznego na wyniki analizy.

2.1.2.3 Czestos¢ stosowania TCS przez pacjentow z CHE

Zgodnie ze wskazaniem rejestracyjnym, Anzupgo” jest stosowany w leczeniu przewlektego
wyprysku rak u dorostych pacjentow, u ktorych leczenie miejscowymi kortykosteroidami jest
niewystarczajace lub nieodpowiednie. W zwigzku z tym, kolejnym krokiem w procesie osza-
cowania populacji docelowe]j byto okreslenie, jak czesto pacjenci z CHE stosujg miejscowe
kortykosteroidy.

Czestosc stosowania TCS przez pacjentow z CHE oparto na publikacji Molina (Molin 2026),
przedstawiajacej dodatkowe wyniki badania CHECK. Celem badania CHECK byto oszacowanie
rocznej chorobowosci samodzielnie zgtaszanego, rozpoznanego przez lekarza przewlektego
wyprysku rak wsrod dorostych mieszkancéw Kanady, Francji, Niemiec, Wtoch, Hiszpanii
i Wielkiej Brytanii. W ramach charakterystyki populacji uczestnikow badania zbierano infor-
macje dotyczace aktualnie stosowanego leczenia, w tym terapii miejscowych. tacznie 36%
pacjentow bioracych udziat w badaniu CHECK stosowato TCS. W publikacji przedstawiono
rowniez dane dla populacji niemieckiej. Zgodnie z tymi wynikami wsrod pacjentow z CHE
w Niemczech 29,4% stosowato TCS w momencie badania.

W ramach niniejszej analizy, w celu zachowania spojnosci z poprzednim krokiem, tj. choro-
bowosc CHE (opisanym w rozdziale 2.1.2.2), czestos¢ stosowania TCS przyjeto na podstawie
danych dla populacji niemieckiej przedstawionych w publikacji Molin 2026. Przyjeto zatoze-
nie, ze populacja niemiecka pod wzgledem analizowanych parametrow jest wystarczajaco
zblizona do populacji polskiej, co umozliwia wykorzystanie tych danych do oszacowania wiel-
kosci populacji docelowej w Polsce. Uzasadnienie tego zatozenia przedstawiono w rozdziale
2.1.2.2.
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Na podstawie powyzszych zatozen przyjeto, ze odsetek pacjentow spetniajacych warunek
wezesniejszego stosowania TCS wynosi 29,4%.

2.1.2.4 Stopien nasilenia CHE wsrdd pacjentéw stosujacych wcze-
$niej TCS

Kolejnym krokiem w procesie oszacowania populacji docelowej byto wyznaczenie odsetka

pacjentow z CHE o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim, ktérzy stosowali wczesniej TCS.

Odsetek dorostych pacjentow z umiarkowanym lub ciezkim CHE zaczerpnigeto z badania
CHECK (Molin 2026), ktore opisano w rozdziatach 2.1.2.2 i 2.1.2.3. W badaniu tym umiarko-
wany lub ciezki stopien nasilenia choroby odnotowano u 60,3% pacjentow z CHE, ktorzy de-
klarowali stosowanie TCS. Wartos¢ ta dotyczy populacji ogolnej obejmujacej pacjentow
z Kanady, Francji, Niemiec, Wtoch, Hiszpanii oraz Wielkiej Brytanii.

W badaniu CHECK nie odnaleziono odrebnych danych dotyczacych stopnia nasilenia choroby
w podgrupie pacjentow z Niemiec stosujgcych TCS. We wczesniejszych etapach oszacowania
populacji docelowej wykorzystywano dane specyficzne dla populacji niemieckiej. W tym
przypadku brak wyzej wspomnianych danych uniemozliwiat zachowanie spojnego podejscia
metodologicznego. W zwigzku z tym, na potrzeby niniejszej analizy przyjeto wartosc 60,3%
jako najbardziej adekwatne dostepne oszacowanie dla populacji docelowej.

2.1.2.5 Nieskutecznos¢ lub przeciwskazanie do stosowania TCS
wsrod pacjentow z umiarkowanym lub ciezkim nasileniem CHE

Kolejnym krokiem w procesie oszacowania populacji docelowej byto wyznaczenie czestosci
nieskutecznosci leczenia TCS lub wystepowania przeciwwskazan do ich stosowania wsrod
pacjentow z umiarkowanym lub ciezkim nasileniem CHE.

Czestosc nieskutecznosci lub przeciwskazania do stosowania TCS wsrod pacjentow z umiar-
kowanym lub ciezkim nasileniem CHE przyjeto za publikacjg Fargnoliego (Fargnoli 2026),
przedstawiajacej wyniki miedzynarodowego badania rzeczywistej praktyki klinicznej
RWEAL, ktorego celem byta charakterystyka kliniczna dorostych pacjentow z umiarkowanym
do ciezkiego CHE. RWEAL byto wielonarodowym, retrospektywnym badaniem kart pacjentow,
przeprowadzonym w Kanadzie, Francji, Niemczech, Wtoszech, Hiszpanii i Wielkiej Brytanii.
Lekarzy poproszono o identyfikacje kwalifikujacych sie pacjentow na podstawie dokumen-
tacji medycznej oraz o przekazanie danych z ostatnich 12 miesiecy dla pacjentow leczonych
TCS lub takich, u ktorych TCS byty przeciwwskazane.

tacznie 292 lekarzy przekazato dane dotyczace 1 939 pacjentow. W odniesieniu do najwiek-
szego nasilenia choroby odnotowanego w 12-miesiecznym okresie obserwacji, 56,8% pacjen-
tow miato umiarkowany CHE, a 43,2% - ciezki CHE. Z danych dotyczacych historii leczenia
wynika, ze 1401 (72,3%) pacjentow stosowato TCS, z kolei u 6 (0,3%) pacjentow ich stosowa-
nie byto przeciwwskazane.

W charakterystyce wskazania rejestracyjnego nie okreslono, jaka klasa (sita dziatania) miej-
scowych glikokortykosteroidow powinna byc stosowana przed kwalifikacja do leczenia pre-
paratem Anzupgo®. Zgodnie z wytycznymi European Society of Contact Dermatitis (ESCD
2022) w leczeniu umiarkowanego i ciezkiego wyprysku rak rekomenduje sie stosowanie gli-
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kokortykosteroidow o umiarkowanej lub duzej sile dziatania. Wytyczne Deutschen Dermato-
logischen Gesellschaft (DDG 2023), nawiazujace do rekomendacji ESCD, wskazuja dodat-
kowo, ze w ciezkich postaciach choroby dopuszczalne jest krotkotrwate stosowanie bardzo
silnych TCS.

Uwzgledniajac powyzsze rekomendacje oraz fakt, ze miejscowe glikokortykosteroidy stano-
wig standard postepowania w pierwszej linii leczenia CHE i relatywnie niskokosztowg opcje
terapeutyczna, konserwatywnie przyjeto, ze przed kwalifikacja do leczenia delgocytynibem,
w przypadku braku skutecznosci umiarkowanych TCS, pacjent w kolejnym kroku otrzyma
leczenie silnymi, a w uzasadnionych przypadkach bardzo silnymi TCS. W zwiazku z tym w ni-
niejszej analizie przyjeto, ze warunek nieskutecznosci leczenia TCS odnosi sie do pacjentow,
u ktorych nie uzyskano odpowiedzi terapeutycznej pomimo stosowania silnych lub bardzo
silnych miejscowych glikokortykosteroidow lub u ktarych ich stosowanie byto przeciwwska-
zane.

W badaniu RWEAL wsrod pacjentow, ktorzy w ciagu ostatnich 12 miesiecy stosowali TCS lub
mieli przeciwwskazania do ich stosowania, u 235 (16,7%) osob odnotowano nieskutecznosc
leczenia lub wystapienie zdarzen niepozadanych podczas stosowania silnych lub bardzo sil-
nych TCS, z kolei u 7 (0,5%) osob stwierdzono przeciwwskazania do ich stosowania. tacznie
odsetek pacjentow spetniajacych kryterium nieskutecznosci silnych lub bardzo silnych TCS
lub braku mozliwosci stosowania TCS wyniost 17,2%.

W ramach niniejszej analizy przyjeto, zgodnie z publikacjg Fargnoli 2026, ze odsetek pa-
cjentow z umiarkowanym lub ciezkim CHE u ktorych dziatanie TCS jest niewystarczajace lub
nieodpowiednie wynosi 17,2%.

2,1.2.6 Odsetek pacjentow przyjmujacych leczenie

Odsetek pacjentow, ktorzy rozpoczna leczenie preparatem Anzupgo®, przyjeto na podstawie

W niniejszej analizie przyjeto powyzsze wartosci jako prognozowany odsetek pacjentow ob-
jetych leczeniem preparatem Anzupgo® w kolejnych latach analizy. Przyjeto, ze w | roku
odsetek ten odnosi si¢ wytacznie do pacjentow nowo kwalifikowanych do leczenia, z kolei
w latach II-V obejmuje zaréwno pacjentow nowych jak i pacjentow, u ktorych wystapit na-
wrot choroby.

2.1.2.7 Podsumowanie oszacowania liczebnosci populacji docelowej
wskazanej we wniosku

W Tab. 3 podsumowano kolejne etapy szacowania liczebnosci populacji docelowej wskazanej
we wniosku (scenariusz podstawowy), z kolei w Tab. 4 podsumowano ostateczng wielkosc
populacji docelowej w zaleznosci od przyjetego scenariusza (podstawowy, minimalny, mak-
symalny).
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Tab. 3. Podsumowanie kolejnych krokéw oszacowania liczebnosci populacji docelowej
wskazanej we wniosku.

Krok | Parametr I rok Il rok Il rok IV rok V rok Zrédto
Rocznik demo-
Liczebnos$¢ popu- graficzny 2025
1. lacji dorostych w 30 744 126 - dane GUS za
Polsce 2024 r. (roz-
dziat 2.1.2.1)
Apfelbacher
Chorobowosc na 2025 - dane
przewlekly wy- 3,5% dla Niemiec
prysk rak (rozdziat
2. 2.1.2.2)
oszacowanie
Liczba pacjentow | 1076 044 | 1076 044 | 1076044 | 1076044 | 1076044 | NAPOdstawie
powyzszych
zalozen
FD:F ;!hC.::ICESStosu- 29,4% miec (rozdziat
; Jacy FA.L3)
' oszacowanie
. N na podstawie
Liczba pacjentow 316 357 316 357 316 357 316 357 316 357 oWy
zatozen
Odsetek pacjen-
tow z umiarkowa- Molin 2026
nym lub ciezkim 60,3% (rozdziat
CHE po stosowa- 2.1.2.4)
4, niu TCS
oszacowanie
! i na podstawie
Liczba pacjentow 190 763 190 763 190 763 190 763 190 763 powyzszych
zalozen
Odsetek pacjen-
tow z CHE u kto-
rych stosowanie
miejsocwych sil- Fargnoli 2026
nych lub bardzo 17,2% (rozdziat
silnych TCS oka- 2.1.2.5)
5 zato sig niesku-
teczne lub nie-
wskazane
oszacowanie
Liczba pacjentéw | 32 811 32 811 32 811 32 811 32 811 nevpodstawie
powyzszych
zatozen
Odsetek pacjen-
téw leczonych ] || || || ||
Anzupgo®
6. oszacowanie
: N na podstawie
libapacientow | NN | HEE | WEN | NN | EER | oo
zalozen
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Tab. 4. Liczebnosci populacji docelowej wskazanej we wniosku.

Liczebnos¢ populacji ”
Scenariusz Zrodto

| rok Il rok I rok IV rok V rok
Najbardziej Rozdziaty
prawdopo- [ ] [ [ ] [ ] [ ] 2.1.2.1-
dobny 2.1.2.6; Tab. 3
Minimalny — — — — Bl | Rozdziat 2.5.2
Maksymalny [ | [ | | [ | I | Rozdziat 2.5.2

2.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktérej wnio-
skowana technologia jest obecnie stosowana

Zgodnie z informacjg przekazang przez Wnioskodawce, obecnie zaden pacjent w Polsce nie
stosuje preparatu Anzupgo®.

2.1.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej
wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zato-
Zzeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda de-
cyzje o objeciu refundacja

Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stoso-
wana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refun-
dacja przeprowadzono w oparciu o wielkosc populacji docelowej oszacowano w rozdziale
2:1.2.

Do parametru, na podstawie ktorego liczba pacjentow bedzie ulegata zmianie w odniesieniu
do wariantu podstawowego analizy nalezy chorobowosc przewlektego wyprysku rak.
W zwiagzku z nieodnalezieniem danych epidemiologicznych dla Polski, zdecydowano sie na
wykorzystanie danych dla populacji niemieckiej, uznajac je za najbardziej adekwatne spo-
srod dostepnych danych europejskich. W scenariuszu podstawowym, zgodnie z danymi przed-
stawionymi w publikacji Apfelbacher 2025, opisujacej wyniki miedzynarodowego badania
rzeczywistej praktyki klinicznej CHECK, przyjeto chorobowos¢ na poziomie 3,5%. Przy
uwzglednieniu danych GUS za 2024 przektada to sie na 1 076 044 pacjentow z CHE rocznie
w Polsce.

W ramach scenariusza minimalnego przyjeto chorobowos¢ przewlektego wyprysku rak na po-
ziomie 3,1%, z kolei w scenariuszu maksymalnym na poziomie 3,9%, co odpowiada odpowied-
nio dolnej i gornej granicy 95% przedziatu ufnosci raportowanego dla populacji niemieckiej
w badaniu CHECK. Takie podejscie pozwala na ocene wptywu niepewnosci parametru epide-
miologicznego na wyniki analizy. Parametr ten odpowiada odpowiednio 953 068 i 1 199 021
pacjentom z CHE rocznie w Polsce. Wartosci te zostaty zastosowane w scenariuszach mini-
malnych i maksymalnych analizy.

Liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu,
ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg przedstawiono
w Tab. 5.
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Tab. 5. Liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja.

Wariant ana- LiCZEbnogé populaCji -
I Zrodto
1Zy 1 rok Il rok 11l rok IV rok V rok
| | I ] Bl | Oszacowania
na podstawie
3¢, padsta- pzaioier'z z
Wawy rozdziatu
2.1.2i2.1.4
. [ [ I ] Bl | Oszacowania
Sc. minimalny na podstawie
zatozen z
Sc. maksy- [ ] [~ [ ] I rozdziatu
malny 2.52i2.1.4

2.1.5 Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci po-
pulacji

Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci populacji przedstawionej w rozdziale 2.1.2 -
2.1.4 zestawiono w tabeli ponizej.

Tab. 6. Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci populacji

Liczebnos¢ populacji Odnosnik
. . do roz-
Populacja Wariant .
RERE: I rok rok | Wirok | IVrok | Vrok | dzialuita-
eli
najbardziej
prawdopo- | N | I |
Pacjenci ze dobny
wskazaniem mrindmati Rozdzial
okreslonym % | ] | N Bl [21.2Tab. 4
we wniosku
AkEY: | | I | |
malny
Pacjenci, u
ktorych
wnioskowana 0 Rozdziat
technologia 2.1.3
jest obecnie
stosowana
najbardziej
Pacjencisto- |prawdopo- | NN | HEN | HEN | BN | HE
sujacy wnio- | dobny
skowang = Rozdzial
technologie | MMmalny [ [ [ [ Bl 214 Tab.5
W scenariu-
SZU nowym maksy-
o N N N
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2.2 Perspektywa analizy

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji (AOTMIT) z 2016 r., analize nalezy wykonac z perspektywy podmiotu zobowiaza-
nego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych oraz - w przypadku wspotptacenia
- z perspektywy wspolnej ptatnikow: ptatnika publicznego i pacjentow. Jezeli nie dochodzi
do wspotptacenia ze strony swiadczeniobiorcow lub jest ono z perspektywy pacjenta zni-
kome, mozna uwzglednic jedynie perspektywe ptatnika publicznego (AOTMIT 2016).

Wnioskodawca ubiega sig o refundacje preparatu Anzupgo® w ramach listy A1, z 30% odptat-
noscig. Z uwagi na wnioskowana kategorie refundacyjna, w niniejszym dokumencie przed-
stawiono wyniki z perspektywy ptatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia
(NFZ) oraz wyniki analizy z perspektywy wspolnej (NFZ + pacjent).

2.3 Horyzont czasowy analizy

W analizie przyjeto 5-letni horyzont czasowy. Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 24 pazdziernika 2023 r. oszacowania analizy wptywu na budzet nalezy przeprowadzac
w horyzoncie czasowym wtasciwym dla analizy wptywu na budzet, przy czym okres ten nie
moze byc¢ krotszy niz 2 lata od daty wejscia w zycie decyzji o objeciu refundacja. Z kolei
wytyczne AOTMIT zalecajg stosowanie przedziatu czasu wystarczajacego do ustalenia row-
nowagi na rynku (tj. osiagniecia docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy badz liczby leczo-
nych pacjentow) lub obejmujacego co najmniej pierwsze 2 lata (tj. 24 miesigce) od daty
rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych. Zatem przy-
jecie 5-letniego horyzontu analizy wptywu na budzet jest zgodne zarowno z wytycznymi
AOTMIT, jak i zapisami wynikajacymi bezposrednio z Ustawy refundacyjnej.

Zastosowany horyzont wynika z koniecznosci zapewnienia realistycznego oszacowania skut-
kow finansowych objecia refundacja delgocytynibu stosowanego w przewlektym wyprysku
rak, przy jednoczesnym zachowaniu zgodnosci z wytycznymi AOTMIT oraz z rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r. Dwuletni okres odpowiadajacy czasowi obo-
wigzywania pierwszej decyzji refundacyjnej pozwala na oceng krotkoterminowego wptywu
na budzet, z kolei rozszerzenie analizy do 5 lat umozliwia uchwycenie procesu stopniowego
upowszechniania sie wnioskowanej technologii w praktyce klinicznej, stabilizacji liczby le-
czonych pacjentow oraz osiagniecia rownowagi rynkowej, o ktorej mowa w wytycznych.

Majac na uwadze termin przygotowania analizy i czas konieczny na przeprowadzenie poste-
powania administracyjnego dotyczacego wniosku o refundacje, horyzont czasowy obejmuje
rok 2027, 2028, 2029, 2030 i 2031.

2.4 Analizowane koszty

W analizie uwzgledniono nastepujace kategorie kosztow:
» wnioskowanego leku (Anzupgo®),
e fototerapii PUVA,

¢ monitorowania leczenia,
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* leczenia w kolejnej linii terapii.

Nie uwzgledniono kosztow podania produktu leczniczego Anzupgo®, poniewaz delgocytynib
jest przeznaczony wytacznie do stosowania miejscowego na skore. W zwiazku z tym jego
zastosowanie nie generuje dodatkowych kosztow zwigzanych z procedurami medycznymi ani
realizacja Swiadczen zdrowotnych.

Koszty monitorowania leczenia w ramieniu wnioskowanego leku oraz w ramieniu fototerapii
PUVA nie stanowig kosztow réznicujacych analizowane strategie. Przyjeto zatozenie, ze cze-
stos¢ wizyt w poradni dermatologicznej w obu ramionach jest taka sama. Koszty te zostaty
jednak przedstawione w analizie BIA w celach pogladowych, celem zachowania kompletnosci
zestawienia kosztow.

Koszty leczenia w kolejnej linii terapii zaczerpnieto z modelu ekonomicznego. Koszty te
obejmuja wytacznie koszty nabycia lekow. W modelu ekonomicznym dla uproszczenia zato-
zen nie uwzgledniono kosztow zarowno podania jak i monitorowania leczenia w kolejnych
liniach.

W analizie nie uwzgledniono kosztow emolientow. Przyjeto, ze emolienty mogg byc stoso-
wane w sposob ciggly u wszystkich pacjentow, niezaleznie od zastosowanego schematu le-
czenia oraz stanu zdrowia. W zwiazku z tym zatozono brak roznic w kosztach ich nabycia
pomiedzy porownywanymi ramionami. Nalezy jednak podkreslic, ze uwzglednienie tego
kosztu miatoby znaczenie wytacznie z perspektywy wspolnej (pacjent + NFZ).

W analizie nie uwzgledniono kosztow leczenia zdarzen niepozadanych. Zdarzenia niepoza-
dane uwzglednione w modelu ekonomicznym (raportowane w badaniu DELTA FORCE oraz
spetniajace tacznie kryteria: czestos¢ wystepowania > 10% i roznica miedzy grupami > 1,5
p.p.) obejmowaty bol gtowy oraz zapalenie btony sluzowej nosa i gardta. Przyjeto zatozenie,
ze ich wystepowanie nie wiaze sie z dodatkowymi kosztami medycznymi, takimi jak hospi-
talizacja lub dodatkowe wizyty lekarskie, w zwigzku z czym koszty te nie zostaty uwzgled-
nione w analizie.

2.4.1 Koszt wnioskowanego leku

2.4.1.1 Uzasadnienie kategorii odptatnosci i kwalifikacji do grupy limi-
towej wnioskowanego leku

Wnioskodawca ubiega sie o finansowanie delgocytynibu (Anzupgo®) w leczeniu przewlektego
wyprysku rak o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim u dorostych pacjentow, u ktorych sto-
sowanie miejscowych kortykosteroidow jest niewystarczajace lub nieodpowiednie w ramach
refundacji aptecznej za odptatnoscig w wysokosci 30%.

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2025 r., obecnie w aptekach
nie ma refundowanych lekow, ktore bytyby stosowane we wskazaniu przewlektego wyprysku
rak. Leki, ktore przypisywane sa pacjentom z wypryskiem rak, sa lekami stosowanymi off-
label.

Krem Anzupgo” jest produktem leczniczym spetniajacym wymagania okreslone w art. 15
ustawy z dnia 17 sierpnia 2023 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, ktore warunkujg mozliwosc uzyskania
refundacji jej ceny ze srodkow publicznych (Ustawa refundacyjna 2023).
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Zgodnie z art. 6. Ustawy Refundacyjnej z 2023 roku, minister wiasciwy do spraw zdrowia,
wydajac decyzje o objeciu refundacja, dokonuje kwalifikacji do nastepujacych ptatnosci:

1. bezptatnie,
2. za odptatnoscia ryczattowa,

3. za odptatnoscig w wysokosci 30% albo 50% ich limitu finansowania - do wysokosci
limitu finansowania i za doptatg w wysokosci roznicy miedzy cena detaliczng a wyso-
koscig limitu finansowania.

W zwiazku z powyzszym Wnioskodawca wnioskuje o refundacje produktu leczniczego, kremu
Anzupgo” (delgocytynib) w ramach kategorii odptatnosci ,,za odptatnoscig 30%” w ramach
osobnej grupy limitowej.

2.4.1.2 Koszt delgocytynibu (Anzupgo®)

Whniosek refundacyjny ztozony przez Wnioskodawce obejmuje 1 rodzaj opakowania kremu
Anzupgo®:

e 20mg/g, 1tuba 15 g.

Whnioskowana cena zbytu netto delgocytynibu (Anzupgo®) wynosi || GGG

Zgodnie z ChPL nalezy naktadac cienkg warstwe produktu Anzupgo dwa razy na dobe na
zmieniong chorobowo skore rak i nadgarstkow do czasu catkowitego lub prawie catkowitego
ustgpienia objawow. Zalecane jest naktadanie kremu w regularnych odstepach czasu,
w przyblizeniu co 12 godzin. W przypadku nawrotu przedmiotowych i podmiotowych obja-
wow CHE (zaostrzenia) nalezy w razie potrzeby wznowic leczenie dotknietych chorobowo
obszarow skory dwa razy na dobe. Leczenie nalezy przerwac, jesli po 12 tygodniach ciagtej
terapii nie obserwuje sie poprawy (ChPL Anzupgo).

Roczne zuzycie delgocytynibu przyjeto zgodnie z danymi wskazanymi przez Wnioskodawce,
na poziomie 6 tubek kremu na pacjenta rocznie.
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2.4.2 Koszty fototerapii PUVA

Komparatorem dla delgocytynibu jest fotochemioterapia z wykorzystaniem psoralenow
(PUVA, ang. psoralen ultraviolet A).

Fotochemioterapia PUVA jest obecnie finansowana z budzetu NFZ w ramach ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej. Zgodnie z Zarzadzeniem Nr 103/2025/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 30
grudnia 2025 r. procedura ,lecznicze naswietlanie promieniami ultrafioletowymi chorob
skory” wyceniona jest na 11 punktow (Tab. 8). Wycene punktu oszacowano na podstawie
Informatora o umowach NFZ na rok 2026 (Tab. 26). Na tej podstawie koszt jednego zabiegu
fotochemioterapii oszacowano na 20,02 zt.

Fotochemioterapia PUVA prowadzona jest z zastosowaniem psoralenow podawanych doust-
nie lub miejscowo. Sposrod psoralenéw zarejestrowanych w Polsce wymienic nalezy pro-
dukty: Oxsoralen (metoksalen / 8-MOP) oraz Meladinine w stezeniach 0,1% i 0,75%. Oxsoralen
przeznaczony jest do podania doustnego, natomiast Meladinine wystepuje w postaci roz-
tworu do stosowania miejscowego na skore. Zaden z preparatow nie jest w Polsce refundo-
wany. Sposrod preparatow dostepnych w aptekach ogolnodostepnych zidentyfikowano wy-
tacznie Oxsoralen 10 mg, 50 kapsutek miekkich (metoksalen / 8-MOP), w postaci doustnej.
Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Oxsoralen powinien by¢ podawany na okoto
godzine przed kazdym naswietlaniem promieniowaniem UV-A, w dawce 40 mg u pacjentow
o masie ciata powyzej 60 kg (maksymalnie do 50 mg). W modelu przyjeto dawkowanie me-
toksalenu na poziomie 40 mg. Oszacowanie kosztu psolarenu przedstawiono w Tab. 9.

W badaniu klinicznym ALPHA, w ktorym fotochemioterapia PUVA stanowita ramie kontrolne
dla alitretynoiny w populacji pacjentow z przewlektym wypryskiem rak, naswietlania stoso-
wano dwa razy w tygodniu. Brytyjskie wytyczne British Association of Dermatologists z 2025
r. wskazujg, ze leczenie PUVA jest na ogot prowadzone z czestoscig dwoch sesji tygodniowo
(BAD 2025). Z kolei w raporcie ,,Choroba jak na dtoni” z 2018 r. opisano, Ze naswietlania
wykonywane sa zwykle trzy razy w tygodniu (Obrzut 2018). Podobng czestosc (trzy sesje
tygodniowo) przedstawiono w publikacji Wolskiej i wsp. z 2012 r. dotyczacej miejscowej
fotochemioterapii w przewlektym wyprysku rak (Wolska 2012). Rowniez w HTA dla alitrety-
noiny (Toctino), ocenianej przez AOTMIT w 2018 roku w populacji pacjentow z przewlektym
wypryskiem rak, przyjeto czestosc trzech sesji tygodniowo, zgodnie z publikacja Wolska 2012
(AE Toctino 2018).

W zwiazku z rozbieznosciami w danych dotyczacych czestosci stosowania fotochemioterapii
PUVA w leczeniu przewlektego wyprysku rak (2 lub 3 sesje tygodniowo) przyjeto srednig war-
tos¢ wynoszaca 2,5 sesji tygodniowo.

Dtugosc leczenia fototerapiag PUVA w modelu BIA przyjeto zgodnie z danymi z badania kli-
nicznego ALPHA, w ktorym po okresie 12 tygodni naswietlan dokonywano oceny skutecznosci
terapii. Takie podejscie ma charakter konserwatywny, poniewaz czesc pacjentow mogta kon-
tynuowac fototerapie PUVA do 24 tygodni z powodu niepetnej odpowiedzi na leczenie. Z mo-
delu ekonomicznego, ktory uwzgledniat odpowiedz na leczenie i potrzebe dalszej terapii,
wynika, ze sredni czas stosowania PUVA wynosit okoto 17 tygodni (16,9 tyg.). W jednym ze
scenariuszy analiz wrazliwosci wykorzystano te wartos¢ w celu oceny wptywu dluzszego
czasu fototerapii PUVA na wyniki analizy.
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Tab. 8. Koszt leczniczego naswietlania promieniami ultrafioletowymi choréb skéry (Zarza-
dzenie 103/2025/DS0Z).

Kod Wartos¢ | Koszt
proce- | Nazwa procedury Kod produktu Kod Grupy | punk- Swiadcze-
dury towa nia [zt]*
99.821 Lecznicze naswietlania pro-
mieniami ultrafioletowymi 5.31.00.0000025 725 11 20,02
chorob skory

*1 punkt=1,82 zt (jest to wycena punktu na podstawie wycen dla poszczegolnych poradni ambulatoryjnych
w zakresie dermatologii i wenerologii; por. Tab. 26, aneks 7.1)

Tab. 9. Cena metoksalenu stosowanego w terapii PUVA.

. Cena za opako- e Cena za sesj¢
Opakowanie warfe [zi] Zrodto Cena za mg [zt] [z4]*
Oxsoralen 10 mg 50
kapsutek miekkich 15,99 drmax.pl 0,03198 1,2792

*zgodnie z ChPL dla Oxsoralenu przyjeto dawkowanie na poziomie 40 mg

2.4.3 Koszty monitorowania leczenia

W ramach kosztéw monitorowania leczenia uwzgledniono wizyty ambulatoryjne pacjentow
w poradni dermatologicznej.

Zgodnie z ChPL dla delgocytynibu, ocene skutecznosci leczenia nalezy przeprowadzi¢ po 12
tygodniach od rozpoczecia terapii. W zwiazku z tym w analizie przyjeto, ze wizyty monito-
rujace odbywaja sie co 12 tygodni, co daje 4 wizyty w ciggu roku. Taka samg czestotliwosc
wizyt przyjeto rowniez dla pacjentow leczonych fototerapig PUVA.

Koszt jednej wizyty rozliczono w oparciu o wycene punktowa Swiadczenia specjalistycznego
1-go typu z grupy W11 na podstawie informacji zawartych w Zarzadzeniu 103/2025/DSOZ
Prezesa NFZ z dnia 30 grudnia 2025 r. Wycene punktu oszacowano na podstawie Informatora
o umowach z NFZ na rok 2026 (por. Tab. 26). Koszt porady dermatologicznej oszacowano na
80,08 zt (por. Tab. 10).

Tab. 10. Koszt porady ambulatoryjnej (Swiadczenie 1-typu) w poradni dermatologicznej (Za-
rzadzenie 103/2025/DS0Z).

- : : - Wycena punk- Koszt $wiadcze-
Kod swiadczenia | Nazwa Swiadczenia thwa nia [zi]
5.30.00.0000011 \t»vy:] L Swiadczenie specjalistyczne 1-go 44 80,08

*1 punkt=1,82 zl (jest to wycena punktu na podstawie wycen dla poszczegolnych poradni ambulatoryjnych
w zakresie dermatologii i wenerologii; por. Tab. 26, aneks 7.1)

2.4.4 Koszty leczenia w kolejnych liniach

W miare przerywania leczenia pacjenci mogli przechodzi¢ do kolejnych linii terapii lub do
najlepszego leczenia wspomagajgcego (BSC), rozumianego jako brak aktywnego leczenia
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przy kontynuacji dotychczasowego stosowania emolientow. Zgodnie z wynikami badania
RWE, 28,1% pacjentow po leczeniu poczatkowym przeszto bezposrednio do kolejnej linii te-
rapii.

Koszty leczenia w kolejnych liniach zaczerpnieto z modelu ekonomicznego. Dla uproszczenia
w modelu przyjeto, ze koszty terapii uwzglednione w kolejnych liniach leczenia obejmujg
wytacznie koszty nabycia lekow; koszty podania oraz monitorowania leczenia nie zostaty
uwzglednione.

W ramach kolejnych linii leczenia, zgodnie z badaniem RWEAL oraz dostepnoscia lekow
w Polsce, uwzgledniono nastepujace terapie:

e Doustne leczenie systemowe: acytetryna, azatiopryna, metotreksat, cyklosporyna,
glikokortykosteroidy,

e Fototerapie: PUVA (koszty terapii przedstawiono w podrozdziale 2.4.2) i UVB,
e Miejscowe glikokorykosteroidy,

e Delgocytynib (koszty terapii przedstawiono w podrozdziale 2.4.1),

o Leki biologiczne: dupilumab.

Koszty leczenia w kolejnych liniach oszacowano jako srednig wazona kosztow poszczegol-
nych terapii, z uwzglednieniem odsetka pacjentow otrzymujacych poszczegolne terapie oraz
czasu ich stosowania. Udziat poszczegolnych terapii w kolejnych liniach leczenia, a takze
czas ich stosowania przedstawione zostaty w Tab. 11.

Z racji tego, ze koszty leczenia w kolejnych liniach sg najbardziej istotne w pierwszym i dru-
gim roku terapii, w analizie BIA uwzgledniono srednig wartosc kosztow z tych dwoch lat,
zaczerpnieta z modelu ekonomicznego i przypisano ja jako koszt leczenia w kolejnej linii na
jednego pacjenta.

Tab. 11. Udziat terapii w ramach kolejnych linii leczenia.

Udziat terapii Udziat terapii | Mediana Odsetek roku
R;:indza] fora: Terapia ;\?l:iin::c Z badania AL- | czasu trwania :Etsto:‘m::r-'lq
P : PHA (sc. AW) | leczenia ywha
podstawowy) rapia
Doustne leki Acytretyna 9,3% 7,5%
G Azatiopryna 2,9% 2,2%
Metotreksat 16,4% 15,1% 4.5 £ —
Cyklosporyna 13,5% 13,4% kg :
Steroidy do-
Lstie 12,6% 18,8%
Fototerapia PUVA 10,8% 19,9% 12.51 24.1%
UVB 8,0% 0,0% 1 ;
Leki biolo- Dupilumab -
giczne 26,6% 23,1% 75,6 tyg. 100,0%
TCS Jednoczesne
stosowanie TCS 99,1% 99,1% 17,4 tyg. 33,4%

* Kategorie opisang jako ,,pozostate terapie” zdefiniowano i przyjeto w modelu jako leki biologiczne.
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W kolejnych podrozdziatach przedstawiono szacowanie kosztow oraz przyjete dawkowanie
dla poszczegolnych terapii, o ile nie zostaty one juz opisane w rozdziatach poprzednich.

2.4.4.1 Doustne leczenie systemowe

Acytretyna nie posiada rejestracji w leczeniu wyprysku rak, jednak jest wymieniana w eu-
ropejskich wytycznych dotyczacych leczenia wyprysku rak (Thyssen 2022). Ponadto w rapor-
cie ,Choroba jak na dtoni” z 2018 r. wskazano acytretyne - zgodnie z wytycznymi - jako opcje
terapeutyczna do rozwazenia w trzeciej linii leczenia u pacjentow z hiperkeratotyczng po-
stacig wyprysku rgk (Obrzut 2018). Acytretyna jest refundowana przez Narodowy Fundusz
Zdrowia (Obwieszczenie MZ), Dawkowanie acytretyny w leczeniu wyprysku ragk w analizie
przyjeto na poziomie 23 mg na dobe, zgodnie z danymi z badania RWEAL.

Azatiopryna nie posiada rejestracji w leczeniu przewlektego wyprysku rak, jednak zgodnie
z europejskimi wytycznymi jest czesto stosowana u pacjentow z tym schorzeniem (Thyssen
2022). W raporcie ,,Choroba jak na dtoni” z 2018 r. azatiopryna wymieniona jest z zastrzeze-
niem, Ze jej stosowanie jest ograniczone i moze byc rozwazone jako terapia Il linii (Obrzut
2018). Ponadto azatiopryna zostata uwzgledniona w wytycznych dotyczacych atopowego za-
palenia skory z 2021 r. jako opcja leczenia ciezkich postaci AZS u pacjentow opornych na
inne metody terapii (Jahnz-Rozyk 2021). Azatiopryna jest refundowana przez NFZ (Obwiesz-
czenie MZ). Dawkowanie azatiopryny w leczeniu wyprysku rak przyjeto w analizie na pozio-
mie 84 mg na dobe, zgodnie z danymi z badania RWEAL.

Zgodnie z europejskimi wytycznymi, metotreksat moze byc¢ rozwazany u pacjentow z prze-
wlektym wypryskiem rgk opornych na leczenie lub majacych przeciwwskazania do terapii
pierwszej i drugiej linii (Thyssen 2022). W raporcie ,,Choroba jak na dtoni” z 2018 r. meto-
treksat wymieniany jest, zgodnie z zalecaniami, do rozwazenia jako terapia Ill linii (Obrzut
2018). W wytycznych dotyczacych atopowego zapalenia skory z 2021 r. metotreksat wymie-
niany jest jako opcja leczenia ciezkiej postaci AZS opornej na inne metody terapii (Jahnz-
Rozyk 2021). Metotreksat nie posiada rejestracji w leczeniu przewlektego wyprysku rak ani
w chorobach atopowych; jego rejestracja obejmuje wskazania przeciwreumatyczne, prze-
ciwtuszczycowe oraz cytotoksyczne. Metotreksat w postaci doustnej refundowany jest przez
NFZ w dwoch opakowaniach: 100 szt. po 10 mg i 100 szt. po 2,5 mg (Obwieszczenie MZ).
Standardowa dawka stosowana w leczeniu tuszczycy wynosi 7,5-15 mg przyjmowanych raz w
tygodniu. W oparciu o dane z ChPL oraz wspierajac si¢ badaniem RWEAL, w modelu przyjeto
dawkowanie metotreksatu na poziomie 15 mg raz w tygodniu.

Cyklosporyna posiada rejestracje w chorobach atopowych, jednak nie jest zarejestrowana
w leczeniu przewlektego wyprysku rak. Mimo to, cyklosporyna jest wymieniana w europej-
skich wytycznych dotyczacych leczenia przewlektego wyprysku rak (Thyssen 2022) oraz
w wytycznych dotyczacych atopowego zapalenia skory z 2021 r. (Jahnz-Rozyk 2021). W ra-
porcie ,,Choroba jak na dtoni” z 2018 r. cyklosporyna zostata wskazana, zgodnie z opinig
ekspertow, jako opcja leczenia Il linii przewlektego wyprysku rak (Obrzut 2018). Cyklosporyna
jest refundowana przez NFZ (Obwieszczenie MZ). Zalecany zakres dawek wedtug ChPL w le-
czeniu AZS wynosi od 2,5 do 5 mg/kg mc. na dobe. W oparciu o dane ChPL oraz badanie
RWEAL w modelu przyjeto dawkowanie 2,5 mg/kg mc., przy zatozeniu sredniej masy ciata
pacjenta wynoszacej 81 kg (za AE Toctino 2018 na podstawie badania BACH - Ruzicka 2008).

24



Delgocytynib (Anzupgo®) w leczeniu przewleklego wyprysku rak o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego — analiza wplywu na
budzet

Doustne kortykosteroidy moga by¢ stosowane w krotkotrwatym leczeniu zaostrzen wyprysku,
maksymalnie przez okres do 3 tygodni, ze wzgledu na ryzyko ogolnoustrojowych dziatan nie-
pozadanych (Obrzut 2018). W publikacji Batyckiej-Baran i wsp. z 2009 r. dotyczacej leczenia
przewlektego wyprysku rak wskazano, ze u pacjentow z ciezka, przewlekta postacia choroby,
nieodpowiadajaca na leczenie miejscowe i/lub fototerapie, konieczne moze byc zastosowa-
nie leczenia ogoélnego kortykosteroidami (Batycka-Baran 2009). W artykule tym wymieniono
prednizon oraz prednizolon jako stosowane substancje czynne. Prednizon oraz prednizolon
sg refundowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia (Obwieszczenie MZ). Zgodnie z ChPL, spo-
srod wymienionych kortykosteroidow wytacznie prednizon posiada wskazania obejmujace
choroby skory, w tym atopowe zapalenie skory oraz kontaktowe zapalenie skory. Rowniez
w wytycznych dotyczacych atopowego zapalenia skory z 2021 r. wsrod doustnych glikokorty-
kosteroidow wskazano wytacznie prednizon (Jahnz-Rozyk 2021). W zwiazku z powyzszym,
w analizie kosztow leczenia doustnymi kortykosteroidami uwzgledniono wytacznie predni-
zon. Dzienng dawke prednizonu w analizie przyjeto na poziomie 25 mg, zgodnie z danymi
z badania RWEAL.

Na podstawie danych z Obwieszczenia MZ na 1 stycznia 2026 r. oraz danych refundacyjnych
za okres grudzien 2024 - listopad 2025 r. oszacowano sredni wazony udziatem w sprzedazy
PDD opakowan koszt za mg kazdej z substancji czynnych z perspektywy ptatnika oraz wspol-
nej (pacjent + ptatnik) (Tab. 12).
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Tab. 12. Koszty lekow stosowanych w kolejnej linii leczenia oszacowane na podstawie danych o refundacji lekow za okres listopad 2024 r, -
pazdziernik 2025 r. oraz danych z Obwieszczenia MZ (DGL 2025, Obwieszczenie MZ).

% udziat
Zawar- | Termin Cena Cena Liczba Kwota re- Liczba na pod- Koszt za
Nazwa.: nostad Tdawria tosc wejsciaw | zbytu deta- PDD w fundacji gru | opakowan | stawie | Kosztza =
P opako- | Zycie de- netto liczna opakowa- | 2024-lis gru 2024- | sprze- mg NFZ wsg Slna
wania cyzji [zH] [zt] niu 2025 [=z1] lis 2025 dazy P
PDD

Acytretyna (PDD=37,5 mg*)
Acitren, kaps. twarde, 10 mg 100 szt. 2025-10-01 128,00 163,31 26,67 1063 061,68 6598 16% 0,161 0,163
Acitren, kaps. twarde, 10 mg 30 szt. 2025-10-01 40,00 55,64 8,00 219 048,12 4407 3% 0,166 0,185
Acitren, kaps. twarde, 25 mg 100 szt. 2025-10-01 320,00 389,46 66,67 1968 602,50 5132 31% 0,153 0,156
Acitren, kaps. twarde, 25 mg 30 szt. 2025-10-01 96,00 124,85 20,00 735 543,35 6007 1% 0,163 0,166
Neotigason, kaps., 10 mg 100 szt. 2025-01-01 128,00 163,31 26,67 771 053,14 4784 12% 0,161 0,163
Neotigason, kaps., 10 mg 30 szt. 2026-01-01 39,90 55,52 8,00 64 191,20 1276 1% 0,168 0,185
Neotigason, kaps., 25 mg 100 szt. 2025-01-01 320,00 389,46 66,67 1710 311,40 4453 27% 0,154 0,156

Sredni wazony udziatem w refundacji koszt za mg 0,157 0,160
Azatiopryna (PDD=162*%*)
Azathioprine VIS, tabl., 50 mg 30 szt. 2025-01-01 12,60 19,31 9,26 174 354,76 10147 3% 0,011 0,013
Azathioprine VIS, tabl., 50 mg 50 szt. 2025-01-01 20,40 30,23 15,43 2792 770,70 96670 41% 0,012 0,012
Imuran, tabl. powl., 50 mg 100 szt. 2025-01-01 39,90 55,69 30,86 3 828 288,01 65971,5 56% 0,012 0,011

$redni wazony udziatem w refundacji koszt za mg 0,012 0,012
Cyklosporyna (PDD=303,75%*)
;Ygdaid* kaps; migkkie, 100 50szt. | 2025-07-01 | 220,00 | 271,54 16,46 | 6190 636,82 23038 20% 0,054 0,054
Cyclaid, kaps. miekkie, 25 mg 50 szt. 2025-07-01 49 95 68,67 4,12 563 055,34 8557 2% 0,053 0,055
Cyclaid, kaps. migkkie, 50 mg 50 szt. 2025-07-01 105,30 136,03 8,23 2 189 827,27 16389 7% 0,053 0,054
f{fﬂ”"rah kaps. elastyczne, 100 | 50 ¢ | 2025-01-01 | 220,00 | 271,54 16,46 | 11026 537,44 41011 36% 0,054 0,054
Ff;‘:;?l' rostwar doustny, 100 S0ml | 2026-01-01 | 248,00 | 304,78 16,46 149 964,90 492 0% 0,061 0,061
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fjgﬂ‘:;?" roztwor doustny, 100 | 5oy | 2025-04-01 | 248,50 | 305,35 16,46 82 845,12 272 0% 0,061 0,061
ﬁf’g’j‘:;?l’ reztwor doustny, 100 soml | 2025-01-01 256,50 314,51 16,46 712 231,76 2268 2% 0,063 0,063
5?2“"’3" kaps. elastyczne, 25 | 5o g, | 20250101 | 49,95 | 68,67 412 | 1390286,98 21029 5% 0,053 0,055
ffg“"’a‘* Kaps. ltycang, .50 50szt. | 2025-01-01 | 105,30 | 136,03 8,23 | 579167582 43264 19% 0,054 0,054
Sandimmun Neoral, kaps.
wiilis, i 60szt. | 2025-01-01 43,26 57,32 1,98 49 658,93 1006 0% 0,082 0,096
Sandimmun Neoral, kaps. 50 szt. | 2025-01-01 226,86 | 279,39 16,46 955 330,09 3526 3% 0,054 0,056
miekkie, 100 mg
sandimmun Neoral, roztwor 50ml | 2025-01-01 284,54 | 346,61 16,46 286 493,88 834 1% 0,069 0,069
doustny, 100 mg/ml
Sandimmun Neoral, kaps.
s 50 szt. | 2025-01-01 56,66 76,34 4,12 309 733,33 4473 1% 0,055 0,061
Sandimmun Neoral, kaps. =
mikide, 50 mg 50 szt. | 2025-01-01 113,13 | 144,99 8,23 957 021,14 6972 3% 0,055 0,058
Sredni wazony udziatem w refundacji koszt za mg 0,054 0,055
Sterydy doustne - prednizon (PDD=40,5%)
Encorton, tabl., 1 mg 20szt. | 2024-04-01 8,60 10,60 0,49 420 777,86 55 366,00 0% 0,380 0,530
Encorton, tabl., 10 mg 20 szt. | 2024-04-01 18,70 24,87 4,94 | 7233802,49 | 387 075,00 27% 0,093 0,124
Encorton, tabl., 20 mg 20 szt. | 2024-04-01 25,00 34,36 9,88 | 7255443,37 | 253 886,00 35% 0,071 0,086
Encorton, tabl., 5 mg 100 szt. | 2024-04-01 26,00 36,43 12,35 | 5448989,18 | 167 122,20 29% 0,065 0,073
Encorton, tabl., 5 mg 20szt. | 2024-04-01 11,30 14,89 2,47 | 2724964,39 | 243 813,00 8% 0,112 0,149
Esotkaleno, tabl., 1 mg 20 szt. | 2025-07-01 0,78 2,13 0,49 66,93 53,00 0% 0,063 0,107
Esotkaleno, tabl., 10 mg 20szt. | 2025-07-01 7,80 12,42 4,94 4367,36 454,00 0% 0,048 0,062
Esotkaleno, tabl., 20 mg 20 szt. | 2025-07-01 15,60 23,60 9,88 5 902,83 309,00 0% 0,048 0,059
Esotkaleno, tabl., 5 mg 100szt. | 2025-07-01 19,50 28,99 12,35 1 344,45 55,00 0% 0,049 0,058
Esotkaleno, tabl., 5 mg 20 szt. | 2025-07-01 3,90 6,70 2,47 1208,61 268,00 0% 0,045 0,067
Medoxa, tabl., 10 mg 20szt. | 2025-07-01 7,80 12,42 4,94 38 527,59 4 000,00 0% 0,048 0,062
Medoxa, tabl., 20 mg 20 szt. | 2025-07-01 15,60 23,60 9,88 27 633,83 1 408,00 0% 0,049 0,059
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Medoxa, tabl., 25 mg 20 szt. 2025-07-01 19,00 28,42 12,35 2 733,47 110,00 0% 0,050 0,057
Medoxa, tabl., 30 mg 20 szt. 2025-07-01 22,50 33,07 14,81 8 320,69 289,00 0% 0,048 0,055
Medoxa, tabl., 5 mg 100 szt. 2025-07-01 19,49 28,98 12,35 12 418,68 497,00 0% 0,050 0,058
Medoxa, tabl., 5 mg 20 szt. 2025-07-01 3,90 6,70 2,47 13 405,62 2 960,00 0% 0,045 0,067
Medoxa, tabl., 50 mg 20 szt. 2025-07-01 37,50 52,67 24,69 4 626,80 100,00 0% 0,046 0,053
Sredni wazony udziatem w refundacji koszt za mg 0,080 0,099
Metotreksat (PDD=2,1411)
Trexan Neo, tabl., 10 mg 100 szt. 2023-03-01 66,00 88,57 466,67 4215 801,27 63299 87% 0,066 0,089
Trexan Neo, tabl., 2.5 mg 100 szt. 2023-03-01 17,10 25,75 116,67 723 663,28 37395 13% 0,077 0,103
$redni wazony udziatem w refundacji koszt za mg 0,068 0,090

*srednia dzienna dobowa dawka zgodnie z ChPL

**srednia dzienna dobowa dawka zgodnie z ChPL, z uwzglednieniem sSredniej masy ciala na poziomie 81 kg (za AE Toctino 2018)
T zalecana dawka w wytycznych AZS (Jahnz-Rozyk 2021) z uwzglednieniem sredniej masy ciata na poziomie 81 kg (za AE Toctino 2018)
11 przy zatozeniu 15 mg przyjmowanych raz w tygodniu zgodnie z ChPL i wytycznymi AZS (Jahnz-Rozyk 2021)
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2.4.4.2 Fototerapia UVB

Zatozono, ze koszty fototerapii UVB sa tozsame z kosztami fototerapii UVA (PUVA bez zasto-
sowania psoralendw). Fototerapia jest obecnie finansowana ze srodkow NFZ w ramach am-
bulatoryjnej opieki specjalistycznej. Zgodnie z Zarzadzeniem Nr 103/2025/DSOZ Prezesa NFZ
z dnia 30 grudnia 2025 r. procedura ,lecznicze naswietlanie promieniami ultrafioletowymi
chorob skory” wyceniona jest na 11 punktow (Tab. 8, podrozdziat 2.4.2). Wycene punktu
oszacowano na podstawie Informatora o umowach NFZ na rok 2026 (Tab. 26, aneks 7.1). Na
tej podstawie koszt jednego zabiegu fototerapii oszacowano na 20,02 zt.

2.4.4.3 Miejscowe glikokortykosteroidy

W modelu uwzgledniono stosowanie miejscowych glikokortykosteroidow refundowanych
zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia, w tym preparatow zawierajacych mometazon,
klobetazol oraz hydrokortyzon. Zuzycie lekow okreslono na podstawie zatozen modelu eko-
nomicznego i przyjeto na poziomie 1 g aplikowany raz lub dwa razy dziennie, co odpowiada
sredniemu zuzyciu 11 g tygodniowo.

Koszt miejscowych glikokortykosteroidow oszacowano na podstawie danych z Obwieszczenia
Ministra Zdrowia obowiazujacego od 1 stycznia 2026 r. oraz danych refundacyjnych za okres
od grudnia 2024 r. do listopada 2025 r. Dla kazdej z substancji czynnych oszacowano sredni
koszt na mg, wazony udziatem poszczegélnych preparatow w sprzedazy PDD opakowan,
z perspektywy ptatnika publicznego oraz perspektywy wspolnej (pacjent + ptatnik) (Tab. 13).
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Tab. 13. Koszt miejscowych glikokortykosteroidow oszacowane na podstawie danych o refundacji lekow za okres grudzien 2024 r. - listopad
2025 r. oraz danych z Obwieszczenia MZ (DGL 2025, Obwieszczenie MZ).

Zawar- | Termin Cena Cena Kwota re- Liczba
Nazwa. postaé i dawka tosc wejsciaw | zbytu | deta- ;.éigwma- fundacji gru | opakowan ﬁ :g_zia{ Koszt za ioszt e
P opako- | zyciede- |netto | liczna | °° 2024-kus gru2024- | ¢ | mg NFZ w_;‘f Aia
wania | cyzji [z4] [zt] pa 2025 [z1] lis 2025 P
gesr “r:;‘ﬁ;f FOZIWOF T SKarg; 50ml | 2025-01-01 15,32 22,25 50 | 1861 394,64 135 093 22% 0,276 0,445
;‘}‘g‘j"g“"r“s"“”m AFP, krem, 10° (1 t”bﬁ‘ﬁpz 2025-01-01 4,45 7,67 15 531 791,85 82 525 14% 0,430 0,511
Elitasone, masé, 1 mg/g 50 g 2024-07-01 10,84 17,12 50 370 758,45 27 250 5% 0,272 0,342
Momecutan, masé, 1 mg/e 100g | 2023-09-01 22,75 33,41 100 | 3101 543,43 124 637 21% 0,249 0,334
r“:“‘;’;’ge“”ta“' roztwor nd skore. 4 100 ml | 2025-10-01 20,00 30,00 100 644 768,15 29 704 5% 0,217 0,300
Momecutan, masc, 1 mg/g 50g | 2023-09-01 14,00 20,74 50 | 1462 270,84 96 767 16% 0,302 0,415
f‘n‘;}’;";‘“ta“’ FoZNOr N3 skare, 1 soml | 2023-11-01 10,50 16,51 50 282 604,20 23738 4% 0,238 0,330
f‘n:T;c“‘a“ Fettcreme, krem), 1 50g | 2024-01-01 11,46 17,83 50 | 1148311,73 84 935 14% 0,270 0,357
Sredni wazony udziatem w refundacji koszt za g 0,290 0,398
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2.4.4.4 Dupilumab

Koszty dupilumabu uzyskano na podstawie ostatnich dostepnych danych z Uchwat Rady NFZ
oraz danych refundacyjnych DGL.

Zgodnie z obwieszczeniem MZ dupilumab (Dupixent®) refundowany jest w czterech opako-
waniach: 1 amp-strzyk. po 1,14 ml, 2 wstrzykiwacze 1,14 ml, 2 amp.-strzyk. 2 ml z ostonka
na igte, 2 wstrzyk. po 2 ml, w ramach trzech programow lekowych (B.44, B.124, B.156).

Zgodnie z ChPL zalecane dawkowanie dupilumabu u dorostych to dawka poczatkowa 600 mg
(dwa wstrzykniecia po 300 mg), a nastepnie dawka 300 mg co dwa tygodnie, podawane we
wstrzyknieciach podskornych.

Sredni koszt za mg dupilumabu oszacowano na podstawie danych z Uchwat Rady NFZ za 2024
rok oraz danych refundacyjnych DGL za okres od stycznia do grudnia 2024 r. (Uchwata Rady
NFZ, DGL 2024). Do oszacowania liczby rozliczonych mg dupilumabu wykorzystano dane
z trzech programoéw lekowych, w ktérych jest on refundowany (Tab. 14). Sredni koszt NFZ za
mg dupilumabu oszacowano w Tab. 15.

Tab. 14. Oszacowanie liczby rozliczonych mg dupilumabu refundowanego w ramach progra-
mow lekowych w 2024 r. (Uchwata Rady NFZ).

Nr PL Nazwa PL Liczba rozliczonych mg
B.44. Leki w programie lekowym - leczenie chorych z ciezka postacia 2 978 200
astmy
B.124. Leki w programie lekowym - leczenie chorych z atopowym za-
; . 6791 112
paleniem skary
B.156. Leki w programie lekowym - leczenie chorych z zapaleniem 181 500
nosa i zatok przynosowych z polipami nosa
SUMA 9950 812

Tab. 15. Oszacowanie sredniego kosztu NFZ za mg refundacji dupilumabu (DGL 2024).

Kwota refundacji za okres
sty.-gru. 2024 r. [zt]

9 950 812 56 507 588,23 5,68

Suma mg [mg] Sredni koszt NFZ za mg [z{]
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2.5 Scenariusze analizy

2.5.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejacy odpowiada ilosciowej prognozie rocznych wydatkow podmiotu zobo-
wigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na le-
czenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktado-
wej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktérej mowa
w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust. 4
ustawy.

W scenariuszu istniejacym pacjenci z populacji docelowej sa leczeni fototerapia PUVA re-
fundowang w ramach swiadczenia gwarantowanego, realizowanego w postaci procedury
99.821, ujetej w katalogu ambulatoryjnych grup swiadczen specjalistycznych. Nalezy zwro-
ci¢ uwage, ze preparaty z psoralenem, ktore sg niezbedne do wykonania naswietlania, nie
sg obecnie refundowane w Polsce.

Terapia wigze sie z generowaniem kosztow fototerapii PUVA, monitorowania leczenia i le-
czenia w kolejnej linii.

2.5.2 Scenariusze nowe

Warianty scenariusza nowego odpowiadaja ilosciowej prognozie rocznych wydatkow pod-
miotu zobowiazanego do finansowania Swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda pono-
szone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnie-
niem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy za-
tozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktorej
mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust.
4 ustawy.

Scenariusz nowy podobnie jak scenariusz istniejacy analizowano w 3 wariantach:
e podstawowym,
e minimalnym,
e maksymalny.

Warianty analizy roznity sie liczebnoscia populacji, wynikajaca z przyjecia odmiennych war-
tosci chorobowosci przewlektego wyprysku rak w populacji niemieckiej. Szczegoty przedsta-
wiono w Tab. 16.

Tab. 16. Zestawienie zatozen wariantow scenariusza nowego.

Zmienna testo- zvzai:ja::ar:n?gig;:- Wariant mini- Wariant maksy- Uzasadnienie
wana dobny malny malny zmiennosci
Chorobowosc na

CHE w populacji 3,5% 3,1% 3,9% Rozdzial 2.1.2.2
niemieckiej
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2.6 Analiza wrazliwosci

W ramach analizy wrazliwosci zatozono zmienno$¢ nastepujacych parametrow:
e czestosci stosowania TCS przez pacjentow z CHE (scenariusz A),
e czasu trwania leczenia fototerapig PUVA (scenariusz B)
W Tab. 17 zamieszczono liste scenariuszy analizy wrazliwosci wraz z uzasadnieniem.

W ramach scenariusza A analizy wrazliwosci przetestowano wyzsza czestosc stosowania TCS
przez pacjentow z CHE. Zgodnie z charakterystyka pacjentow pochodzenia niemieckiego z
badania CHECK, 29,4% z nich stosowato TCS. Wartosc ta zostata zastosowana w analizie pod-
stawowej, z kolei w analizie wrazliwosci przyjeto odsetek na poziomie 36,0%. Odsetek ten
odpowiada liczbie wszystkich pacjentéw z CHE bioracych udziat w badaniu CHECK, ktorzy
stosowali TCS.

W scenariuszu B analizy wrazliwosci przetestowano dtuzszy czas trwania leczenia fototerapig
PUVA. W analizie podstawowej przyjeto okres leczenia wynoszacy 12 tygodni, z kolei w ana-
lizie wrazliwosci uwzgledniono dane z modelu ekonomicznego, wedtug ktorych czas leczenia
fototerapig PUVA wynosit okoto 17 tygodni.

Tab. 17. Zestawienie zmiennych testowanych w analizie wrazliwosci.

Scenariusz ana-
lizy

Zmienna testo-
wana

Wartosc¢ podsta-
wowa

Wartos¢ przy-
jeta w scenariu-
szZu

Uzasadnienie
zmiennosci

Czestosc stosowa-

Testowanie zatoze-
nia o zmiennosci

PUVA

A nia TCS przez pa- 29,4% 36,0% czestosci stosowa-
cjentow z CHE nia TCS przez pa-
cjentow z CHE.
Testowanie zatoze-
nia o diugosci trwa-
nia leczenia fotote-
Czas trwania lecze- rapig PUVA. Okres
B nia fototerapia 12 tygodni 17 tygodni leczenia wynoszacy

17 tygodni zostat
ujety w modelu
ekonomicznym (AE
2026).

2.7 Walidacja modelu

Przed przeprowadzeniem ostatecznej analizy, wykonano walidacje modelu w celu weryfika-
cji technicznej poprawnosci. Model zostat przetestowany z uzyciem roznych ustawien para-
metrow wejsciowych, zeby sprawdzic, czy kierunki zmian wynikow sg uzasadnione. Walida-
cja obejmowata sprawdzenie wynikow dla ekstremalnych (w tym zerowych) wartosci para-
metrow wejsciowych. Wyniki weryfikowano pod wzgledem logicznej spojnosci.
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3 Wyniki

3.1Szacowanie aktualnych rocznych wydatkow NFZ

Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wnio-
sku sg zblizone z kosztami obliczonymi dla scenariusza istniejacego (patrz rozdziat 3.2).

3.2 Scenariusz najbardziej prawdopodobny

Wyniki wariantu najbardziej prawdopodobnego dla perspektywy ptatnika oraz dla perspek-
tywy wspolnej (tj. ptatnika i pacjenta) zamieszczono odpowiednio w Tab. 18 i Tab. 19.

Obecnie wydatki ptatnika na leczenie populacji wskazanej we wniosku wynosza [ GGz

Dodatkowe wydatki ptatnika zostaly oszacowane

Z perspektywy wspolnej dodatkowe wydatki

Tab. 18. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu najbardziej prawdopodobnego (perspek-
tywa NFZ).

Kategoﬁa . Perspektywa NFZ
kosztow I rok | 1l rok ‘ Il rok ‘ IV rok ‘ V rok
Scenariusz istniejacy

Koszty lekow [zt]

Anzupgo

IO

Fototerapia
PUVA

Koszty monitorowania leczenia [zi]

Anzupgo

ID

Fototerapia
PUVA

Koszty leczenia w kolejnej linii [z1]

Anzupgo

Fototerapia
PUVA

Koszty suma-
ryczne [zi]

IIO

Scenariusz nowy
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Kategoria Perspektywa NFZ
kosztow I rok | 11 rok | 1 rok [ IV rok | V rok
Koszty lekow [zt]

Anzupgo

Fototerapia
PUVA

Koszty monitorowania leczenia [zt]

Anzupgo

|

I[I

Fototerapia
PUVA

Koszty leczenia w kolejnej linii [zt

d

Anzupgo

Fototerapia
PUVA

Koszty suma-
ryczne [zt]

Koszty inkrementalne

Koszty lekow [zt]

| |
IMnh il

11l

Anzupgo

1

Fototerapia
PUVA

Koszty monitorowania leczenia [zt]

III

Anzupgo

Fototerapia
PUVA

Koszty leczenia w kolejnej linii [zt

Rt

Anzupgo

Fototerapia
PUVA

Koszty suma-
ryczne [zt]

Tab. 19. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu najbardziej prawdopodobnego (perspek-
tywa wspolna).

Kategoria Perspektywa wspolna
kosztow I rok | Il rok Il rok 1V rok ‘ Y rok
Scenariusz istniejacy

Koszty lekow [zi]

Anzupgo

ID

Fototerapia
PUVA

Koszty monitorowania leczenia [zt]

Anzupgo

IO

Fototerapia
PUVA

Koszty leczenia w kolejnej linii [zl

Rt

Anzupgo

IO

Fototerapia
PUVA
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Kategoria

Perspektywa wspolna

kosztow

| rok

Il rok

Il rok

IV rok

Koszty suma-
ryczne [zt]

Scenariusz nowy

Koszty lekow [zt]

Anzupgo

Fototerapia '
PUVA

Koszty monitorowania leczenia [zf]

Anzupgo

Fototerapia
PUVA

Koszty leczenia w kolejnej linii [zi]

Anzupgo

Fototerapia
PUVA

Koszty suma-
ryczne [zi]

Koszty inkrementalne

Koszty lekow [zt]
Anzupgo

Fototerapia
PUVA

Koszty monitorowania leczenia [zt]

Anzupgo

Fototerapia
PUVA

Koszty leczenia w kolejnej linii [zt

e

Anzupgo

Fototerapia
PUVA

Koszty suma-
ryczne [zl]

I |
-
I x

| | |
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3.3 Scenariusz minimalny

Wyniki wariantu minimalnego dla perspektywy ptatnika oraz dla perspektywy wspolnej (tj.
ptatnika i pacjenta) zamieszczono odpowiednio w Tab. 20 i Tab. 21.

Obecnie wydatki ptatnika na leczenie populacji wskazanej we wniosku wynosza [ EGTcIN

Dodatkowe wydatki ptatnika zostaty oszacowane [ NG

Z perspektywy wspolnej dodatkowe wydatki [N

Tab. 20. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu minimalnego (perspektywa NFZ).

Kategoria Perspektywa NFZ
kosztow I rok Il rok Il rok ‘ IV rok ‘ V rok

Scenariusz istniejacy

Koszty lekow [zi]

Anzupgo

ID

Fototerapia
PUVA

Koszty monitorowania leczenia [zi]

Anzupgo

ID

Fototerapia
PUVA

Koszty leczenia w kolejnej linii [zt

i

Anzupgo

Fototerapia
PUVA

Koszty suma-
ryczne [zi]

Scenariusz nowy

Koszty lekow [zt]

Anzupgo

Fototerapia
PUVA

Koszty monitorowania leczenia [zt

—

Anzupgo

Fototerapia
PUVA

Koszty leczenia w kolejnej linii [zt]

|

Anzupgo |

w
~
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Kategoria Perspektywa NFZ
kosztow I rok Il rok Il rok IV rok

Fototerapia
PUVA

Koszty suma-
ryczne [zt]

<
=
o
-~

Koszty inkrementalne

Koszty lekow [zt]

Anzupgo

Fototerapia
PUVA

Koszty monitorowania leczenia [zt]

Anzupgo

Fototerapia
PUVA

Koszty leczenia w kolejnej linii [zl

Anzupgo

Fototerapia
PUVA

Koszty suma-
ryczne [zi]

Tab. 21. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu minimalnego (perspektywa wspolna).

Kategoria Perspektywa wspolna
kosztow I rok Il rok lll rok [ IV rok | V rok
Scenariusz istniejacy

Koszty lekow [zi]

Anzupgo

ID

Fototerapia
PUVA

Koszty monitorowania leczenia [zt]
Anzupgo

|
I (=}

Fototerapia .
PUVA

Koszty leczenia w kolejnej linii [zl

Rd

Anzupgo

Fototerapia
PUVA

Koszty suma-
ryczne [zt]

Scenariusz nowy

Koszty lekow [zt]

Anzupgo

Fototerapia
PUVA

Koszty monitorowania leczenia [zt]

Anzupgo

Fototerapia
PUVA
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Kategoria

Perspektywa wspélna

kosztow

I rok ‘

Il rok

| 11l rok

‘ IV rok

‘Vrok

Koszty leczenia w kolejnej linii [zl]

Anzupgo

Fototerapia
PUVA

Koszty suma-
ryczne [zt]

Koszty inkrementalne

Koszty lekow [zt]

Anzupgo

Fototerapia
PUVA

Koszty monitorowania leczenia [zi]

Anzupgo

Fototerapia
PUVA

Koszty leczenia w kolejnej linii [zt

Sl

Anzupgo

Fototerapia
PUVA

Koszty suma-
ryczne [zi]
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3.4 Scenariusz maksymalny

Wyniki wariantu maksymalnego dla perspektywy ptatnika oraz dla perspektywy wspolnej (tj.
ptatnika i pacjenta) zamieszczono odpowiednio w Tab. 22 i Tab. 23.

Obecnie wydatki ptatnika na leczenie populacji wskazanej we wniosku wynosza | EEGENEGEGB

Dodatkowe wydatki ptatnika zostaty oszacowane _

Z perspektywy wspolnej dodatkowe wydatki [N

Tab. 22. Zestawienie wynikdw analizy dla wariantu maksymalnego (perspektywa NFZ).

Kategoria Perspektywa NFZ
kosztow I rok Il rok Il rok ‘ IV rok ‘ V rok

Scenariusz istniejacy

Koszty lekow [zi]

Anzupgo

ID

Fototerapia
PUVA

Koszty monitorowania leczenia [zi]

Anzupgo

ID

Fototerapia
PUVA

Koszty leczenia w kolejnej linii [zt

i

Anzupgo

Fototerapia
PUVA

Koszty suma-
ryczne [zi]

Scenariusz nowy

Koszty lekow [zt]

Anzupgo

Fototerapia
PUVA

Koszty monitorowania leczenia [zt

—

Anzupgo

Fototerapia
PUVA

Koszty leczenia w kolejnej linii [zt]

|

Anzupgo |

B
o
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Kategoria Perspektywa NFZ
kosztow I rok Il rok Il rok IV rok

Fototerapia
PUVA

Koszty suma-
ryczne [zt]

<
=
o
-~

Koszty inkrementalne

Koszty lekow [zt]

Anzupgo

Fototerapia
PUVA

Koszty monitorowania leczenia [zt]

Anzupgo

Fototerapia
PUVA

Koszty leczenia w kolejnej linii [zi]

Anzupgo

Fototerapia
PUVA

Koszty suma-
ryczne [zi]

Tab. 23. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu maksymalnego (perspektywa wspolna).

Kategoria Perspektywa wspolna
kosztow I rok Il rok lll rok [ IV rok | V rok
Scenariusz istniejacy

Koszty lekow [zi]

Anzupgo

ID

Fototerapia
PUVA

Koszty monitorowania leczenia [zt]
Anzupgo

|
I (=}

Fototerapia .
PUVA

Koszty leczenia w kolejnej linii [zi]

Anzupgo

Fototerapia
PUVA

Koszty suma-
ryczne [zt]

Scenariusz nowy

Koszty lekow [zt]

Anzupgo

Fototerapia
PUVA

Koszty monitorowania leczenia [zt]

Anzupgo

Fototerapia
PUVA
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Kategoria Perspektywa wspo6lna
kosztow I rok | 1l rok | 1 rok [ IV rok | V rok
Koszty leczenia w kolejnej linii [zl]

Anzupgo

Fototerapia
PUVA

Koszty suma-
ryczne [zt]

Koszty inkrementalne

Koszty lekow [zt]

Anzupgo

Fototerapia
PUVA

Koszty monitorowania leczenia [zi]

Anzupgo

Fototerapia
PUVA

Koszty leczenia w kolejnej linii [zt

Sl

Anzupgo

Fototerapia
PUVA

Koszty suma-
ryczne [zi]
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3.5 Analiza wrazliwosci

Zatozenia analizy wrazliwosci przedstawiono w Tab. 17. Wyniki analizy wrazliwosci zesta-
wiono w Tab. 24 i Tab. 25.

Wykazano, ze zmiana zatozenia dotyczaca czestosci stosowania TCS przez pacjentow z CHE

skutkuje wzrostem wydatkov [

I © olci zmiana zatozenia dotyczaca czasu trwania
leczenia fototerapia PUVA skutkuje spadkiem wydatkow [ GGG
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Tab. 24 Wyniki analizy wrazliwosci - prognozowane dodatkowe obcigzenie budzetowe w horyzoncie 5 lat z perspektywy NFZ.

Scena- | rok Zmianavs | Il rok Zmiana vs | lll rok Zmiana vs | IV rok Imianavs | Vrok Zmiana vs

riusz [zt] scenariusz [zt] scena- [zi] scena- [zt] scenariusz | [zt] scenariusz

analizy podsta- riusz pod- riusz podsta- podsta-
Wowy stawowy podsta- wowy wowy

wowy

Scena- ] I

riusz

podsta-

Wowy

B - - - - .

Tab. 25 Wyniki analizy wrazliwosci - prognozowane dodatkowe obqueme budzetowe w horyzoncie 5 lat z perspektywy wspolnEJ

Scena- |l rok Zmlana vs | Il rok Zm1ana vs | lll rok Zrmana Vs IV rok Zmianavs | V rok Imiana vs
riusz [zt] scenariusz [zt] scenariusz [zt] scenariusz [zt] scenariusz [zt] scenariusz
analizy podsta- podsta- podsta- podsta- podsta-

- | wowy | wowy | wowy | wowy | wowy
Scena- I
riusz
podsta-
wowy
| — g — gy — RN I
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4 Ograniczenia i dyskusja

Celem analizy byto oszacowanie wptywu na budzet NFZ zwigzanego z refundacja preparatu
Anzupgo® (delgocytynib) w leczeniu przewlektego wyprysku rak o nasileniu umiarkowanym
lub ciezkim u dorostych pacjentow, u ktorych dziatanie miejscowo stosowanych kortykoste-
roidow jest niewystarczajace lub nieodpowiednie w ramach refundacji aptecznej, za odptat-
noscig 30%. Analize kosztow preparatu Anzupgo” przeprowadzono na tle kosztow fotoche-
mioterapii PUVA. Dodatkowym celem analizy byto przedstawienie analizy wptywu na budzet
dla perspektywy wspolnej ptatnikow: ptatnika publicznego i pacjentow.

Nalezy wspomniec, ze nie przeprowadzono analizy kosztow delgocytynibu wzgledem BSC,
rozumianego jako brak aktywnego leczenia. W obu ramionach - zaréwno w ramieniu delgo-
cytynibu jak i komparatora w postaci BSC, pacjenci maja mozliwos¢ stosowania leczenia
wspomagajacego (np. emolientow), zgodnie ze standardowa praktyka kliniczna. Koszty te
nie zostaty uwzglednione w analizie BIA, poniewaz nie roznicuja wydatkéw pomiedzy delgo-
cytynibem a BSC i w konsekwencji nie wptywaja na wyniki inkrementalne analizy.

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ) oraz z perspektywy wspolnej tj. ptatnika i pacjenta w horyzoncie 5 kolejnych
lat. Zastosowany horyzont wynika z koniecznosci zapewnienia realistycznego oszacowania
skutkow finansowych objecia refundacja delgocytynibu stosowanego w przewlektym wypry-
sku rak. Dwuletni okres odpowiadajacy czasowi obowigzywania pierwszej decyzji refunda-
cyjnej pozwala na ocene krotkoterminowego wptywu na budzet, z kolei rozszerzenie analizy
do 5 lat umozliwia uchwycenie procesu stopniowego upowszechniania si¢ wnioskowanej
technologii w praktyce klinicznej, stabilizacji liczby leczonych pacjentow oraz osiagniecia
réwnowagi rynkowej, o ktorej mowa w wytycznych.

W analizie uwzgledniono koszty lekow, w tym koszty fototerapii PUVA, koszty monitorowania
leczenia i koszty leczenia w kolejnej linii. Nie uwzgledniono kosztow podania produktu lecz-
niczego Anzupgo®, poniewaz delgocytynib jest przeznaczony wytacznie do stosowania miej-
scowego na skore. W zwiazku z tym jego zastosowanie nie generuje dodatkowych kosztow
zwiazanych z procedurami medycznymi ani realizacjg $wiadczen zdrowotnych. W analizie
nie uwzgledniono rowniez kosztow emolientow. Przyjeto, ze emolienty moga by¢ stosowane
w sposob ciagty u wszystkich pacjentow, niezaleznie od zastosowanego schematu leczenia
oraz stanu zdrowia. Nie uwzgledniono rowniez kosztow leczenia zdarzen niepozadanych.
Zdarzenia niepozadane uwzglednione w modelu ekonomicznym obejmowaty bol gtowy oraz
zapalenie btony sluzowej nosa i gardta. Przyjeto zatozenie, ze ich wystepowanie nie wiaze
sie z dodatkowymi kosztami medycznymi, takimi jak hospitalizacja lub dodatkowe wizyty
lekarskie, w zwiazku z czym koszty te nie zostaty uwzglednione w analizie.

Analiza scenariuszowa objeta scenariusz istniejacy, w ktorym zatozono brak refundacji del-
gocytynibu (Anzupgo®) i leczenie catosci populacji docelowej (100%) fotochemioterapia
PUVA, oraz scenariusze nowe: najbardziej prawdopodobny, minimalny i maksymalny), w kto-
rych zatozono refundacje Anzupgo® w omawianym wskazaniu w ramach refundacji aptecz-
nej, za odptatnoscia 30%.

Poszczegolne scenariusze (podstawowy, minimalny i maksymalny) roznity sie liczebnoscig po-
pulacji, wynikajaca z przyjecia odmiennych wartosci chorobowosci przewlektego wyprysku
rak.
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Koszty terapii delgocytynibem szacowano w oparciu o dane Wnioskodawcy, obwieszczenie
MZ, dane DGL, komunikaty NFZ oraz Zarzadzenia Prezesa NFZ.

W scenariuszu podstawowym liczebno$¢ populacji, ktéra skorzysta z wnioskowanej techno-
logii oszacowano na

B \V scenariuszu minimalnym i maksymalnym liczbe pacjentdw stosujacych wnio-
skowang terapie w I, Il, lll, IV i V roku refundacji przyjeto na nastepujacych poziomach:

Dla scenariusza najbardziej prawdopodobnego, dodatkowe koszty dla budzetu NFZ wynika-
jace z wprowadzenia finansowania delgocytynibu (Anzupgo®) w analizowanym wskazaniu wy-
niosg

Dla scenariusza minimalnego, dodatkowe koszty dla budzetu NFZ wynikajace z wprowadze-
nia finansowania delgocytynibu (Anzupgo®) w analizowanym wskazaniu wyniosg

Dla scenariusza maksymalnego, dodatkowe koszty dla budzetu NFZ wynikajace z wprowa-
dzenia finansowania delgocytynibu (Anzupgo®) w analizowanym wskazaniu wyniosg

Z perspektywy wspolnej dodatkowe wydatki [
o]
|

Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy wspolnej przedstawiono w rozdziale 3.

Jednym z kluczowych ograniczen analizy jest brak danych epidemiologicznych dotyczacych
przewlektego wyprysku rak w populacji polskiej, w szczegolnosci danych pozwalajacych na
oszacowanie chorobowosci w populacji odpowiadajacej wnioskowanemu wskazaniu refunda-
cyjnemu. W zwigzku z tym zdecydowano sie na wykorzystanie danych dla populacji niemiec-
kiej, uznajac je za najbardziej adekwatne sposrod dostepnych danych europejskich.

Wybor populacji niemieckiej mozna uzasadnic¢ zaréwno geograficzna i systemowa bliskoscig
Polski i Niemiec, jak i funkcjonowaniem obu krajow w ramach tych samych struktur miedzy-
narodowych, tj. Unii Europejskiej oraz OECD. Dane zdrowotne raportowane przez panstwa
cztonkowskie tych organizacji sa opracowywane zgodnie ze zharmonizowanymi metodolo-
giami statystycznymi, co zwieksza ich porownywalnosc i uzytecznosc przy szacowaniu popu-
lacji docelowej w Polsce. Nalezy jednak podkreslic, ze zastosowanie danych zagranicznych
wprowadza pewien poziom niepewnosci, poniewaz czynniki epidemiologiczne, dostep do le-
czenia i praktyki terapeutyczne w Polsce moga roznic sie od obserwowanych w Niemczech.
W konsekwencji szacunki populacji docelowej nalezy interpretowac z uwzglednieniem tego
ograniczenia.

Aby uwzgledni¢ niepewnos¢ zwigzana z oszacowaniem liczby pacjentow z CHE w Polsce,
jeden z krokow stosowanych do wyznaczenia populacji docelowej, tj. chorobowosc CHE,
zostat poddany testowaniu w scenariuszach minimalnym i maksymalnym. W scenariuszu mi-
nimalnym przyjeto chorobowos¢ na poziomie 3,1%, z kolei w scenariuszu maksymalnym - na
poziomie 3,9%. Wartosci te odpowiadaja dolnej i gornej granicy 95% przedziatu ufnosci ra-
portowanego dla populacji niemieckiej w badaniu rzeczywistej praktyki klinicznej CHECK.
Takie podejscie pozwala ocenic wptyw niepewnosci parametru epidemiologicznego na osza-
cowanie populacji docelowe]j oraz na wyniki analizy.

46



Delgocytynib (Anzupga®) w leczeniu przewlektego wyprysku rak o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego - analiza wplywu na budzet

Ograniczeniem analizy jest brak jednoznacznych danych dotyczacych rzeczywistej czestosci
stosowania fotochemioterapii PUVA w leczeniu przewlektego wyprysku rak. W badaniu ALPHA
terapie prowadzono dwa razy w tygodniu, co jest zgodne z wytycznymi brytyjskimi BAD
z 2025 roku, wskazujacymi, ze PUVA jest na ogot stosowana z czestoscia dwoch sesji tygo-
dniowo. Jednoczesnie dane z praktyki klinicznej w Polsce, w tym publikacja Wolskiej i wsp.
z 2012 r. oraz raport ,,Choroba jak na dtoni” z 2018 r., wskazujg na czgstsze stosowanie - trzy
sesje tygodniowo. Analogiczne zatozenie (3 sesje/tydz.) przyjeto rowniez w analizie HTA dla
alitretynoiny ocenianej przez AOTMIT w 2018 r. W zwigzku z powyzsza niepewnoscig, w ana-
lizie przyjeto wartosc usredniong (2,5 sesji tygodniowo), stanowiaca srednig arytmetyczng
pomiedzy dwoma i trzema sesjami tygodniowo. Takie podejscie ma na celu odzwierciedlenie
rozbieznosci w dostepnych zrodtach przy jednoczesnym uniknieciu przyjecia jednego z wa-
riantow jako bardziej reprezentatywnego dla warunkow polskiej praktyki klinicznej.

Jednym z ograniczen analizy jest takze niepewnosc zwigzana z dtugoscia leczenia fototera-
pia PUVA. W niniejszej analizie zatozono 12-tygodniowy okres terapii, zgodnie z protokotem
badania klinicznego ALPHA, w ktorym po 12 tygodniach naswietlan dokonywano oceny sku-
tecznosci. Zatozenie to ma charakter konserwatywny, gdyz czes¢ pacjentow w badaniu mo-
gta kontynuowac leczenie do 24 tygodni w przypadku niepetnej odpowiedzi klinicznej. Z mo-
delu ekonomicznego uwzgledniajacego odsetek odpowiedzi i koniecznos¢ dalszej terapii wy-
nika, ze sredni czas stosowania PUVA wynosit ok. 17 tygodni, co moze wskazywac na poten-
cjalne niedoszacowanie kosztow w scenariuszu podstawowym. W celu oceny wptywu dtuz-
szego czasu leczenia na wyniki analizy przeprowadzono analize wrazliwosci, w ktorej przy-
jeto sredni czas terapii rowny 17 tygodni. Pozwolito to oszacowac skale niepewnosci zwigza-
nej z dtugoscia stosowania PUVA i jej wptyw na wyniki analizy.
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5 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wptyw
na organizacje udzielania swiadczen

Nie zidentyfikowano Zadnego istotnego wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej dla oma-
wianej technologii na aspekty etyczne, spoteczne, prawne a takze organizacje udzielania
swiadczen.
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6 Whnioski

Pozytywna decyzja refundacyjna dla leku Anzupgo” (delgocytynib) wiaze sie z potencjalnym
wzrostem wydatkow ptatnika publicznego. Jednoczesnie, nalezy podkreslic, ze przewlekty
wyprysk rak jest choroba zapalna skory o charakterze diugotrwatym i nawrotowym, istotnie
obnizajaca jakos¢ zycia pacjentow, zdolnosc¢ do pracy oraz funkcjonowanie spoteczne. Cho-
roba ta czesto charakteryzuje sie opornoscig na standardowe leczenie miejscowe, co prze-
ktada sie na wysoka niezaspokojona potrzebe medyczna w tej populacji. Pozytywna decyzja
refundacyjna dotyczaca delgocytynibu mogtaby znaczaco poszerzy¢ mozliwosci terapeu-
tyczne dla pacjentow z przewlektym wypryskiem rak w Polsce.
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7 Aneks

7.1 Wycena punktéw rozliczeniowych

Tab. 26. Wycena punktow dla swiadczenia ambulatoryjnego: swiadczenie w zakresie der-
matologii i wenerologii (Informator o zawartych umowach NFZ).

Wycena
Oddziat Nazwa Swiadczeniodawcy purktu fzi]
Mazowieckie | SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ WARSZAWA WOLA - 182
SRODMIESCIE *
Pomorski NADMORSKIE CENTRUM MEDYCZNE SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIAL- 182
NOSCIA >
Wielkopolski | NIEPUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ EUROMED SPOLKA Z OGRANI- 182
CZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA ?
Matopolski ZESPOL PRZYCHODNI SPECJALISTYCZNYCH SPOLKA Z OGRANICZONA ODPO- 1.82
WIEDZIALNOSCIA s
Lubelski "OSRODEK MEDYCZNY DMP" SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA 1,82
Srednia arytmetyczna 1,82

7.2 Zgodnos$¢ z minimalnymi wymaganiami

Tab. 27. Zgodnos¢ opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy wptywu na budzet
(wedtug Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 24.10.2023 r.).

Wymaganie Rozdziat/Tabela

§ 2. Informacje zawarte w analizach muszq by¢ aktualne na dzien ztozenia wniosku, co najmniej w za- Dane o cenach z Ob-
kresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowa- | wieszczenia MZ z dnia 18
nej i technologii opcjonalnych. grudnia 2025 r,

§ 6.1 Analiza wptywu na budzet zawiera:

. oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

o obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze byc Rozdzial 2.1.1

zastosowana;
docelowej, wskazanej we wniosku; Rozdziat 2.1.2
o w ktorej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana; Rozdziat 2.1.3
*  oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stoso- Rozdziat 2.1.4
;aqn{alll ?lzy zatoZeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refunda-
«  oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowiazanego do finansowania Rozdziat 3.1

swiadczen (...) ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wnio-
sku, z wyszczegdlnieniem skladowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, o ile wystepuje;

+ ilosciowg prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowiazanego do finansowania Swiadczen Rozdzial 3.2
{...), jakie beda ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowane]j tech-
nologii przy zalozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu re-
fundacja (...);

s ilosciowa prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen Rozdziat 3.2
(...), jakie beda penoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we whniosku
z wyszczegdlnieniem sktadowe] wydatkdw stanowiace] refundacie ceny wnioskowane] tech-
nologii przy zalozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refun-
dacja (...);

«  oszacowanie dodatkowych wydatkow (...), jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w Rozdzial 3.2
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiacych réznice pomiedzy prognozami (...);
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Wymaganie

Rozdzial/Tabela

«  minimalny i maksymalny wariant oszacowania (...);

Wariant minimalny roz-
dziat 3.3

Wariant maksymalny roz-
dziat 3.4

»  zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych dokonane oszacowan (...) oraz pro-
gnoz (...);

Rozdzial 2.1.2, Tab. 3

s wyszczegolnienie zalozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan (...) oraz prognoz (...),
w szczegolnosci zatozen dotyczacych kwalifikaci wiioskowanej technologii do grupy limito-
wej i wyznaczenia podstawy limitu;

Rozdziat 2.4.1.1

«  dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtorzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktorych
uzyskano oszacowania (...) oraz prognozy (...).

Dokument zalgczono

§ 6.2 Oszacowania (...) oraz prognozy (...) dokonywane sg w horyzoncie czasowym wtasciwym dla analizy
wplywu na budzet.

Analize przeprowadzono
w 5-letnim horyzoncie
czasowym; Rozdziat 2.3

§ 6.3 Oszacowan, o ktorych mowa w ust, 1 pkt 3, 61 7 oraz prognozy, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 415,
dokonuje sie w szczegdlnoscl na podstawie oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 11 2. {...). Jezeli
nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 112, analiza
wplywu na budzet moze zawierac dodatkowy wariant, w ktorym oszacowania te uzyskano w oparciu o
inne dane,

Oszacowania, o ktorych
mowa wust, 1 pkt 3, 61
7 oraz prognozy, o kto-
rych mowa w ust. 1 pkt 4
i 5, przeprowadzono na
podstawie oszacowan, o
ktorych mowa w ust. 1
pkt 1i2.

§ 6.4 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka (...), osza-
cowania (...) oraz prognozy (...) powinny by¢ przedstawione w nastepujacych wariantach:

s 7 uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka; Nie dotyczy
s bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka
§ 6.5 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja utworzenie nowej, odrebnej grupy limi- | Rozdzial 2.4.1.1
towej, analiza wplywu na budzet zawiera wskazanie dowadow spelnienia wymagan, o ktérych mowa w
art, 15 ust. 3 pkt 11 3 ustawy.
§ 6.6 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja kwalifikacje do wspélnej, istniejacej Nie dotyczy
grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowodow spelnienia kryteriow, o ktorych
mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o ktorych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.
§ 8. Analizy, o ktérych mowa w §1, musza zawierac:
»  dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem stopnia szczegoto- | Bibliografia

wosci umozliwiajacego jednoznaczng identyfikacje kazdej z wykorzystanych publikacii;

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