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Analiza wptywu na budzet. Atogepant (Aquipta) w leczeniu profilaktycznym pacjentéw chorych na migrene przewlektg.

Streszczenie

CEL

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkow ptatnika publicznego (NFZ, Narodowy
Fundusz Zdrowia) i pacjentéw w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych
atogepantu (ATO, produkt leczniczy Aquipta) w leczeniu profilaktycznym dorostych pacjentéw z migreng przewlekig

(CM, ang. chronic migraine).

METODYKA

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspélnej ptatnika i pacjentéw przy
uwzglednieniu wspotptacenia za leki. Uwzgledniono 2-letni horyzont czasowy poczawszy od 1 stycznia 2027 roku.
W analizie zatozono, ze ATO bedzie finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (lista A1, leki
refundowane dostepne w aptece na recepte), z ryczattowym poziomem odptatnosci pacjenta oraz przyjeto, ze

refundacja bedzie mie¢ miejsce w ramach nowej grupy limitowej.

Populacje docelowa analizy stanowig dorosli pacjenci z CM definiowang jako wystepowanie co najmniej 15 dni z
bolem gtowy w miesigcu przez co najmniej 3 kolejne miesigce, z ktorych co najmniej 8 dni spetnia kryteria
rozpoznania migreny zgodnie z aktualnym wydaniem ICHD (ang. International Classification of Headache Disorder)
po minimum dwoch nieskutecznych prébach leczenia profilaktycznego lekami o réznym dziataniu, wybranymi
sposrod: topiramatu, kwasu walproinowego lub jego pochodnych, amitryptyliny, stosowanych przez okres co

najmniej 3 miesiecy kazda.

Niepowodzenie leczenia w/w lekami definiuje sie jako:

e zmniejszenie liczby dni z bolem gtowy w miesigcu o <50% wzgledem wartosci poczatkowej lub

e wystgpienie przeciwwskazan lub brak tolerancji tych lekéw zgodnie z odpowiednimi aktualnymi ChPL.

Liczebnos$¢ populacji docelowej wyznaczono kompilujgc polskie dane demograficzne z danymi epidemiologicznymi
dla migreny przewlekitej w zakresie: chorobowosci, poziomu diagnozowalnosci oraz podejmowanego leczenia

profilaktycznego.

Analize przeprowadzono dla dwdéch scenariuszy: istniejgcego oraz nowego oraz przyjeto, ze liczebno$¢ populacii

docelowej jest taka sama w obu scenariuszach analizy.

W scenariuszu istniejgcym zatozono brak finansowania ATO dla chorych z populacji docelowej. Dostepnymi
opcjami terapeutycznymi sg: stosowanie leczenia profilaktycznego terapiami dostepnymi w ramach programu
lekowego B.133 Profilaktyczne leczenie chorych na migrene przewlekta (toksyna botulinowa, erenumab,
fremanezumab, eptinezumab) lub stosowanie najlepszej terapii standardowej (BSC, ang. best standard care),
rozumianej jako brak terapii o charakterze profilaktycznym, czyli leczenie dorazne. Liczbe pacjentow, ktorzy w
danym roku rozpoczng leczenie profilaktyczne w programie lekowym obliczono na podstawie danych NFZ. Dla

pozostatych chorych zatozono, ze stosujg oni BSC.

W scenariuszu nowym uwzgledniono, ze dla chorych dostepna jest terapia ATO. Liczbe chorych, ktérzy rozpoczng
leczenie ATO w przypadku rozpoczecia jego refundacji w warunkach polskich, | EGcTcTcNTNTTEEEE
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Analiza wptywu na budzet. Atogepant (Aquipta) w leczeniu profilaktycznym pacjentéw chorych na migrene przewlektg.

I - podstawie odnalezionych danych literaturowych dotyczacych preferencii

pacjentow co do wyboru terapii okreslono stopien zastepowania terapii profilaktycznych z programu lekowego.

Pozostate terapie ATO bedg stosowane zamiast BSC.

Czas trwania terapii ATO okreslono na podstawie danych z badan rzeczywistej praktyki klinicznej (RWD, ang. real-
world data) oraz wykorzystano dane z opracowanej analizy ekonomicznej opierajgcej sie na danych z badan
randomizowanych. Skutecznos¢ i czas trwania leczenia profilaktycznego terapiami dostepnymi w programie
lekowym okreslono na podstawie danych z badan klinicznych dla BTX oraz na podstawie przeprowadzonych analiz:
klinicznej [1] i ekonomicznej [2]. Dla leczenia doraznego przyjeto, ze jest stosowane caty czas wg stanu zdrowia

pacjenta.

W analizie uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztowe: koszty lekdw profilaktycznych oraz stosowanych
doraznie, koszty podania lekéw, monitorowania leczenia profilaktycznego oraz koszty zwigzane z ogélnym

leczeniem chorych z migreng (leczenie ambulatoryjne, leczenie szpitalne).

Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatkéw catkowitych oraz z podziatem na poszczegdine
kategorie kosztowe. Przedstawiono takze wydatki inkrementalne, tj. r6znice miedzy wydatkami w scenariuszu

nowym i istniejgcym.

WY NIKI

Populacja

Il Liczebnosé populacji docelowej jest taka sama w scenariuszu istniejgcym oraz w scenariuszu nowym.

W scenariuszu istniejgcym zaden pacjent z populacji docelowej nie otrzymuje leczenia ATO. W scenariuszu nowym

liczba pacjentow z populaciji docelowej, ktorzy rozpoczng leczenie profilaktyczne ATO, wyniesie [ EGcNcNGNGNEG

Scenariusz istniejacy

W przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego:

W scenariuszu istniejgcym nie sg ponoszone wydatki zwigzane z finansowaniem ATO.

Scenariusz nowy

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania ATO ze srodkéw publicznych w populacii
docelowej:
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Analiza wptywu na budzet. Atogepant (Aquipta) w leczeniu profilaktycznym pacjentéw chorych na migrene przewlektg.

Wydatki inkrementalne

s .
Z
(o]
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Podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania atogepantu (Aquipta) w leczeniu profilaktycznym dorostych

chorych na migrene przewlektg spowoduje

Prognozowana liczba chorych, ktérzy rozpoczng leczenie profilaktyczne atogepantem w przypadku rozpoczecia
jego refundacji $wiadczy o tym, ze aktualne rozwigzanie refundacyjne w postaci istniejgcego programu lekowego
nie jest wystarczajgce do zapewnienia dostepu do skutecznych terapii dla wszystkich chorych z analizowanej
populacji docelowej. Tym samym finansowanie atogepantu ze $rodkéw publicznych w ramach wykazu otwartego
zapewni dostep do nowoczesnego oraz skutecznego leczenia chorym, ktérzy wyczerpali aktualne mozliwosci

terapeutyczne oraz z réznych przyczyn nie sg leczeni w dedykowanym programie lekowym.

Co wazne, - wydatkéw ptatnika w zwigzku z finansowaniem atogepantu bedzie czesciowo rekompensowany
przez spadek wydatkow zwigzanych z opiekg nad pacjentami z migreng przewlekla w zwigzku z opieka
ambulatoryjng, leczeniem szpitalnym oraz w ramach programu lekowego B.133. Ponadto finansowanie atogepantu
przyczyni sie do spadku wydatkéw ponoszonych przez pacjentéw na leczenie dorazne oraz spowoduje wzrost ich

poziomu zadowolenia z otrzymywanej opieki medycznej.
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1.2.

Analiza wptywu na budzet. Atogepant (Aquipta) w leczeniu profilaktycznym pacjentéw chorych na migrene przewlektg.

Wprowadzenie do analizy

.Cel analizy

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkow ptatnika publicznego (NFZ,
Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentéw w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze
srodkow publicznych atogepantu (ATO, produkt leczniczy Aquipta) w leczeniu profilaktycznym

dorostych pacjentéw z migreng przewlektg (CM, ang. chronic migraine).

Populacje docelowa analizy stanowig dorosli pacjenci z CM definiowang jako wystepowanie co najmniej
15 dni z bolem gtowy w miesigcu przez co najmniej 3 kolejne miesigce, z ktérych co najmniej 8 dni
spetnia kryteria rozpoznania migreny zgodnie z aktualnym wydaniem Miedzynarodowej Klasyfikaciji
Bolow Glowy (ICHD, International Classification of Headache Disorders) po minimum dwoch
nieskutecznych prébach leczenia profilaktycznego lekami o r6znym dziataniu, definiowanych jako:
e zmniejszenie liczby dni z bélem gtowy w miesigcu o0 <50% wzgledem wartosci poczgtkowej lub
e wystgpienie przeciwwskazan lub brak tolerancji tych lekéw zgodnie z odpowiednimi aktualnymi
Charakterystykami Produktéow Leczniczych (ChPL).

Do terapii tych naleza:

o topiramat stosowany przynajmniej przez 3 miesigce w dawce 100-200 mg na dobe,

e kwas walproinowy lub jego pochodne — stosowane przynajmniej przez 3 miesigce w dawce 500-
1500 mg na dobe,

e amitryptylina stosowana przynajmniej przez 3 miesigce w dawce 50-150 mg na dobe.

Szczegotowy opis problemu zdrowotnego, interwencji ocenianej i technologii opcjonalnych

przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego [3].

Stan aktualny

1.2.1. Aktualna praktyka kliniczna

Aktualnie rozpoznanie migreny przewlektej odbywa sie w oparciu o trzecig edycje kryteriow

Miedzynarodowej Klasyfikacji Boléw Gtowy, tj. ICHD-3.

Czes¢ chorych z populacji docelowej niniejszej analizy moze otrzymywac leczenie w ramach programu
lekowego (PrL) B.133 Profilaktyczne leczenie chorych na migrene przewlektg (ICD-10: G43). Jednym z

kryteriow kwalifikacji do leczenia w ramach tego programu jest udokumentowanie minimum 2 préb
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Analiza wplywu na budzet. Atogepant (Aquipta) w leczeniu profilaktycznym pacjentéw chorych na migrene przewlekia.

leczenia profilaktycznego migreny przewlektej lekami o réznym dziataniu sposréd nastepujgcych:

topiramat, kwas walproinowy i jego pochodne, amitryptylina. W ramach programu lekowego dostepne

sg nastepujgce opcje terapeutyczne:

e toksyna botulinowa (BTX) w I linii leczenia w PrL B.133,

e 3 leki z grupy anty-CGRP w Il linii leczenia PrL B.133: erenumab (ERE), fremanezumab (FRE) i
eptinezumab (EPTI).

Zgodnie ze statystykami NFZ [4] od momentu uruchomienia PrL B.133 (wrzesien 2022) do konca 2024
roku leczenie rozpoczeto tacznie 2 525 chorych z CM. Nowsze dane z Uchwaly z dziatalnosci NFZ za
2025 rok (dostepne za pomocg serwisu IKARPro [5]) wskazuja, ze w 2025 r. leczenie BTX w programie
stosowato 1 338 pacjentéw oraz leczenie w Il linii leczenia otrzymato 1 457 chorych (suma pacjentéw
leczonych anty-CGRP) [5].

W poréwnaniu z oszacowaniami epidemiologicznymi (zob. rozdz. 1.2.2 oraz rozdz. 2.5), liczba chorych
otrzymujacych leczenie w PrL B.133 jest niewielka. Zgodnie z uzasadnieniem przedstawionym w
ramach analizy problemu decyzyjnego [3] chorzy z populacji docelowej, ktérzy nie otrzymuja leczenia
w ramach PrL B.133, wyczerpali mozliwosci terapeutyczne w zakresie leczenia profilaktycznego lekami

tradycyjnymi.

1.2.2. Aktualna liczebnos¢ populacji docelowej

Definicje populacji docelowej przedstawiono w rozdziale 2.5. Oszacowanie liczebnosci populacji
docelowej w 2026 roku przeprowadzono na podstawie tej samej metodyki oraz zrdédet danych, ktére
wykorzystano w analizie BIA do prognozy liczebnosci populacji docelowej na lata 2027-2028.

Szczegotowe obliczenia dotyczace liczebnosci populaciji docelowej zaprezentowano w aneksie (Aneks
A.2). Zgodnie z wynikami przeprowadzonych obliczen aktualna liczba pacjentéw z populacji docelowej

wynosi [N

Tabela 1.
Liczebnos¢ populacji docelowej w 2026 roku

Parametr Wartosc¢ Liczba osob Zrédto

rozdz. 2.5

a) sposrod lekow: topiramat, kwas walproinowy lub jego pochodne, amitryptylina
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Analiza wplywu na budzet. Atogepant (Aquipta) w leczeniu profilaktycznym pacjentéw chorych na migrene przewlekia.

Zgodnie z danymi i zatozeniami analizy (szczegdty w rozdziale 2.6.1), w 2026 r. leczenie profilaktyczne
w programie lekowym B.133 rozpocznie [JJJJli] chorych (BTX lub anty-CGRP). Pozostali chorzy beda

stosowac leczenie dorazne.

Tabela 2.
Leczenie profilaktyczne CM populacji docelowej w 2026 r.
Parametr Liczba pacjentow
| N
I H
| |
| |
| [

1.2.3. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie

stosowana

Aktualnie produkt leczniczy Aquipta nie jest finansowany ze $rodkéw publicznych. Tym samym

przyjmuje sie, ze liczba chorych z migreng przewlekta oraz stosujgcych ATO jest réwna 0.

Tabela 3.
Aktualna liczba pacjentow, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowania
Kategoria Wartos¢
Aktualna liczba pacjentow otrzymujaca leczenie ATO 0

1.2.4. Aktualne roczne wydatki w populacji docelowej

Aktualne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie pacjentéw z populacji docelowej zostaty
wyznaczone dla liczebnosci tej populacji w 2026 roku (rozdz. 1.2.2). Pozostate dane populacyjne i
kosztowe uwzglednione w obliczeniach oraz metodyka przeprowadzonych oszacowan jest analogiczna,
jak w przypadku szacowania wydatkéw w scenariuszu aktualnym analizy BIA (szczegotowe dane

przedstawiono w rozdziale 2).

Zgodnie z przeprowadzonymi obliczeniami, aktualne wydatki na leczenie pacjentow z populacji

docelowej wynosza ok. |
I
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Analiza wplywu na budzet. Atogepant (Aquipta) w leczeniu profilaktycznym pacjentéw chorych na migrene przewlekia.

Tabela 4.
Wydatki w populacji docelowej w 2026 roku

Parametr Wartos¢

Aktualne wydatki ptatnika publicznego w populacji docelowej, w tym:

Leki w programie lekowym?

Leki dorazne
Koszt podania lekow
Koszt monitorowania / opieki lekarskiej
Aktualne wydatki ptatnika publicznego i pacjentow w populacji docelowej, w tym:

Leki w programie lekowym?

Leki dorazne

Koszt podania lekow

Koszt monitorowania / opieki lekarskiej

a) tylko dla rozpoczynajacych leczenie w 2026, nie sa to wiec catkowite wydatki na leki w programie lekowym B.133

Aktualnie ani ptatnik publiczny ani pacjenci nie ponoszg kosztéw zwigzanych z leczeniem za pomoca

ATO w populacji docelowej analizy.

1.2.5. Populacja obejmujaca wszystkich pacjentow, u ktorych

whnioskowania technologia moze byc stosowana

Zgodnie ze wskazaniem rejestracyjnym, produkt leczniczy Aquipta jest wskazany do stosowania w
profilaktyce migreny u oséb dorostych, u ktérych wystepujg co najmniej 4 dni z migrena w miesigcu [6].
A zatem populacja obejmujgca wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze byé
zastosowana jest znacznie szersza niz populacja docelowa niniejszej analizy. W zwigzku z tym w
niniejszym rozdziale oszacowano liczbe dorostych chorych z migreng w Polsce spetniajacych to
kryterium.

Wedtug odnalezionych danych epidemiologicznych, czesto$é wystepowania migreny w krajach
europejskich wynosi 11,4% [7]. Zgodnie z wynikami opracowania ,Prognoza ludnosci na lata 2023-
20607 [8] (wariant podstawowy), liczba dorostych oséb w Polsce w 2026 r. wynosi 30,7 min oséb, co
przektada sie na taczna liczbe dorostych chorych z migreng wynoszaca 3,5 min osob.

Liczbe dni w miesigcu z migreng okreslono na podstawie danych z czterech zagranicznych badan
epidemiologicznych odnalezione w trakcie prac nad niniejszg analiza (Groth 2022 [9], Lipton 2022 [10],
Lipton 2023 [11], Pascual 2023 [12]) lub na podstawie dwoch polskich badan (Stepien 2003 [13],
Waliszewska-Prosét 2023 [14]). Polska publikacja Stepien 2003 byta wykorzystana m.in. do
oszacowania liczebnosci populacji rejestracyjnej dla leku Aimovig [15]. W publikacji Waliszewska-Prosét
2023 opisano wyniki badania ‘Migraine in Poland’, skupiajac sie na grupie chorych z migreng z aura.
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Analiza wplywu na budzet. Atogepant (Aquipta) w leczeniu profilaktycznym pacjentéw chorych na migrene przewlekia.

Warto zaznaczyé, ze w badaniach zagranicznych uwzgledniono chorych z migreng wg aktualnej
klasyfikacji ICHD-3 (w publikacji Stepien 2003 brak ICHD-3) oraz objety liczniejsza grupe chorych niz
polskie zrodta danych. Niemniej $redni odsetek na podstawie polskich i zagranicznych badan jest
zbiezny.

Tabela 5.
Wystepowanie migreny przez co najmniej 4 dni w miesigcu — dane z badan

Liczbaosobz Migrena 2 4 dni

Badanie Charakterystyka ! o
migreng W miesiacu
Badanie ankietowe w formie online (EPISCOPE z 2019 r.) wsrod
chorych z migrena w Niemczech, w celu zbadania, jak wyglada o/ \a
Groth 2022 stosowana praktyka kliniczna oraz wskazanie niezaspokojonych 21504 11548 (53,9%)
potrzeb chorych.

Badanie ankietowe w formie online (OVERCOME z 2018 r.) wsrod
Lipton 2022 chorych z migreng w USA, w ktorym okreslono charakterystyke 21143 8 844 (41,8%)*
chorych oraz stosowane przez nich leczenie.

Badanie ankietowe w formie online (CaMEO w latach 2012-2013),
Lipton 2023 w ktérym analizowano wplyw liczby dni z bolem glowy u osob z 12 810 5394 (42,1%)*
migreng na jakosc zycia.

Badanie ankietowe w formie online (OVERCOME (EU) w okresie
2020/2021) wsrad chorych z migrena w Niemczech i Hiszpanii, w
Pascual 2023 celu zbadania, jak wyglada stosowana praktyka kliniczna oraz 20 756 6 997 (33,7%)
satysfakcja chorych z otrzymywanego leczenia, jezeli takie
stosowali lub stosujg.

Srednia z badan zagranicznych 43.1%
Badanie ankietowe w formie wywiadu telefonicznego majace na
Stepien 2003 celu okreslenie czestosci wystepowania migreny oraz struktury jej 177 42 (23,7%)°
chorobowos$ci w populacji polskiej.

Badanie ankietowe w formie online (Migraine in Poland),

Waliszewska- przeprowadzone w okresie od VII1.2021 do VI1.2022 w grupie 0sob 1679 b.d. (47,8%)
Prosot 2023 w wieku 13-80 lat w celu okreslenia charakterystyki oséb z - L0
migreng z aurg.
Srednia z badan polskich 45,5%

a) w badaniu podano doktadne liczby pacjentéw z migreng ogdtem oraz z nasileniem co najmniej 4 dni w miesiacu;

b) w badaniu podano, ze u 24% o0sob sposrod zdiagnozowanych z migreng, czestos¢ wystepowania jej napadow to czesciej niz 2 razy w miesigcu
— nie odpowiada to w peini potrzebnym danym, jednak taki sam sposob wykorzystania danych z tej publikacji przyjeto w BIA Aimovig
Oszacowany na podstawie powyzszych danych odsetek pacjentéw z migreng wystepujgcg co najmniej
4 dni w miesigcu wynosi 43,1-45,5%. Przektada sie to na liczebnos¢ populacji docelowej, obejmujgcej
wszystkich pacjentéw, u ktérych mozliwe jest zastosowanie leczenia z wykorzystaniem ATO,

wynoszgcg maksymalnie 1,59 min dorostych oséb w Polsce.

Iiact;ﬂ:nsc;éé populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktérych mozna stosowaé¢ ATO
Kategoria Odsetek Wartosc
Populacja ogolna dorostych - 30 682 246
Dorosli z migrena 11,4% 3497776
Co najmniej 4 dni z migreng w miesigcu 43,1% — 45,5% 1506 220 — 1 591 643
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Analiza wptywu na budzet. Atogepant (Aquipta) w leczeniu profilaktycznym pacjentéw chorych na migrene przewlektg.

1.3.Kwalifikacja do grupy limitowej

W analizie zatozono, ze ATO bedzie finansowany ze srodkéw publicznych w ramach wykazu lekow

refundowanych dostepnych w aptece na recepte (lista A1).

Zgodnie z ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych [16], do grupy limitowej kwalifikuje sie lek
posiadajgcy te samg nazwe miedzynarodowg albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne dziatanie
terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania oraz $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrob medyczny, przy zastosowaniu nastepujgcych kryteriow:

e tych samych lub zblizonych wskazan lub przeznaczen, w ktérych sg refundowane,

e podobnej skutecznosci.

ATO nalezy do grupy lekéw grupy lekow antagonistéw CGRP (ang. calcitonin gene related peptide)
(ATC: NO2CD), ktérych mechanizm dziatania jest inny niz lekéw aktualnie finansowanych w Polsce ze

srodkow publicznych.

Tym samym, biorgc pod uwage roézny zakres wskazan refundacyjnych oraz odmienny mechanizm
dziatania lekéw, zasadne jest utworzenie nowej grupy limitowej dla atogepantu w przypadku
rozpoczecia jego finansowania w ramach refundacji aptecznej. Warto nadmieni¢, ze aktualnie
finansowane leki stosowane w profilaktyce migreny przewlektej (toksyna botulinowa typu A, erenumab,

fremabezumab, eptinezumab) znajduja sie w oddzielnych grupach limitowych kazdy.

Poza nowoczesnymi terapiami, w profilaktyce migreny mogg by¢ stosowane sg leki zaliczane do
klasycznych terapii (starszej generacji), takie jak: leki przeciwpadaczkowe (np. topiramat, kwas
walproinowy), przeciwdepresyjne (np. amitryptyling), B-adrenolityki (np. propranolol, metoprolol) oraz
blokery kanatéw wapniowych (np. flunaryzyne). Zgodnie z wytycznymi klinicznymi, zaden z takich lekow
nie osigga >50% wskaznika zysku terapeutycznego, a skutecznos¢ leczenia ograniczana jest m.in.
przez dziatania niepozadane, niewystarczajgcg odpowiedz oraz problemy z adherencjg. najnowsze
polskie wytyczne, przyjmujgc zasade réwnorzednosci rekomendowanych metod profilaktycznych,
wskazujg jednoczesnie na ograniczong jakos¢ dowoddéw dotyczgcych klasycznych lekéw doustnych i

sftabg site rekomendaciji [3].

HTA Consulting 2026 (www.hta.pl) Strona 13



2.1

Analiza wptywu na budzet. Atogepant (Aquipta) w leczeniu profilaktycznym pacjentéw chorych na migrene przewlektg.

Metodyka i dane zrodtowe

.Sposdb przeprowadzenia analizy

Analize wplywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcy sposoéb:

Zdefiniowano populacje docelowg dla ATO w leczeniu profilaktycznym migreny przewlekiej jako
dorostych pacjentéw z CM po minimum dwéch nieskutecznych probach leczenia profilaktycznego
lekami o réznym dziataniu.

Na podstawie danych literaturowych oraz odnalezionych opinii ekspertéw klinicznych obliczono
liczebnos$¢ populacji docelowej w kolejnych 2 latach, poczawszy od poczgtku 2027 roku. W dalszych
obliczeniach kazdy rok analizy podzielono na 13 cykli obliczeniowych o dtugoéci 28 dni.

Na podstawie danych refundacyjnych NFZ wskazano liczbe pacjentéw z populacji docelowej, ktérzy
rozpoczng leczenie profilaktyczne w ramach dostepnego programu lekowego B.133. Dla
pozostatych pacjentéw z populacji docelowej przyjeto, ze bedg stosowac leczenie dorazne.

Na podstawie odnalezionych danych zagranicznych oraz dodatkowych zatozen oszacowano
prognozowane rozpowszechnienie ATO w przypadku rozpoczecia jego refundacji w ramach wykazu
otwartego. Ponadto na podstawie danych literaturowych wskazano stopien zastepowania przez
ATO lekéw aktualnie finansowanych w ramach programu lekowego B.133.

Okreslono schematy dawkowania, czas trwania terapii, koszty jednostkowe zwigzane ze
stosowaniem lekoéw (leczenie profilaktyczne i/lub dorazne) koszty zwigzane z podaniem i
monitorowaniem leczenia oraz koszty zwigzane z opiekg lekarskg (opieka ambulatoryjna, leczenie
szpitalne) chorych z CM.

Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji docelowej w latach 2027-2028:
o dla scenariusza istniejgcego, czyli w przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego,

tj. w przypadku braku finansowania ATO ze $rodkéw publicznych.

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

srodkéw publicznych w ramach wykazu lekéw refundowanych dostepnych w aptece na recepte.

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

Przeprowadzono analize wrazliwosci dla zmiennych, ktére w najwiekszym stopniu wptywajg na
wyniki analizy wptywu na budzet oraz takich, ktérych oszacowanie charakteryzuje sie najwiekszag
niepewnosciag. Dla kazdej zmiennej zdefiniowano wariant oznaczony skrétami (np. POPW obrebie
danego wariantu badany parametr podlegat zmianie, przyjmujgc wartosci: podstawowg oznaczong
cyfrg 0 (np. wariant POP_0) oraz wartosci uwzglednione w analizie wrazliwosci oznaczone cyframi
(np. POP_1).
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2.2.

2.3.

2.4.

Analiza wptywu na budzet. Atogepant (Aquipta) w leczeniu profilaktycznym pacjentéw chorych na migrene przewlektg.

Forma analizy

Analiza wptywu na budzet sklada sie z dwdch czesci — niniejszego dokumentu oraz arkusza
kalkulacyjnego wykonanego w programie Microsoft Office 365, umozliwiajgcego obliczenie
prognozowanych wydatkéw ptatnika w zaleznoéci od przyjetych zatozeh. Arkusz kalkulacyjny umozliwia

réwniez przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrazliwosci.

Perspektywa analizy

Zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 roku w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu [18], analize przeprowadzono z perspektywy pfatnika publicznego

oraz z perspektywy wspdlnej ptatnika i pacjentdw, przy uwzglednieniu kosztéw wspotptacenia za leki.

Ze wzgledu na zaktadany sposob finansowania ATO (wykaz otwarty, odptatnos¢ ryczattowa) bedzie
dochodzi¢ do wspodtptacenia pacjentéw w przypadku stosowania tego leku. Wspétptacenie ma miejsce
takze w przypadku lekéw stosowanych w leczeniu doraznym. Zgodnie z analizg kosztéw
przeprowadzong w ramach analizy ekonomicznej [2], niemal caly koszt zwigzany ze stosowaniem tych
lekdw ponoszony jest przez pacjentéw. Z tego powodu zasadne jest przeprowadzenie analizy z
uwzglednieniem dwdoch wymaganych perspektyw, tj.: ptatnika publicznego oraz wspdlnej ptatnika

publicznego i pacjentéw.

Dla pozostatych uwzglednionych w analizie kategorii kosztowych, wspoiptacenie pacjentéw nie

wystepuje.

Horyzont czasowy

Analize opracowano w 2—letnim horyzoncie czasowym przy zatozeniu, ze ATO bedzie finansowany ze
srodkéw publicznych dla pacjentéw z populacji docelowej w ramach wykazu lekéw refundowanych w

ramach czesci A1 (wykaz otwarty, sprzedaz apteczna), poczgwszy od 1 stycznia 2027 roku.

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT [19] horyzont czasowy analizy wptywu na budzet powinien obejmowac
okres do momentu ustalenia sie stanu rownowagi lub co najmniej w ciggu 2 lat od wprowadzenia nowej
technologii. Dodatkowo, zgodnie z ustawg refundacyjng z dnia 17 sierpnia 2023 roku [20], pierwsza

decyzja refundacyjna wydawana jest na 2 lata.
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Analiza wptywu na budzet. Atogepant (Aquipta) w leczeniu profilaktycznym pacjentéw chorych na migrene przewlektg.

2.5.Populacja docelowa

Populacje docelowg analizy stanowig dorosli pacjenci z CM definiowang jako wystepowanie co najmniej
15 dni z bolem gtowy w miesigcu przez co najmniej 3 kolejne miesigce, z ktérych co najmniej 8 dni
spetnia kryteria rozpoznania migreny zgodnie z aktualnym wydaniem Miedzynarodowe] Klasyfikac;ji
Bolow Glowy (ICHD, International Classification of Headache Disorders) po minimum dwodch

nieskutecznych prébach leczenia profilaktycznego lekami o réznym dziataniu, wybranymi sposrod:
o topiramat stosowany przynajmniej przez 3 miesigce w dawce 100-200 mg na dobe,

e kwas walproinowy lub jego pochodne — stosowane przynajmniej przez 3 miesigce w dawce 500-
1500 mg na dobe,

amitryptylina stosowana przynajmniej przez 3 miesigce w dawce 50-150 mg.

Niepowodzenie leczenia w/w lekami definiuje sie jako:

e zmniejszenie liczby dni z bélem gtowy w miesigcu 0 <50% wzgledem wartosci poczgtkowej lub
o wystgpienie przeciwwskazan lub brak tolerancji tych lekéw zgodnie z odpowiednimi aktualnymi
ChPL.

W celu wyznaczenia liczebnosci populacji docelowej w latach 2027-2028 obliczono kolejno:

W kazdym kroku obliczeniowym populacje stanowig osoby doroste. Prognozowang liczbe dorostych
0s0b w Polsce w latach 2027-2028 przyjeto zgodnie z danymi z dokumentu ,,Prognoza ludnosci na lata

2023-2060” opracowanego przez Gtéwny Urzad Statystyczny (GUS) [8].

Chorobowos$¢ CM obliczono na podstawie danych z dwéch zagranicznych badan epidemiologicznych
(Constantinidis 2021 [21], Toom 2019 [22]), w ktdrych wyznaczono chorobowo$¢ CM wg aktualnie
obowigzujacych kryteriow ICHD-3. [ N
.

W kolejnych krokach uwzgledniono, ze cze$¢ oséb z CM _
_. W ocenionych w przesztosci przez AOTMIT analizach wplywu na

budzet (BIA Aimovig [15], BIA Botox [23]) odpowiednie wartosci zaczerpnieto z raportu
epidemiologicznego Decision Resource Group z roku 2016 (DRG 2016); rowniez te dane wykorzystano
w niniejszej analizie. | EEEG—_——
|
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Analiza wptywu na budzet. Atogepant (Aquipta) w leczeniu profilaktycznym pacjentow chorych na migrene przewlekia.

W ostatnim kroku wykorzystano dane z odnalezionej publikacji Sanderson 2013 [24], opisujgcej wyniki
miedzynarodowego badania IBMS-lIl. W ramach badania raportowano m.in. liczbe terapii
wyprébowanych w profilaktyce migreny. Wéréd chorych z CM, na podstawie danych z 6 analizowanych
krajow obliczono, |
|

W ponizszej tabeli podsumowano oszacowanie liczebnosci populacji docelowej niniejszej analizy w
latach 2027-2028.

Tabela 7.
Liczebnos¢ populacji docelowej w latach 2027-2028 — analiza podstawowa
[ . | [ [
L i I |
I Il B N N
| I EE —
| I [
. I e [ |

a) sposrad lekow: topiramat, kwas walproinowy lub jego pochodne, amitryptylina

Powyzsze szacunki zostaly, tam gdzie bylo mozliwe, zwalidowane za pomocg opinii ekspertow
klinicznych, dostepnych w opublikowanych analizach weryfikacyjnych do ocenionych w przesztosci
przez AOTMIT analiz HTA oraz w raportach Agencji (rozdz. A.2.1.3). W odnalezionych opracowaniach
zidentyfikowano opinie ekspertéw klinicznych, na podstawie ktérych okreslono chorobowosé CM (6
opinii), stopien zdiagnozowania CM (4) oraz czesto$¢ podejmowania leczenia profilaktycznego (4).
Oszacowang liczebno$é populacji docelowej z wykorzystaniem odnalezionych opinii ekspertow
klinicznych przedstawiono w ponizszej tabeli. Zostaty one wykorzystane w analizie wrazliwosci

(wariant POP) jako alternatywne dostepne dane.

Tabela 8.
Liczebnos¢ populacji docelowej w latach 2027-2028 — analiza wrazliwosci
[ [ | | .
| | I [
I Il B
| Il N .
. Il .
I I e [ |

a) sposrod lekow: topiramat, kwas walproinowy lub jego pochodne, amitryptylina

Szczegotowy opis wszystkich wymienionych w niniejszym rozdziale zrédet danych, ktére postuzyty do

oszacowania liczebnosci populacji docelowej znajduje sie w aneksie (rozdz. A.2).
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2.6.

Analiza wptywu na budzet. Atogepant (Aquipta) w leczeniu profilaktycznym pacjentow chorych na migrene przewlekia.

Na koniec nalezy zaznaczyé¢, ze ze wzgledu na cato$ciowa metodyke analizy w zakresie wyznaczenia
udziatéw lekdéw (zostanie przedstawiona w kolejnym rozdziale), wg ktérej liczbe pacjentow
rozpoczynajacych leczenie ATO w przypadku jego refundacji okreslono na podstawie danych z innych
panstw, ewentualne niedoszacowanie lub przeszacowanie liczebnosci populacji docelowej nie bedzie
mieé¢ wptywu na koncowe wyniki i wnioski ptyngce z niniejszej analizy, co wykazg obliczenia analizy
wrazliwosci.

Udziat opcji terapeutycznych

2.6.1.Scenariusz istniejacy

LICZBA NOWYCH TERAPII W PRL B.133

Zgodnie z aktualnym stanem refundacyjnym (rozdz. 1.2.1) pacjenci z populacji docelowej moga
rozpocza¢ leczenie profilaktyczne w ramach PrL B.133 lub stosujg wytacznie leczenie dorazne. W
ponizszej tabeli zebrano dane z portalu Statystyka NFZ dotyczace liczby pacjentdw, ktérzy otrzymali
leczenie w programie w kolejnych latach kalendarzowych oraz wg okreséw 2-letnich. Na podstawie tych

danych obliczono takze liczbe pacjentéw, ktdrzy rozpoczeli leczenie w danym roku.

.II.-?cbz?)I: g.acjentéw leczonych w PrL B.133 - Statystyka NFZ i obliczone nowe terapie
Kategoria 2022 2023 2024 2022-2023 2023-2024
BTX
Liczba pacjentow 114 1379 1882 1381 2421
Nowe terapie 114 1267 1042 - -
anty-CGRP
FRE 0 272 1194 272 1207
ERE 0 33 83 33 90
Liczba pacjentow® 0 305 1277 305 1297
Nowe terapie 0 305 992 - -

a) suma powyzszych, na podstawie zapisow programu lekowego, Zze mozna stosowac tylko jeden lek z tej grupy

Na podstawie powyzszych danych z krotkiego, niespetna 3-letniego okresu (refundacja BTX od potowy
2022 r.) nie jest mozliwe przeprowadzenie prognozy dla liczby pacjentéw, ktérzy rozpoczna leczenie w
kolejnych latach. W przypadku BTX liczba nowych terapii w 2024 r. byta nieznacznie nizsza niz w 2023
r. Liczba nowych terapii lekami anty-CGRP w 2024 r. byta znacznie wyzsza niz w roku wczesniejszym,

przy czym leki te nie byty stosowane od poczatku 2023 r.
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W ponizszej tabeli przedstawiono opublikowane dane NFZ dla liczby chorych w pierwszym pétroczu
oraz w catym roku 2025. Na ich podstawie mozliwe jest obliczenie liczby nowych terapii w drugiej

potowie 2025 r. Dane pochodza z Uchwat z dziatalnosci NFZ, dostepnych tez w serwisie IKARPro [5].

Tabela 10.
Liczba pacjentow leczonych w PrL B.133 — dane NFZ za 2025 r.
Liczba pacjentow | potowa 2025 Caly rok 2025
BTX
Liczba pacjentow 1338 1863
Nowe terapie - 525 w Il potowie roku = 1 050 ekstrapolujac na caty rok
anty-CGRP
ERE 72 103
FRE 1385 1854
Liczba pacjentow® 1457 1958
Nowe terapie - 500 w Il potowie roku = 1 000 ekstrapolujac na caty rok

a) suma powyzszych, na podstawie zapisow programu lekowego, Zze mozna stosowac tylko jeden lek z tej grupy

Na podstawie powyzszych danych mozna szacunkowo wskazaé, ze w catym 2025 liczba nowych terapii
BTX wyniosta 1 050, co wpisuje sie w zakres nowych rocznych terapii w latach 2023-2024. Z kolei liczba
nowych terapii anty-CGPR wyniosta 1 000, co jest zbiezne z liczbg za 2024 rok.

Biorgc pod uwage powyzsze, w analizie przyjeto nastepujgce zatozenia dla liczby nowych terapii w

programie lekowym poczgwszy od roku 2026:

¢ liczba nowych terapii BTX wyniesie 1 155 ($rednia z lat 2023-2024),
e liczba nowych terapii anty-CGRP wyniesie 992 (jak w 2024 r.).

Przyjmujac powyzsze wartosci oparto sie na rzeczywistych danych, pomijajac dane z roku 2025, ktére,
choé potwierdzajg stusznosé¢ przyjetych zatozen, stanowia jedynie szacunkowe przyblizenie. Poniewaz
horyzont czasowy niniejszej analizy wykracza poza rok 2025, dla ktérego dostepne sg dane, w ramach
analizy wrazliwosci przeprowadzono dodatkowe obliczenia przy zatozeniu, ze liczba nowych terapii w
ramach PrL B.133 w | lub Il linii leczenia programu bedzie mniejsza / wieksza, przyjmujac alternatywne
wartosci na podstawie dostepnych danych (wariant BTX_nowe oraz wariant CGRP_nowe).

W ponizszej tabeli znajduje sie podsumowanie przyjetych zatozen. Pacjenci z populacji docelowej,
ktérzy w scenariuszu istniejgcym nie rozpoczynajg leczenia w PrL B.133, otrzymuja wytacznie BSC
rozumiane jako stosowanie leczenia doraznego. Dla uproszczenia przyjeto, pomimo ze warunek ten nie
musi by¢ spetniony w praktyce klinicznej, ze w danym roku chory moze rozpoczaé tylko jedng terapie w

programie.
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Tabela 11.
Liczba pacjentow rozpoczynajacych leczenie w PrL B.133 — scenariusz istniejacy — dane w analizie

Kategoria 2026 2027 2028

Analiza podstawowa
Nowe terapie BTX 1155 1155 1155
Nowe terapie anty-CGRP 992 992 992
Analiza wrazliwosci (mniejsza liczba nowych terapii BTX, wariant BTX_nowe_1)*
Nowe terapie BTX 1042 1042 1042
Nowe terapie anty-CGRP 992 992 992
Analiza wrazliwosci (wieksza liczba nowych terapii BTX, wariant BXT_nowe_2)°
Nowe terapie BTX 1267 1267 1267
Nowe terapie anty-CGRP 992 992 992
Analiza wrazliwosci (mniejsza liczba nowych terapii anty-CGRP, wariant CGRP_nowe_1)?
Nowe terapie BTX 1155 1155 1155
Nowe terapie anty-CGRP 649 649 649

a) liczba nowych terapii w 2024; b) liczba nowych terapii w 2023; c) Srednia liczba nowych terapii z lat 2023-2024

Horyzont czasowy analizy obejmuje lata 2027-2028. Liczba pacjentéw w roku 2026 jest wyznaczona
pomocniczo, aby wyznaczy¢ aktualne wydatki ptatnika publicznego (rozdz. 1.2.4).

UDZIAL LEKOW ANTY-CGPR W Il LINII PRL B.133

Sposrad terapii anty-CGRP, czas refundacji ERE i FRE jest na tyle diugi, ze przedstawione dane dobrze
odzwierciedlajg pozycje tych lekéw w rynku. Z danych tych wynika, ze ERE jest lekiem stosowanym u
niewielkiej liczby pacjentéw. W przypadku EPTI, refundowanego od lipca 2025 r., pomimo Ze dane nie
wskazuja, aby w |l potowie 2025 r. chorzy z CM stosowali ten lek w ramach programu, sytuacja moze
nie byé do kornca jednoznaczna — brak nowych terapii moze wynikaé np. z przyczyn administracyjnych.

Wobec powyzszego, udziaty ERE, FRE i EPTI w obliczeniach analizy przyjeto w nastepujacy sposob:

e w wariancie podstawowym zatozono, ze nowe terapie EPTI stanowig 1/3 nowych terapii tg grupa
lekow, za$ pozostate 2/3 udziatdéw podzielono miedzy ERE i FRE, proporcjonalnie na podstawie
danych NFZ za caty 2025 rok,

e w analizie wrazliwosci (wariant CGRP_leki) uwzgledniono udziaty tylko na podstawie danych NFZ,
tym samym przyjmujac zerowe udziaty EPTI.

Podsumowanie powyzszych zatozen przedstawia ponizsza tabela.
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Tabela 12.
Udzialy lekow z grupy anty-CGRP - dane w analizie
Kategoria Analiza podstawowa Analiza wrazliwosci (wariant CGRP_leki)
ERE 3,5% 5,3%
FRE 63,2% 94 7%
EPTI 33,3% 0,0%

2.6.2.Scenariusz nowy

WPROWADZENIE | DANE ZRODLOWE

Analizujac wykaz lekéw refundowanych, nie odnaleziono referencyjnego przyktadu dla zblizonej
jednostki chorobowej, na podstawie ktérej mozliwe bytoby okreslenie rozpowszechnienia ATO w
populacji docelowej w przypadku rozpoczecia jego refundacji (lek refundowany w leczeniu choroby
przewlektej, w grupie chorych po wyczerpaniu mozliwosci leczenia lekami starszej generacji oraz o
ograniczonym dostepie do nowoczesnego leczenia). Uznano takze, ze dane refundacyjne z PrL B.133
nie beda odpowiednie do szacowania rozpowszechnienia technologii lekowej, ktéra ma by¢
refundowana w ramach wykazu aptecznego. Jak wynika z przedstawionych dotychczas danych, liczba
pacjentéw otrzymujacych leczenie w PrL jest dos¢ niska w poréwnaniu z potencjatem populacyjnym dla

tych technologii lekowych.

Wobec braku identyfikacji odpowiednich danych krajowych uznano za zasadne oszacowanie

rozpowszechnienia ATO na podstawie danych zagranicznych. [ GG

_dla chorych z CM po niepowodzeniu dwoch wezesniejszych terapii refundowane sg w ramach
lecznictwa otwartego 4 leki z grupy anty-CGRP oraz ATO. Koszt terapii jest pokrywany przez ptatnika
oraz, co wazne, leki te nie sg refundowane dla chorych z migrena epizodyczna; jednoczesnie
niepowodzenie 2 wczesniejszych terapii profilaktycznych CM jest wymogiem koniecznym dla refundacji
tych lekow, co sprawia, ze dane |l moga dobrze odzwierciedlaé przyszte rozpowszechnienie

ATO w Polsce we wnioskowanym wskazaniu.

I =< o liczbie pacjentéw stosujacych leki wydawane na recepte wg ich kodéw ATC dostepne
sa on-line (NG
]
|

T nie ma mozliwos$ci wygenerowania danych dla grupy wiekowej 18 lat i wiecej, wybrano wiec grupe
wiekowa mozliwie najblizszg dla analizowanej populacji docelowej (dorosli chorzy z CM)

HTA Consulting 2026 (www._hta.pl) Strona 21
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I?cbz‘:: ;:;:jentéw z CM oraz leczonych anty-CGRP [l w kolejnych latach
Rok / leczenie ERE GAL FRE EPTI ATO Razem anty-CGRP

2018 | i i i i |

2019 | | i i | I

2020 | . | i | I

2021 [ | | i i I

2022 | I | i | [

2023 [ | | L | I

2024 | I | | [ .
2025 | | | | [ .

GAL - galkanezumab

a) od roku 2022 w tej liczbie takze pacjenci stosujacy ubrogepant lub rimegepant, dedykowane dla chorych z migreng epizodyczng w liczbie powyzej
10 chorych; ubrogepant widoczny takze w danych z lat 2020 i 2021, przy czym liczba pacjentéw wyniosta odpowiednio 5i 7, co uznano za pomijalne
Oprécz powyzszych danych znaleziono informacje, ze ERE byt dostepny [l od wrzeénia 2018
roku [26, 27], oraz ze od momentu, gdy dostepny jest wiecej niz jeden lek, mozliwe jest stosowanie

wiecej niz jednego leku [28], a wiec dostep do terapii jest szerszy niz w Polsce.

NOWE TERAPIE ATO W 1. ROKU | ZASTEPOWANIE BTX / ANTY-CGRP
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Analiza wptywu na budzet. Atogepant (Aquipta) w leczeniu profilaktycznym pacjentow chorych na migrene przewlekia.

Odnalezione dane literaturowe wskazujg, ze w leczeniu profilaktycznym migreny terapia doustna moze
by¢ bardziej preferowana niz terapia w formie iniekcji. W ramach prac nad analiza odnaleziono 3
badania dotyczace preferencji pacjentéw, na podstawie kitérych mozliwe byto wyznaczenie odsetka
pacjentéw, ktorzy preferujg stosowanie w ramach profilaktyki migreny lekéw doustnych wzgledem lekéw
podawanych w formie iniekcji. Dane z tych badan przedstawiono w ponizszej tabeli. Doktadny ich opis

oraz sposéb odnalezienia zostang przedstawione w aneksie (rozdz. A.3).

-Fl;:gfeelrae;iie pacjentow dla terapii w leczeniu profilaktycznym migreny — skumulowane dane literaturowe
Badanie Preferowane leki doustne Preferowane iniekcje
Constantinidis 2021 [21] 72,7% 27,3%
Lipton 2024 [29] 71,7% 28,3%
Mansfield 2019 [30] 58,4% 41,6%
Srednia z badan 67,6% 32,4%

Zgodnie z danymi klinicznymi (analiza kliniczna oraz rozdz. 2.7.1 niniejszej analizy), szansa uzyskania

odpowiedzi na leczenie zmniejsza sie wraz ze wzrostem liczby przebytych w przesztosci terapii
profilaktycznych. W praktyce klinicznej, w przypadku szerokiej dostepnosci ATO mozliwa jest sytuacja,
w ktérej leczenie to rozpoczng takze chorzy, ktérzy wyczerpali mozliwosci terapeutyczne takze w
ramach programu lekowego. Roczng liczbe takich oséb mozna wyznaczyé, uwzgledniajac dane
dotyczace skutecznosci / czasu trwania leczenia profilaktycznego anty-CGRP oraz odnoszac je do

liczby nowych terapii.

oraz

58,0% ryzyko przerwania leczenia po roku leczenia (rozdz. 2.7.2) biorgc pod uwage, ze w programie
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lekowym mozliwe jest jednokrotne zastosowanie leczenia anty-CGRP. _

W ponizszej tabeli przedstawiono dokiadne dane o liczbie pacjentéow, ktérzy rozpoczng leczenie
profilaktyczne w 2027 r. w scenariuszu nowym.

Tabela 16.
Liczba nowych terapii profilaktycznych w Polsce w 1. roku refundacji ATO — dane w obliczeniach

Kategoria Wartosc w 2027 Komentarz

Ze wzgledu na sposéb wyznaczenia liczby chorych, ktérzy rozpoczng leczenie w scenariuszu
istniejgcym, w dwéch wariantach analizy wrazliwosci (BTX_nowe i CGRP_nowe), powyzsze wartosci

takze ulegaja zmianie. Ponadto, w obliczeniach analizy uwzgledniono minimalny i maksymalny stopien
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W pliku obliczeniowym analizy, dla biezacych ustawien odpowiednie warto$ci sg widoczne na arkuszu
‘Ustawienia’ w sekcji Leczenie — scenariusz nowy. Liczby w postaci tabelarycznej dla kolejnych

scenariuszy analizy wrazliwosci bedg przedstawione na koncu rozdziatu.

NOWE TERAPIE ATO W 2. ROKU | ZASTEPOWANIE BTX / ANTY-CGRP
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Poniewaz w drugim roku dostepnosci anty-CGRP _ mozliwa byla zmiana leczenia na inne,
uznano, ze obliczona powyzej liczba potencjalnych nowych terapii w Polsce nie wymaga takiego
zwiekszenia, jak dla obliczen w 1. roku. Stopien zastepowania BTX oraz lekéw anty-CGRP przez ATO
przyjeto analogicznie, jak dla 1. roku.

W analizie zatozono, ze pacjenci, ktérzy rozpoczng leczenie ATO zamiast BTX lub anty-CGRP w roku
2027, w przypadku jego przerwania beda rozpoczynaé leczenie BTX lub anty-CGRP w roku 2028.
Zgodnie z danymi dotyczacymi czasu trwania leczenia / efektywnosci, takich pacjentéw jest 50,5% po
roku leczenia (rozdz. 2.7.2).

W ponizszej tabeli przedstawiono doktadne dane o liczbie pacjentéw, ktdrzy rozpoczng leczenie
profilaktyczne w 2028 r. w scenariuszu nowym.

Tabela 19.
Liczba nowych terapii profilaktycznych w Polsce w 2. roku refundacji ATO — dane w obliczeniach
Kategoria Wartosc w 2028 Komentarz
m— =
I I
| || .
| [ |
I |
| ||

Analogicznie jak dla nowych terapii w 2027 r. w trzech wariantach analizy wrazliwosci (BTX_nowe,

CGRP_nowe oraz ATO_zast_PrL), powyzsze wartosci ulegajg zmianie.

PODSUMOWANIE

W ponizszej tabeli zebrano oszacowane dane o liczbie pacjentéw, ktdrzy rozpoczna leczenie
profilaktyczne w scenariuszu nowym w wariancie podstawowym oraz w poszczegolnych scenariuszach
analizy wrazliwoéci, dla ktérych liczby te ulegajg zmianie. W pliku obliczeniowym analizy aktywne dane
o liczbie pacjentéw rozpoczynajgcych leczenie sg widoczne dla uzytkownika na arkuszu ‘Ustawienia’.
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Tabela 20.
Liczba nowych terapii profilaktycznych w Polsce w scenariuszu nowym — podsumowanie
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W kazdym z powyzszych wariantéw analizy uwzgledniono, ze w pierwszym roku refundacji w
poczatkowym okresie liczba nowych terapii ATO moze by¢ nizsza (potrzebny czas do osiggniecia
docelowych udziatéw). Na podstawie przedstawionych na poczatku rozdziatu danych || R
(Tabela 13) oraz przeprowadzonych dalej obliczen mozna stwierdzié, ze w ciggu pierwszych 4 miesiecy
dostepnosci anty-CGRP, tj. od wrzesnia do grudnia 2028 leczenie rozpoczeto | G

Wedtug informacji przekazanych przez Zamawiajgcego atogepant jest realnie dostepny na rynku lekow
I A :lizujac dane o liczbie pacjentow, ktorzy rozpoczeli leczenie ATO w tym
kraju (Tabela 13) oraz przyjmujac, ze od roku 2024 pacjenci byli wtaczani do leczenia réwnomiernie, na
1. miesiac dostepnosci leku, na nowe terapie ATO przypada [l wszystkich terapii z 1. roku
dostepnosci.
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W niniejszej analizie zdecydowano, ze w obliczeniach zostanie uwzgledniony czas do osiggniecia
docelowych udziatéw ATO w Polsce na podstawie danych [ ]l d'a liczby pacjentéw leczonych
ATO. W ramach analizy wrazliwosci (wariant ATO_rozp) przeprowadzono obliczenia przy
uwzglednieniu alternatywnych danych dla anty-CGRP lub przy zatozeniu réwnomiernego wigczania

pacjentéw do leczenia w pierwszym roku. W kazdym z rozwazanych wariantéw, w drugim roku analizy

przyjeto réwnomierne wigczanie pacjentéw do terapii ATO || NG
-

W ponizszej tabeli przedstawiono, jak w obliczeniach ksztattuje sie liczba nowych terapii ATO w 1. roku

refundacji dla podstawowego oszacowania liczby nowych terapii ATO.

Tabela 21.
Rozpoczynanie leczenie ATO w kolejnych cyklach obliczeniowych - liczba pacjentow

Analiza wrazliwosci Analiza wrazliwosci

ekl AARZN PrUsiaNEIE (wariant ATO_rozp_1) (wariant ATO_rozp_2)

1

10

1"

12
13

[s=]
EERREREREENEREEEnEn

14-26

2.7.Czas trwania leczenia profilaktycznego

2.7.1. Atogepant

Zgodnie z zapisami wnioskowanego wskazania, warunkiem kontynuacji leczenia ATO, jest uzyskanie i
utrzymywanie sie odpowiedzi na leczenie, weryfikowanej przynajmniej raz na 12 tygodni (£15 dni),
definiowanej jako zmniejszenie o przynajmniej 50% liczby dni z bélem gtowy (MHD, ang. monthly
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headache days) w miesigcu w poréwnaniu do wartosci sprzed rozpoczecia leczenia oraz poprawa

jakosci zycia mierzona w punktach skali MIDAS w poréwnaniu do wartosci sprzed rozpoczecia leczenia.

W celu zachowania spéjnosci pomiedzy niniejszg analizg oraz analiza ekonomiczng [2] uwzgledniono,
ze pacjenci rozpoczynajgcy leczenie profilaktyczne ATO bedg je przerywac:

o w przypadku braku odpowiedzi na leczenie, ktéra bedzie sprawdzana po 12 tyg. leczenia,

e zinnych przyczyn w pierwszych 12 tyg. leczenia profilaktycznego,

e zinnych przyczyn po 12 tyg. leczenia profilaktycznego.

W dalszej czesci rozdziatu przedstawiono dane, na podstawie ktérych okreslono krzywg czasu trwania
leczenia ATO.

ODPOWIEDZ NA LECZENIE

W analizie ekonomicznej skutecznosé¢ ATO okreslono na podstawie wynikébw badania
randomizowanego (RCT, ang. randomized controlled trial) PROGRESS w oparciu o skutecznos¢ dla
punktu koncowego: redukcja liczby dni z migreng w miesigcu (MMD, ang. monthly migraine days) o
>50% wzgledem wartosci wyjsciowej. Zgodnie z danymi, w populacji 2+ badania, odpowiadajgcej
populacji docelowej niniejszej analizy, odpowiedz na leczenie po 12 tygodniach leczenia uzyskuje

I ' c:icj populacji badania odsetek ten wynidst 41,0%.

W analizie klinicznej przedstawiono takze dane dotyczgce skutecznosci ATO na podstawie wynikow 3
badan efektywnosci rzeczywistej (RWD, ang. real world data), gdzie dostepne sg wyniki zaréwno dla
>50% redukcji MMD, jaki i 250% redukcji MHD. W badaniu Russo 2025 [31] odsetek pacjentow
uzyskujacy =50% redukcje MMD wyniost 45% po 12 tyg. leczenia oraz 53% po 24 tyg. leczenia, a wiec

jest wyzszy niz uzyskano dla tego punktu koncowego w badaniu PROGRESS.

Biorgc pod uwage zapisy wnioskowanego wskazania dotyczace kontynuacji leczenia, na potrzeby
niniejszej analizy okreslono skutecznos¢ leczenia profilaktycznego ATO na podstawie danych z badan
RWD w oparciu o punkt kohcowy co najmniej 50% redukcji MHD. Za takg metodykg przemawia takze,
ze dane RWD wskazujg na potencjalnie wyzszg skuteczno$¢ ATO w praktyce klinicznej niz badania
RCT - przyjecie wyzszej skutecznosci bedzie oznacza¢ diuzszy czas leczenia i jest podejsciem
konserwatywnym w kontekscie wynikéw koncowych niniejszej analizy. Ponadto, zastosowang
metodyke nalezy uznaé za zgodng z rekomendacjami zawartymi w wytycznych AOTMIT, ktore
wskazujg, ze wydatki budzetu powinny by¢ oszacowane tak, aby odpowiadaty rzeczywiscie

dokonywanym optatom [19].

W ponizszej tabeli przedstawiono szczegotowe wyniki w zakresie co najmniej 50% redukcji MHD w
populacji chorych z CM z 3 badan RWD uwzglednionych w analizie klinicznej (Russo 2025 [31], GIANT
[32] oraz GIANT-2 [33]), w ktérych sg dostepne dane dla tego punktu koncowego. Szczegétowa analiza
wynikow tych badan wskazata, ze szansa uzyskania odpowiedzi na leczenie jest wieksza w przypadku

leczenia profilaktycznego ATO u pacjentdow wczesniej nieleczonych BTX oraz lekami anty-CGRP. Z
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tego powodu ponizsze dane przedstawiono na podstawie ogélnych wynikéw badan, jak i z
uwzglednieniem podgrup pacjentéw ze wzgledu na wczesniejsze leczenie BTX / anty-CGRP. Ponadto

uwzgledniono wyniki z mozliwie najdtuzszego okresu obserwacji w danym badaniu.

Tabela 22.
Skutecznos¢ ATO dla 50% redukcji MHD - dane z badan RWD

Badanie Liczba osob Okres obserwacji 50% redukcja MHD

Populacja ogodlna z badania

GIANT 47 9-12 tyg. 59,6%
GIANT-2 92 24 tyg. 68,5%
Russo 2025 100 24 tyg. 38,0%°

Weczesniej nieleczeni anty-CGRP
GIANT 228 9-12 tyg. 77,3%"

Wczesniej leczeni BTX lub anty-CGRP

10° 50,0%
GIANT 25¢ 9-12tyg. 44,0%
35° 457%"

a) 30% po 12 tyg.; b) obliczenia wiasne na podstawie wynikow badania; c) po leczeniu BTX; d) po leczeniu anty-CGRP; €) suma powyzszych

Wyniki dla populacji ogélnych badan wskazuja, ze w Russo 2025 odsetek pacjentdéw uzyskujgcych 50%
redukcje MHD jest nizszy niz w dwoch badaniach GIANT. Aby méc wykorzystaé dane z wszystkich 3
badan takze dla podgrup ze wzgledu na wczes$niejsze leczenie, obliczono odsetek pacjentow
uzyskujacych 50% redukcje MHD w populacji ogélnej 3 badan oraz w populacji ogélnej badan GIANT,
uzyskujac odpowiednio 54,0% ($rednia z 3 badan) oraz 65,5% (tylko badania GIANT). Dalej na
podstawie obu srednich wynikéw obliczono warto$¢ wspotczynnika dla ryzyka wzglednego (RR, ang.
risk ratio) uzyskania odpowiedzi na leczenie w przypadku uwzglednienia wynikéw Russo 2025 i warto$é
ta wynosi 0,82. Uwzgledniajac tg warto$¢ przeliczono odsetek pacjentéw uzyskujgcych 50% redukcje

MHD w podgrupach wg wczeséniejszego leczenia. Podsumowanie obliczen przedstawia Tabela 23.

Odsetek pacjentéw odpowiadajacych na leczenie w momencie pierwszej weryfikacji efektywnosci dla
pacjentéw, ktérzy beda rozpoczynaé ATO oraz ktérzy wczesniej nie byli leczeni w programie lekowym
(czyli zamiast BSC dla nieleczonych w PrL B.133 lub zamiast BTX) okre$lono w oparciu o dane dla
podgrupy pacjentéw wczesniej nieleczonych anty-CGRP ze wszystkich 3 badan. W obliczeniach analizy
wrazliwosci (wariant ATO_ODP_1) uwzgledniono wyzszy odsetek obliczony na podstawie dwoch badan
GIANT.

Z kolei dla pacjentéw, ktérzy beda rozpoczynaé leczenie ATO po wczesniejszym leczeniu w programie
lekowym (czyli zamiast anty-CGRP lub zamiast BSC po niepowodzeniu anty-CGRP) zastosowano
podejscie konserwatywne i odsetek odpowiadajacych na leczenie po 12 tyg. leczenia przyjeto na
podstawie danych z 3 badan oraz jak dla populacji ogélnej. W obliczeniach analizy wrazliwosci (wariant
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ODP_ATO_2) zostang uwzglednione kolejno wyzszy odsetek obliczony na podstawie dwoch badan
GIANT oraz nizszy na podstawie danych z podgrupy chorych wczes$niej leczonych BTX / anty-CGRP.

Tabela 23.
Skutecznosc¢ ATO dla 50% redukcji MHD — dane w analizie

Kategoria 50% redukcja MHD Zrédto danych Wariant analizy / komentarz

Wczesniej nieleczeni anty CGRP

Odsetek z >50% 63,7% GIANT oraz Russo 2025 Podstawowy

redukcja MHD 77.3% GIANT Analiza wrazliwosci (ATO_ODP_1)
Populacja ogélna z badania®

Odsetek z >50% 54.0% Srednia z 3 badan Podstawowy

redukcja MHD 65,5% srednia z badan GIANT ~ Analiza wrazliwosci (ATO_ODP_1)
Woczesniej leczeni BTX lub anty-CGRP

Odsetek z 250% 37.7% GIANT oraz Russo 2025 Analiza wrazliwosci (ATO_ODP_2)

redukcjag MHD

457% GIANT nieuwzglednione w obliczeniach

a) wartosci uwzglednione dla pacjentow wczesniej leczonych BTX lub anty-CGRP

W ramach prac nad analizg nie odnaleziono danych dla ztozonego punktu koncowego,
uwzgledniajgcego jednoczesnie redukcje liczby MHD oraz poprawe jakosci zycia mierzong w punktach
skali MIDAS, co stanowi ograniczenie analizy. Niemniej jednak, okreslenie w obliczeniach analizy
skutecznosci ATO po 12 tyg. leczenia wylacznie w oparciu o ocene MHD jest podejSciem

konserwatywnym, a wiec akceptowalnym z analitycznego punktu widzenia.

Zgodnie z zapisami kryterium refundacyjnego, weryfikacja skutecznosci powinna mie¢ miejsce
przynajmniej raz na 12 tygodni, a wiec bedzie mie¢ miejsce co okoto 3 kolejne miesigce nieprzerwanej
terapii. W obliczeniach analizy przyjeto, ze jedynym momentem sprawdzenia odpowiedzi jest 12 tyg.
Jak wynika z badania Russo 2025, efekt kliniczny uzyskany po 24 tyg. nie jest gorszy niz po 12
tygodniach. Na utrzymywanie sie uzyskanego efektu klinicznego w dtugim okresie wskazujg takze
wyniki badania Ashina 2025 [34], przedstawione szczegétowo w przeprowadzonej analizie klinicznej.
Przerywanie leczenia > 12 tyg. leczenia z powodu ewentualnej utraty skutecznosci zawiera sie w

danych, ktére zostang przedstawione w kolejnym podrozdziale.

PRZERYWANIE LECZENIA Z INNYCH PRZYCZYN

W dwéch badaniach RWD odnaleziono dane pozwalajagce na obliczenie odsetka pacjentéw
przerywajacych leczenie ATO z dowolnej przyczyny w okresie pierwszych 12 tyg. leczenia. Dane z tych

badan oraz obliczone $rednie prawdopodobienstwo przedstawia ponizsza tabela.
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Tabela 24.
Przerywanie leczenia ATO w 1-12 tyg. terapii — dane z badan RWD
s Liczba osob, ktora Liczba osob, ktora Odsetek przerywajacych
Badanie s = :
rozpoczeta leczenie przerwala leczenie leczenie w 1-12 tyg.
GIANT 86° 42 4 7%
Russo 2025 111 11 9,9%
Srednia 197 15 7.6%

a) wszyscy chorzy z badania, w tym z migrena epizodyczng

Obliczone powyzej prawdopodobienstwo przerwania leczenia na podstawie danych RWD jest zblizone
do danych uwzglednionych w analizie ekonomicznej na podstawie badania PROGRESS, ktére wynosi
- Aby zachowaé spdjnos¢ w zakresie wyboru zrodta danych w niniejszej analizie, uwzgledniono
wartos¢ obliczong na podstawie danych RWD. W obliczeniach odsetek przerywajacych leczenie ATO z
innych przyczyn niz brak odpowiedzi w tyg. 1-12 terapii uwzgledniono na koncu trzeciego cyklu obliczen,
analogicznie jak w modelu analizy ekonomiczne;j.

Badania RWD nie dostarczajg danych pozwalajgcych na obliczenie ryzyka przerwania leczenia ATO
powyzej 12 tyg. leczenia. Stad wykorzystano dane pochodzace z analizy ekonomicznej i przyjeto, ze
ryzyko przerwania terapii z dowolnej przyczyny wynosi - w ciggu 28-dniowego cyklu.

W celu zachowania spojnosci miedzy analiza ekonomiczng oraz wptywu na budzet w obliczeniach

analizy wrazliwosci (wariant ATO_DISC) uwzgledniono, ze pacjenci leczeni ATO:

* nie przerywajg leczenia w 1-12 tyg. leczenia, tj. przed momentem sprawdzenia odpowiedzi na
leczenie,

e przerywajg leczenie > 12 tyg. leczenia z nizszym prawdopodobienstwem,

e przerywajg leczenie > 12 tyg. z wyzszym prawdopodobienstwem.

Tabela 25.
Przerywanie leczenia ATO — dane w analizie

Parametr Wartosé Zrodto

Analiza podstawowa
Prawdop. przerwania leczenia w 1-12 tyg. leczenia 7,6% Dane RWD
Prawdop. przerwania leczenia w 28-dniowym cyklu >12 tyg. leczenia - Analiza ekonomiczna
Analiza wrazliwosci (ATO_DISC_1)
Prawdop. przerwania leczenia w 1-12 tyg. leczenia 0,0% Zalozenie
Prawdop. przerwania leczenia w 28-dniowym cyklu >12 tyg. leczenia [ Analiza ekonomiczna
Analiza wrazliwosci (ATO_DISC_2)
Prawdop. przerwania leczenia w 1-12 tyg. leczenia 7,6% Dane RWD

- Analiza ekonomiczna, nizsze

Prawdop. przerwania leczenia w 28-dniowym cyklu >12 tyg. leczenia ryzyko przerwania leczenia
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Parametr Wartosé Zrodto

Analiza wrazliwosci (ATO_DISC_3)
Prawdop. przerwania leczenia w 1-12 tyg. leczenia 7,6% Dane RWD

- Analiza ekonomiczna, wyzsze

Prawdop. przerwania leczenia w 28-dniowym cyklu >12 tyg. leczenia ryzyko przerwania leczenia

KRZYWA CZASU TRWANIA LECZENIA

W ponizszej tabeli przedstawiono krzywe czasu trwania leczenia profilaktycznego ATO, okreslone na
podstawie danych oméwionych w niniejszym rozdziale. Ze wzgledu na rézng szanse uzyskania
odpowiedzi na leczenie po 12 tyg., krzywe sg rézne w zaleznosci od wczesniejszego leczenia. Na
potrzeby obliczen ostatecznie konstruowana jest jedna krzywa czasu trwania leczenia, wazona liczbg

pacjentéw rozpoczynajgcych leczenie profilaktyczne ATO wg podgrup.

W celu zachowania spéjnosci miedzy krzywymi czasu trwania leczenia w niniejszej analizie oraz w
analizie ekonomicznej, prawdopodobienstwo przerwania leczenia w 1-12 tyg. leczenia jest naliczane po

12 tyg. leczenia (po 3 cyklach / na poczatku 4).

Srednia krzywa czasu trwania leczenia jest obliczana na podstawie danych o liczbie pacjentow
rozpoczynajacych leczenie ATO w scenariuszu nowym (Tabela 20). W wariancie podstawowym analizy
pacjenci, ktérzy rozpoczyna leczenie ATO oraz nie byli wcze$niej leczeni w PrL B.133 stanowig 87,2%

wszystkich rozpoczynajacych.

Tabela 26.
Czas trwania leczenia ATO - dane podstawowe w analizie

Pacjenci

et Pacjenci 3
Cykl __wezesniej wczesniej leczeni Srednia krzywa Komentarz
nieleczeni w PrL PrL B.133
B.133 WL B.
1 100,0% 100,0% 100,0%
2 100,0% 100,0% 100,0% Brak przerywania leczenia przez 3 cykle
3 100,0% 100,0% 100,0%
Przerwanie leczenia przed ocena efektywnosci u
7,6% chorych oraz odpowiedz na leczenie u
4 58,9% 49,9% 57,7% 63,7% / 54,0% pacjentéw (nieleczeni / leczeni w
PrL), ktérzy nie przerwali leczenia przed ocena
efektywnosci®
5 [ [ [
6 [ [ [
7 [ [ [
8 [ [ [ |
9 [ [ [
10 [ N N
11 [ [ [
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Pacjenci S
Cykl ni el\zgéi?\i:jPrL wc;e%?%?%geni Srednia krzywa Komentarz
B.133 ’
12 [ [ [
13 [ [ [
14 [ [ [
15 [ [ [
16 [ . .
17 [ [ [
18 [ [ [
19 [ [ [
20 [ [ [
21 [ [ [
22 [ [ [
23 [ | [ [
2 [ [ [
25 [ [ [
26 [ ] [ |

a) 58,9% = (100% - 7,6%) x 63,7% oraz 49,9% = (100% - 7,6%) x 54,0%

Ze wzgledu na metodyke analizy, w scenariuszach analizy wrazliwosci, gdzie zmieniaja sie liczby
pacjentéw rozpoczynajgcych leczenie ATO oraz w wariantach, gdzie przyjmuje sie inne dane kliniczne
(odpowiedz na leczenie, przerywanie leczenia z innych przyczyn) $srednia krzywa czasu trwania leczenia
przelicza sie wg wybranych danych. W pliku obliczeniowym analizy aktywne krzywe czasu trwania
leczenia, dla obu podgrup i usredniona, sg widoczne dla uzytkownika na arkuszu ‘Parametry’.

2.7.2. Leki z PrL B.133

W analizie uwzgledniono, ze pacjenci przerywajg leczenie z nastepujacych przyczyn:
e w przypadku braku odpowiedzi na leczenie zgodnie z zapisami programu, tj. po 3 podaniach BTX
lub po 12 tyg. leczenia anty-CGRP,

e zinnych przyczyn w tracie trwania leczenia.

Ponadto w analizie przyjeto, zgodnie z zapisami programu, ze leczenie trwania maksymalnie 1 rok (w
obliczeniach jest to trzynascie 28-dniowych cykli) a nastepnie pacjenci pozostajg w programie, gdzie
prowadzone jest dalsze monitorowanie stanu zdrowia. W obliczeniach nie uwzgledniono mozliwosci
ponownego wigczenia do leczenia w przypadku stwierdzenia nawrotu CM, co umozliwiajg zasady

prowadzenia leczenia.
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TOKSYNA BOTULINOWA A

Przeprowadzona analiza kliniczna [1] wskazata na brak istotnych statystycznie réznic pomiedzy BTX
oraz ATO w zakresie efektywnosci (zmiana MMD, redukcja MMD o 250%) po 12-24 tyg. Natomiast w
kontekscie analizy BIA nalezy mie¢ na uwadze zapisy programu lekowego, wg ktérych ocena
odpowiedzi na leczenie BTX ma miejsce dopiero po 3 podaniach leku, a wiec po okoto 36 tygodniach.
Z tego powodu w niniejszej analizie czas trwania leczenia profilaktycznego BTX okreslono niezaleznie
od danych dla ATO uzytych w analizie ekonomicznej. Dane dla odsetka pacjentéw odpowiadajgcych na

leczenie BTX odnaleziono w dwéch zrodtach.

W publikacji Lipton 2016 [35] przedstawiono diugookresowe wyniki badan randomizowanych
PREEMPT, w ktérych poréwnano skutecznosé i bezpieczenstwo BTX wzgledem placebo w profilaktyce
CM. Dwa badania PREEMPT zostaty wigczone do przeprowadzonej analizy klinicznej. W publikaciji
Lipton 2016 skupiono sie w pierwszej kolejnosci na analizie danych dotyczacych jakosci zycia, ale
przedstawiono tez wyniki m.in. dla odsetka pacjentéw z =50% redukcja MHD w kolejnych 12-
tygodniowych cyklach. W 36 tyg., po 3. podaniach BTX, odpowiedz na leczenie uzyskato 56%

leczonych.

Drugim zrédtem danych sg odnalezione dane uzyskane w rzeczywistej praktyce klinicznej w Australii
(publikacja Stark 2019 [36]). Do badania wigczono 211 chorych z CM. Pierwszorzedowy punkt koricowy,
ktorym byta 250% redukcja MHD po 2 cyklach leczenia BTX, osiggneto 74% otrzymujacych leczenie.

Podsumowanie danych przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 27.
Odpowiedz na leczenie BTX po 3 podaniach leku w odnalezionych zrédtach danych
Zrodto Odsetek pacjentow z odpowiedzia Komentarz
Badania PREEMPT 56,0% Dane RCT, po 3 podaniach leku
Stark 2019 74,0% Dane RWE, po 2 podaniach leku

Skutecznosé ATO oparto o dane z badan RWE. Z drugiej strony, odsetek z badania RWE dla BTX
wskazuje na bardzo wysoki odsetek oséb uzyskujacych odpowiedz na leczenie. W obliczeniach
podstawowych niniejszej analizy uwzgledniono dane z badania PREEMPT jako blizsze danym z badan
RWE dla ATO. Alternatywna wartos¢ z publikacji Stark 2019 uwzgledniono w jednym ze scenariuszy

analizy wrazliwosci (wariant BTX_ODP).

Dla terapii BTX uwzgledniono takze przerywanie leczenia z dowolnej innej przyczyny. Ryzyko
przerywania leczenia okre$lono na podstawie danych zaimplementowanych do globalnego modelu
ekonomicznego. |
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Tabela 28.
Przerywanie leczenia BTX — dane w analizie
Tygodnie terapii Odsetek pacjentow przerywajacych leczenie Zrodio
1-24 tyg. [ ] Globalny model ekonomiczny
>24 tyg. [ Globalny model ekonomiczny

Na podstawie powyzszych danych zbudowano krzywg czasu trwania leczenia BTX w kolejnych 28-
dniowych cyklach. Zgodnie z zapisami PrL B.133 przyjeto, ze pacjent otrzymuje maksymalnie 5 podan
leku w 12 tygodniowych odstepach czasu, a nastepnie prowadzone jest tylko monitorowanie stanu
zdrowia pacjenta pod katem oceny efektywnosci i ewentualnego nawrotu choroby, zgodnie z zapisami

programu lekowego.

W celu zachowania spoéjnoéci w zakresie metodycznym miedzy krzywymi czasu trwania leczenia w
niniejszej analizie, prawdopodobienstwo przerwania leczenia w 1-24 tyg. leczenia jest naliczane po 24
tyg. (po 6 cyklach / na poczatku 7. cyklu).

W ponizszej tabeli przedstawiono krzywe TTD dla terapii BTX dla cykli 1-13 zaimplementowane do
obliczen analizy.

Tabela 29.
Czas trwania leczenia BTX — dane w analizie podstawowej
Odsetek Odsetek c e
pacjentow na pacjentow na BZ}F)? iezeli
Cykl poczatku cyklu poczatku cyklu K ont;l:\uu'e Komentarz
(analiza (wariant e ej
podstawowa) BTX_ODP)
Aktywne leczenie
1 100% 100,0% tak
2 100% 100,0% -
3 100% 100,0% -
Brak przerywania leczenia przez 6 cykli
4 100% 100,0% tak
5 100% 100,0% -
6 100% 100,0% -
7 [ [ tak .
° - - - I
9 [ [ -
10 [ [ tak |
1 [ [ -
12 . [ - |
13 . . tak
Monitorowanie
12‘23 [ ] [ ] - brak wylaczania pacjentow z programu lekowego
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W obliczeniach analizy w cyklach, gdzie podaje sie BTX, naliczany jest koszt leku oraz jego podania. W
cyklu 14 i kolejnym, zgodnie z zapisami PrL B.133 oraz zatozeniem analizy pacjenci, ktérzy nie przerwali

leczenia w cyklu 13., pozostaja w programie i sg monitorowani przez kolejny rok.

Poniewaz powyzsza krzywa bazuje na danych dotyczacych przerywania leczenia >24 tyg. terapii na
danych dla ATO, to w scenariuszach analizy wrazliwosci, gdzie przyjmuje sie inne dane kliniczne dla
tego parametru, krzywa czasu trwania leczenia BTX zmienia sie. W pliku obliczeniowym analizy aktywna

krzywe czasu trwania leczenia BTX jest widoczna dla uzytkownika na arkuszu ‘Parametry’.

LEKI ANTY-CGRP

Biorac pod uwage wyniki i wnioski z przeprowadzonej analizy klinicznej [1], wskazujace na brak roéznic

w zakresie efektywnosci i przerywania leczenia miedzy ATO a lekami z grupy anty-CGRP, czas trwania

leczenia profilaktycznego dla ERE, FRE i EPTI przyjeto na podstawie przedstawionych wczesniej

danych dla ATO (rozdz. 2.7.1) oraz z uwzglednieniem zasad prowadzenia terapii w ramach PrL B.133.

e odsetek pacjentéw przerywajacych leczenie przed sprawdzeniem odpowiedzi na leczenie w 1-12
tyg. leczenia przyjeto jako réwny 7,6% (Tabela 25) i w obliczeniach technicznie jest on uwzgledniony
po 12 tyg. (po 3 cyklach / na poczatku 4. cyklu)

e odsetek pacjentéw z odpowiedzig na leczenie po 12 tyg. leczenia przyjeto jako réwny 54,0%, jak
dla chorych wczesniej leczonych w PrL B.133 (Tabela 23),

e odsetek pacjentow przerywajacych leczenie po sprawdzeniu odpowiedzi przyjeto jako réwny -

w ciggu 28-dniowego cyklu (Tabela 25).

W ponizszej tabeli przedstawiono podstawowa krzywa czasu trwania leczenia dla lekéw anty-CGRP.

Tabela 30.
Czas trwania leczenia anty-CGRP - dane w analizie podstawowej
Czy podanie ERE / .
Cykl Odsetek FRE, jedeli ?:gell)iolg::tlyenﬁz}ll Komentarz
leczonych kontynuuje e
leczenie

1 100% tak tak

2 100% tak : Brak przerywanilaecligﬁ?:ia przez 3 cykle

3 100% tak -

Przerwanie leczenia przed oceng
efektywnosci u 7,6% chorych oraz
4 49,9% tak tak odpowiedz na leczenie u 54,0%
pacjentéw, ktorzy nie przerwali leczenia
przed oceng efektywnosci®

5 [ tak -

6 [ ] tak - *
7 [ tak tak

8 [ tak -
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Czy podanie ERE / q
Cykl Ieocgi?\te:h :;E;{j;‘e::." Cj:ge‘l)iolg:nn;nﬁz}} Komentarz
Y Rue leczenie
leczenie

9 I tak -
10 [ tak tak
11 [ tak -
12 I tak ;
13 [ tak tak

a) 49,9% = (100% - 7,6%) x 54,0%

W obliczeniach analizy w cyklach, gdzie podaje sie EPTI, naliczany jest koszt leku oraz jego podania.
Dla terapii ERE i FRE koszt leku naliczany jest kazdym cyklu. Po zakonczeniu 13 cykli leczenia, zgodnie
z zapisami PrL B.133 leczenie jest przerywane i pacjent jest monitorowany w programie przez kolejny
rok (kolejne 13 cykli).

Poniewaz w analizie przyjmuje sie taka sama skuteczno$é anty-CGPR, jak dla ATO, w wariantach
analizy wrazliwosci, gdzie zmieniana jest skuteczno$é¢ ATO, w analogiczny sposob zmieniaja sie dane
dla lekéw anty-CGRP. W pliku obliczeniowym analizy aktywna krzywa czasu trwania leczenia dla anty-

CGRP jest widoczna dla uzytkownika na arkuszu ‘Parametry’.

Koszty

W analizie uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztowe:

e koszt lekéw, w tym:
o stosowanych w leczeniu profilaktycznym,

o stosowanych w leczeniu doraznym,

e koszt podania lekow,

e koszt monitorowania i zuzycia zasoboéw opieki medyczne;.

2.8.1. Koszt lekow - leczenie profilaktyczne

ATOGEPANT
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Zgodnie z zapisami charakterystyki produktu leczniczego (ChPL) Aquipta [6], zalecana dawka ATO
wynosi 60 mg dziennie. Oznacza to, ze jedno opakowanie leku wystarcza na petny cykl 28-dniowej

terapii.

W niniejszej analizie, podobnie jak w analizie ekonomicznej, w celu zapewnienia spojnosci modelowanej
dawki z obserwowang w badaniu klinicznym oraz odpowiednim liczeniu kosztu leku, uwzgledniono
parametr wzglednej intensywnosci dawki (RDI, ang. relative dose intensity), ktérego warto$¢ przyjeto
na podstawie danych z badania PROGRESS. W ramach analizy wrazliwosci (scenariusz RDI)
przeprowadzono obliczenia przy zatozeniu, ze wartos¢ RDI wynosi 100%. Podsumowanie zatozen w

zakresie RDI dla ATO przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 32.
Wzgledna intensywna dawki dla ATO — dane w analizie
Wariant obliczen Wartos¢
Analiza podstawowa I
Analiza wrazliwosci (RDI) [ ]

Biorac pod uwage cene leku oraz dawkowanie, w zaleznosci od wybranej perspektywy, koszt jego

stosowania w 28 dniowym cyklu przedstawia sie jak w tabeli ponizej.

Tabela 33.
Koszt ATO w 28 dniowym cyklu w obliczeniach analizy

Koszt ATO / 28 dni NFZ NFZ + pacjent

Analiza podstawowa ] ]
| |

Analiza wrazliwosci (RDI)

PROGRAM LEKOWY

Cene preparatu Botox uzyskano od Zamawiajacego. Zgodnie z przekazanymi informacjami lek jest
dostarczany dla $wiadczeniodawcéw po cenie hurtowej brutto réwnej _ za opakowanie, co
przekiada sie na cene za jednostke substancji czynnej réwna il Cene ERE i FRE przyjeto na
podstawie danych z odnalezionych przetargéw na zakup lekéw, zas cene EPTI na podstawie danych

refundacyjnych NFZ. Szczegotly zostaty przedstawione w analizie ekonomicznej [2].
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W ponizszej tabeli przedstawiono informacje w zakresie cen realnych lekéw w PrL B.133 oraz obliczone
koszty jednostkowe.

Tabela 34.
Ceny lekow finansowanych w ramach PrL B.133 — wykaz otwarty

Cena hurtowa

Nazwa leku Substancja Opakowanie, dawka T Cena za jednostke
Botox toksyna botulinowa A 1 fiolka, 100 jednostek Allergan [ [ ]
Aimovig erenumab 140 mg/ml, 1 wstrzykiwacz 1 ml 1063,83 zt 7,60 zt / mg
Ajovy fremanezumab 225 mg, 1 amp.-strzyk. 1,5 ml 1172,20 zt 5,21 zt/ mg
Vyepti eptinezumab 100 mg/ml, 1 ml 2 800,00 zt 28,00 zt / mg

Dawkowanie powyzszych lekéw przyjeto analogicznie jak w przeprowadzonej analizie ekonomicznej i

przyjeto, ze:

o BTXpodaje sie co 12 tygodni oraz srednia dawka na jedno podanie, obliczona na podstawie danych
NFZ, wynosi 186,50 jednostek,

e ERE podaje sie w dawce 140 mg raz na 4 tygodnie,

* FRE podaje sie w dawce 225 mg raz na miesiac,

e EPTI podane sie w dawce 100 mg co 12 tygodni.

Uwzgledniajac powyzsze informacje, w obliczeniach dla ERE i FRE wyznaczono koszt leku w 28-
dniowym cyklu, zas dla BTX i EPTI w obliczeniach przyjmuje sie koszt na pojedyncze podanie, naliczany
kolejno co 3 cykle.

Tabela 35.
Koszt lekow z PrL B.133 w obliczeniach analizy
Lek Koszt Sposob uwzglednienia w obliczeniach
BTX [
co 3 cykle (w 1., anastepniew 4., w7, itd.)
EPTI 2800 zt
ERE 1063,83 zt
w kazdym 28 dniowym cyklu
FRE 1078,33 zt

Powyzsze koszty, w catosci ponoszone przez ptatnika publicznego, naliczane sa dla pacjentéw, ktérzy

w danym cyklu kontynuujg leczenie profilaktyczne.
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2.8.2.Koszt lekow - leczenie dorazne

Koszt lekéw stosowanych doraznie przyjeto na podstawie wynikéw analizy ekonomicznej kosztéw-
uzytecznosci [2] uzyskanych w 2-letnim horyzoncie czasowym oraz bez dyskontowania. Koszt ten jest

rézny dla pacjentéw, ktorzy rozpoczng leczenie ATO oraz dla pacjentéw przypisanych do BSC.

Wyniki poréwnana posredniego przeprowadzonego w ramach analizy klinicznej [1] wskazujg na brak
istotnych statystycznie réznic dla punktu koricowego ‘zmiana w liczbie dni stosowania lekéw doraznych
w miesigcu dla poréwnania ATO wzgledem BTX oraz wzgledem anty-CGRP. Tym samym zatozono, ze

wynik analizy ekonomicznej dla ATO jest reprezentatywny takze dla lekow stosowanych w PrL B.133.

W ponizszej tabeli zebrano wyniki analizy ekonomicznej w rozwazanym zakresie, ktéry przeliczono na

koszt w 28-dniowym cyklu. Koszt rézni sie w zaleznosci od wybranej perspektywy.

Tabela 36.
Koszt lekow doraznych — dane w analizie

Wynik analizy ekonomicznej w 2-letnim Koszt w 28-dniowym cyklu

Koszt lekow horyzoncie bez dyskontowania
doraznych
NFZ NFZ + pacjent NFZ NFZ + pacjent
ATO* [ [ [ |
BSC [ [ [ [

a) w obliczeniach BIA koszt przypisany dla dowolnego leczenia profilaktycznego

W pliku obliczeniowym analizy ekonomicznej wyniki analizy kosztéw dla leczenia doraznego bez
dyskontowania sg widoczna na arkuszu ‘Results’w sekcji ‘Undiscounted - Disaggregated results: costs’,
kategoria kosztowa Acute meds.

2.8.3. Koszt podania lekow

Koszt podania lekéw dotyczy BTX oraz EPTI. Dla ATO, pozostatych lekéw z PrL B.133 oraz lekow
doraznych przyjeto, ze sg podawane samodzielnie przez pacjenta i nie generujg kosztéw ich podania.

Koszt podania BTX oraz EPTI przyjeto na podstawie Zarzgdzenia Prezesa NFZ nr 9/2025/DSOZ z pézn.
zm. [37]. Wycene punkiu oszacowano w oparciu o dane kontraktowe na rok 2026 dostepne w
Informatorze o umowach [38] dla zakresu Profilaktyczne leczenie chorych na migrene przewlekta (kod
zakresu: 03.0000.433.02).

Koszt podania BTX wyznaczono jako $redni koszt trzech $wiadczen, w ramach ktorych realizowane jest
podanie BTX wazony liczbg oséb, ktérym rozliczono te $wiadczenia w 1 potowie 2023 roku (tj. w okresie,
kiedy w programie realizowane byto gtéwnie leczenie | linii, a liczba pacjentéw objetych leczeniem BTX
byta odpowiednio wysoka, aby odzwierciedli¢ powszechng praktyke). Liczbe tych oséb okreslono
zgodnie ze sprawozdaniem z dziatalno$ci NFZ dotyczacych realizacji PrlL B.133 na podstawie danych
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dostepnych za posrednictwem IKAR Pro [5]. W zwigzku z tym, ze u czesci pacjentow rozliczane jest
Swiadczenie przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu, ktére jest
najtanszym rozliczanym $wiadczeniem, oraz $wiadczenie hospitalizacja w trybie jednodniowym
zwigzana z wykonaniem programu, ktore jest z kolei najdrozszym rozliczanym w tym programie
Swiadczeniem zdecydowano o uwzglednieniu kosztow tych swiadczen w analizie wrazliwosci.

Dla EPTI zatozono, ze lek bedzie podawany w trybie ambulatoryjnym (wizyta zwiazana z wykonaniem

programu).
Tabela 37.
Koszty Swiadczen zwigzanych z realizacja programu B.133
Kod e - Liczba Wartosc¢ Wycena Koszt
swiadczenia Nazwa swiadczenia osob punkowa punktu Swiadczenia

Przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym
5.08.07.0000029 potaczone z podaniem toksyny botulinowej 589 378,56 707,48 zt
typu A w leczeniu migreny przewleklej

Hospitalizacja w trybie jednodniowym 1,87 zt
5.08.07.0000003 2wiazana z wykonaniem programu 28 486,72 909,61 zt

Przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym
5.08.07.0000004 Zwiazane z wykonaniem programu 223 108,16 202,14 zt

Srednia 580,06 zt

Obliczony koszt podania BTX jest réwny 580,06 zt oraz koszt podania EPTI jest rowny 202,14 zt.

2.8.4. Koszt monitorowania i zuzycia zasobow opieki medycznej

MONITOROWANIE POZA PROGRAMEM LEKOWYM

Koszt monitorowania poza programem lekowym dotyczy wytacznie leczenia profilaktycznego ATO.
Przyjeto, ze w monitorowanie to bedzie odbywaé sie w ramach opieki POZ i/lub AOS. W przypadku
POZ ze wzgledu na sposob rozliczania $wiadczen nie bedzie ponoszony przez ptatnika dodatkowy
koszt. Koszt wizyty monitorujgcej skutecznos¢ leczenia ATO w przypadku AOS okreslono na podstawie
kosztu wizyty ambulatoryjnej u neurologa na podstawie wyceny sSwiadczenia specjalistycznego | typu
(W11). Biorac pod uwage zapisy wskazania refundacyjnego, w ciagu roku liczba wizyt monitorujgcych
wyniesie okoto 4,3 (wizyta co 12 tygodni). W obliczeniach przyjeto, ze pacjenci leczeni ATO bedg
odbywa¢ srednio 2 wizyty w ciggu roku w ramach AOS, co oznacza, ze co druga wizyta ma miejsce w
ramach opieki ambulatoryjnej lub co drugi pacjent bedzie prowadzony w opiece ambulatoryjnej a co
drugi w POZ. Zatozenia te sg analogiczne, jak w przeprowadzonej analizie ekonomicznej. W celu
zachowania spojnosci miedzy analizg ekonomiczng oraz niniejszg analizg, w ramach analizy
wrazliwosci (wariant ATO_AOS), przeprowadzono obliczenia przy zatozeniu, ze $rednia liczba wizyt
neurologicznych AOS wynosi 4 lub 0.

HTA Consulting 2026 (www.hta.pl) Strona 43



Analiza wptywu na budzet. Atogepant (Aquipta) w leczeniu profilaktycznym pacjentow chorych na migrene przewlekia.

W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie danych dotyczacych monitorowania leczenia
profilaktycznego ATO. Na potrzeby obliczen oszacowany koszt przeliczany jest na koszt w 28-dniowym

cyklu i naliczany jest dla wszystkich pacjentéw kontynuujgcych leczenie ATO.

Tabela 38.
Koszt monitorowania leczenia profilaktycznego ATO — dane w obliczeniach

Koszt wizyty

Wariant analizy monitorujacej w Lit;zobcaz:iriezyt Koszt roczny 'é:?:tw;g:f
ramach AOS
Podstawowy 2 165,86 zt 12,76 zt
Wieksza liczba wizyt (ATO_AOS_1) 82,93 zt 4 331,72 z 25,52 zt
Mniejsza liczba wizyt (ATO_AOS_2) 0 0,00 zt 0,00 zt

W przypadku BSC, koszt dodatkowego monitorowania nie jest naliczany. Sprowadza sie to do

zalozenia, ze jest ono prowadzone w ramach POZ.

MONITOROWANIE W PROGRAMIE LEKOWYM

Zgodnie z programem lekowym wizyty monitorujgce odbywaja sie co 12 tygodni (x 15 dni) od momentu
wigczenia do programu lekowego, co w ciggu roku oznacza $rednio 4,35 wizyty. W analizie zatozono,
ze w przypadku leczenia ERE oraz FRE monitorowanie leczenia odbywa sie w ramach $wiadczenia
przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu (5.08.07.0000004),
ktérego koszt okreslony na 202,14 zt przedstawiono w Tabela 38. W przypadku leczenia BTX lub EPTI
przyjeto, ze monitorowanie leczenia nie generuje dodatkowych kosztéw — koszt monitorowania jest
jednoczes$nie kosztem podania. Zastosowane podejscie jest analogiczne z zastosowanym w

przeprowadzonej analizie ekonomicznej.

Po zakoniczeniu leczenia w programie lekowym z przyczyn administracyjnych, zgodnie z zatozeniem
niniejszej analizy pacjenci sg monitorowani przez kolejne 12 miesiecy. Przyjeto, ze ta wizyta jest rowniez
rozliczana w ramach $wiadczenia przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem

programu.

W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie danych dotyczgacych monitorowania pacjenta w PrL
B.133. W obliczeniach analizy, koszt ten przeliczany jest na koszt w 28-dniowym cyklu i naliczany jest

dla wszystkich pacjentéw bedacych w programie.
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Tabela 39.
Koszt monitorowania leczenia profilaktycznego w PrL B.133 — dane w obliczeniach
1 rok (aktywne leczenie) 2 rok (obserwacja)
. Koszt wizyty
Leczenie monitorujacej Liczba Koszt 2’;2’5::0':% Liczba Koszt 2';?:::03;
wizyt roczny = wizyt roczny =]
BTX 02 0,00 zt 0,00 z 435 878,93 zt 67,61z
ERE 435 878,93 zt 67,61zt 435 878,93 zt 67,61z
202,14 zt
FRE 435 878,93 zt 67,61zt 4,35 878,93 zt 67,61zt
EPTI 02 0,00 zt 0,00 zt 4,35 878,93 zt 67,61zt

a) koszt monitorowania zawiera sie w koszcie wizyty zwigzanej z podaniem leku
ZUZYCIE ZASOBOW OPIEKI MEDYCZNEJ

Koszt zuzycia zasobdéw opieki medycznej (opieka ambulatoryjna, leczenie szpitalne) wyznaczono
analogicznie, jak koszt stosowania lekéw doraznych, ti. na podstawie wynikéw analizy kosztow-
uzytecznosci [2] w 2-letnim horyzoncie czasowym bez dyskontowania. Uwzgledniajgc wyniki poréwnana
posredniego przeprowadzonego w ramach analizy klinicznej [1] wskazujace na brak istotnych
statystycznie réznic w zakresie skutecznosci ATO wzgledem BTX oraz wzgledem anty-CGRP przyjeto,

ze wynik analizy ekonomicznej dla ATO jest reprezentatywny takze dla lekéw stosowanych w PrL B.133.

W ponizszej tabeli zebrano wyniki analizy ekonomicznej w rozwazanym zakresie, ktory przeliczono na

koszt w 28-dniowym cyklu. Koszt jest taki sam zaréwno z perspektyw NFZ oraz NFZ + pacjent.

Tabela 40.
Koszt zuzycia zasobow opieki zdrowotnej — dane w analizie
Koszt zuzycia zasobow opieki zdrowotnej Wynik analizy ekonomicznej Koszt w 28-dniowym cyklu
ATO?* [ [
BSC [ ] [ ]

a) w obliczeniach BIA koszt przypisany dia dowolnego leczenia profilaktycznego

W pliku obliczeniowym analizy ekonomicznej wyniki analizy kosztéw bez dyskontowania sg widoczna
na arkuszu ‘Results’w sekcji ‘Undiscounted - Disaggregated results: costs’, kategorie kosztowe HRCU.

2.9.Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie BIA moga podlegaé zmianom w zaleznosci od rozrzutu i
niepewnosci oszacowan danych wejsciowych. W zwiazku z tym, przeprowadzono jednokierunkowe
analizy wrazliwoéci, zaktadajace zmienno$¢ nastepujacych parametréw:

¢ liczebnosci populacji docelowej:

¢ liczby chorych rozpoczynajacych leczenie w PrL B.133,

e liczby pacjentéw, ktérzy rozpoczna leczenie profilaktyczne ATO:
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e udziatow lekow (zastepowanie innych lekéw przez ATO, dynamika w rozpowszechnieniu ATO w 1.
roku refundacji, udziat produktéw leczniczych w grupie lekéw anty-CGRP),

e danych klinicznych (odpowiedz na leczenie, przerywanie leczenia),

e dawkowania ATO (wspotczynnik RDI),

e monitorowania leczenia ATO.

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

poszczegolnych zmiennych.

Szczegotowe wyniki analizy wrazliwosci oraz dane dotyczace zakresu zmienno$ci poszczegdlnych
parametréw uwzglednionych w analizie wrazliwosci wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie
(rozdz. A.1). Ponadto, w zatgczonym arkuszu kalkulacyjnym istnienie mozliwo$¢ wygenerowania

wynikow analizy przy uwzglednieniu dowolnych wartosci dla uwzglednionych parametréw.
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3. Wyniki analizy

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki dla oszacowanej liczebnoéci populacji docelowej oraz
prognozowane wydatki w wariancie podstawowym z perspektywy ptatnika publicznego oraz
perspektywy wspolnej ptatnika publicznego i pacjentow.

Nalezy pamietaé, ze zgodnie z metodyka analizy dla kategorii kosztowej wydatki na leki w nie s to
catkowite wydatki na leki w PrL B.133, a jedynie na wydatki dla pacjentéw, ktdrzy rozpoczng leczenie w
programie w latach 2027-2028.

3.1.Populacja docelowa

Prognozowana liczba pacjentéw z populacji docelowej wynosi || G

B L iczcbnosé populacji docelowej jest taka sama w scenariuszu istniejacym oraz w

scenariuszu nowym.

W scenariuszu istniejacym zaden pacjent z populacji docelowej nie otrzymuje leczenia ATO. W

scenariuszu nowym liczba pacjentéw z populacji docelowej, ktérzy rozpoczng leczenie ATO wyniesie

Szczegotowe dane dotyczace liczebnosci populacji docelowej oraz pacjentéw objetych leczeniem w obu
scenariuszach analizy przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 41.
Liczebnos¢ populacji docelowej w latach 2027-2028

Liczba pacjentow 2027 2028

Scenariusz istniejacy
Razem populacja docelowa, w tym wg leczenia -
rozpoczng leczenie ATO I
rozpoczng leczenie BTX

rozpoczng leczenie ERE

rozpoczng leczenie EPT

|
|
rozpoczng leczenie FRE -
|

[

tylko leczenie BSC caly rok
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Liczba pacjentow 2027 2028

Scenariusz nowy
Razem populacja docelowa, w tym wg leczenia
rozpoczng leczenie ATO

rozpoczng leczenie BTX

rozpoczng leczenie FRE

rozpoczng leczenie EPT

[ .
| I
[ ||
rozpoczna leczenie ERE [ | [ |
| |
[ ||
[ I

tylko leczenie BSC caly rok

3.2.5cenariusz istniejacy

l
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3.3.Scenariusz nowy

I
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3.4.Wydatki inkrementalne
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|

[ ]
[ ]
I
3.5.Podsumowanie

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

Tabela 48.
Podsumowanie wynikow analizy podstawowej — populacja docelowa

Liczba pacjentow 2027 2028

Liczba pacjentow z populacji docelowej rozpoczynajacych leczenie ATO
Scenariusz istniejacy [ | [ |
Scenariusz nowy [ ] [ ]
Liczebnos¢ populacji docelowej
Scenariusz istniejacy [ [
[ .

Scenariusz nowy
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Tabela 49.
Podsumowanie wynikow analizy podstawowej — wydatki

Liczba pacjentow 2027 2028

Wydatki ptatnika publicznego
Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne
Wydatki ptatnika publicznego i pacjentow
Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne
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4. Analiza wptywu na system ochrony zdrowia

4.1.Wptyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

ATO podawany jest w formie pacjentom w formie doustnej. Jego podawanie nie wigze sie wiec z
dodatkowymi kosztami dotyczacymi wyposazenia placéwek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne).
Podawanie ATO nie generuje kosztoéw, gdyz stosowany jest przez pacjenta samodzielnie.

Wymogi dotyczace wyposazenia placowek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne) w przypadku
podawania leku, monitorowania terapii oraz leczenia dziatan niepozgdanych nie zmienig sie w
przypadku finansowania ATO ze $rodkéw publicznych w stosunku do wymogéw stawianych obecnie
osrodkom prowadzacym terapie leczenia profilaktycznego migreny przewlekiej (w ramach POZ lub
AOS, a takze w ramach programu lekowego B.133). W zwigzku z tym osrodki prowadzace aktualnie
leczenie profilaktyczne pacjentdéw z populacji docelowej analizy bedg w stanie prowadzié¢ takie leczenie
réwniez z wykorzystaniem ATO.

Zgodnie z danymi zaimplementowanymi do modelu globalnego wykorzystanego w obliczeniach analizy
ekonomicznej [2], wraz ze wzrostem czestosci liczby dni z migreng zwieksza sie czestos¢ korzystania
z opieki medycznej. W analizie ekonomicznej przedstawiono dane w zakresie liczby $wiadczen
zwigzanych z leczeniem szpitalnym oraz w zakresie dodatkowych wizyt neurologicznych w zaleznosci
od liczby dni z migrena, uzyskane w wariancie podstawowym na podstawie danych z badania National
Health and Wellness Survey (NHWS) z 2016 roku. W ponizszej tabeli przedstawiono pozostate dane z
tego badania, ktére ze wzgledu na sposéb rozliczania Swiadczen (ryczatt) nie wplywajg na koszty
ptatnika publicznego, ale stanowa obcigzanie dla systemu opieki zdrowotnej.

;:g;::?esgésobéw opieki medycznej w zaleznosci od liczby dni z migreng w 28-dniowym cyklu — badanie NHWS 2016
Liczba dni z migrena Wizyty POZ Wizyty SOR Wizyty pielegniarki
0 0,202 0,030 0,063
1-3 0,288 0,067 0,102
47 0,413 0,058 0,175
8-14 0,553 0,092 0,048
15-28 0,585 0,117 0,127

Powyzsze liczby wskazuja, ze chorzy z migreng czesto korzystajg przede wszystkim z podstawowej
opieki zdrowotnej. Chory, u ktérego liczba MMD =8, odbywa wizyte co 2 miesigce. Spadek liczby MMD
do <4 zmniejsza czestos¢ tych wizyt okoto dwukrotnie.
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Podjecie decyzji o finansowaniu ATO ze srodkéw publicznych moze spowodowac istotne konsekwencje
w wydatkach publicznych w innych sektorach niz ochrona zdrowia. Migrena przewlekta dotyczy
najczesciej ludzi w wieku produkcyjnym, a wiec bedzie przektadaé sie na koszty spoteczne np. w
zwigzku z utratg / zmniejszeniem produktywnosci, ktére wynikajg z niepodejmowania aktywnosci
zawodowej lub nieobecnosci w pracy osob chorych. W raporcie ,Spoteczne znaczenie migreny” [39]
opublikowanym w 2019 roku przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zakfad
Higieny przedstawiono, ze w perspektywie jednego roku koszty posrednie prezenteizmu migreny
przewlektej w przeliczeniu na jednego chorego wyniosty 10,2 tys. zt. Dla poréwnania analogiczny koszt
w przeliczeniu na jednego chorego z migreng epizodyczng byt niemal 5-krotnie nizszy i wyniost
2,1 tys. zt.

Wedtug danych ZUS, w 2025 r. wystawiono 57,8 tys. zaswiadczen lekarskich dotyczgcych absenc;ji
chorobowej dla rozpoznania klinicznego migrena wg klasyfikacji ICD-10 (kod G43) oraz liczba dni
absencji chorobowej wyniosta 147 tys. Liczby te sg wyzsze niz raportowano dla lat wczes$niejszych.
Dane ZUS nie pozwalajg na wskazanie, jaka cze$¢ z tych zwolnien dotyczy chorych z migreng

przewlektg, niemniej dobrze obrazujg one rosngce koszty posrednie.

.Aspekty etyczne i spoteczne

Podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu ATO zwiekszyloby w sposéb istotny spektrum
terapeutyczne pacjentom z populacji docelowej, gdyz zapewnitoby dostep do nowoczesnej terapii na
wczesniejszym etapie choroby. Aktualnie dostepne nowoczesne opcje terapeutyczne sg dostepne w
ramach PrL B.133, jednakze leczenie w programie w jego | linii rozpoczyna okoto 1 tys. chorych rocznie,

podczas gdy szacowana liczebnos¢ populacji docelowej moze wynosi¢ okoto _

Ponadto zwraca uwage, ze zarowno dostep do terapii jak czas leczenia w PrL B.133 sg dla chorych
ograniczone w sposéb administracyjny: aby otrzymac leczenie lekiem z grupy anty-CGRP (Il linia
leczenia programu) koniecznie jest wczesniejsze niepowodzenie terapii BTX, w Il linii mozna stosowac
tylko jeden lek oraz maksymalny czas trwania leczenia profilaktycznego dla kazdego z lekéw wynosi 12

miesiecy.

Ze wzgleddw etycznych i spotecznych (poprawa rownosci dostepu do Swiadczen) nalezy rozwazy¢ jego

finansowanie w leczeniu profilaktycznym migreny przewlekiej we wnioskowanej populacji docelowe;j.
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Tabela 51.

Podsumowanie wynikow analizy aspektow etycznych i spotecznych decyzji o finansowaniu ATO ze srodkow

publicznych

Analiza aspektow etycznych i spotecznych

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle wynikow analizy kosztow efektywnosci

Czy koszty efektywnosci réznia si¢ w poszczegolnych
podgrupach?

Grupy pacjentow, ktore moga by¢ faworyzowane na
skutek zatozen przyjetych w analizie ekonomicznej

W przeprowadzonej analizie ekonomicznej [2] wykazano, ze
leczenie profilaktyczne CM z wykorzystaniem ATO jest
ﬂ w poréwnaniu z BSC rozumianym jako
stosowanie leczenia doraznego. Wynik ten jest szczegolnie
istotny w kontekscie sytuacji refundacyjnej chorychz CM w
Polsce. Leczeniem profilaktycznym w ramach programu
lekowego, ktére moze by¢ tansze niz stosowanie ATO,
objeta jest niewielka grupa chorych w poréwnaniu ze
wszystkimi chorymi z populacji docelowe;j.

Brak zidentyfikowanych podgrup.

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow spotecznych

Zapewnienie rownosci dostepu pacjentow o zblizonych
potrzebach do badanej technologii

Zaspokajanie niezaspokojonych dotychczas potrzeb
grup spotecznie uposledzonych

Odpowiedz na potrzeby osob o najwiekszych
potrzebach zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie
dostepnej zadnej metody leczenia

Zgodnos¢ z aktualnie obowigzujacymi regulacjami
prawnymi

Wplyw na prawa pacjenta lub prawa cziowieka

Finansowanie ATO pozwoli na zapewnienie rownego
dostepu do skutecznego i bezpiecznego leczenia
profilaktycznego dla wszystkich potrzebujacych pacjentéw.

Aktualnie dla chorych z migrena przewlekta, u ktérych miato
miejsce niepowodzenie lub nietolerancja profilaktyki z
wykorzystaniem tradycyjnych lekow, dostepne jest leczenie
profilaktyczne w ramach programu lekowego. Niemniej
jednak zapisy programu lekowego uniemozliwiaja dostep do
terapii dla wszystkich chorych, m.in. leki anty-CGRP
dostepne sg dopiero po niepowodzeniu leczenia BTX.
Liczba chorych otrzymujacych leczenie w programie
lekowym jest niska w zestawieniu z danymi
epidemiologicznymi. Przeklada sie to na istnienie dla
chorych z analizowanej populacji docelowej wysoce
niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych, ktére mogtyby
zosta¢ zaspokojone poprzez zapewnienie szerokiego
dostepu do skutecznej terapii lekowej.

Finansowanie technologii jest zgodne z obecnie
obowiazujacym prawem.

Zapewnienie dostepu do terapii w ramach koszyka
Swiadczen gwarantowanych.

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow etycznych

Wplyw na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej
opieki medycznej

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez poszczegolnych
chorych

Mozliwos¢ stygmatyzacji chorych
Mozliwos¢ wywolywania leku

Mozliwos¢ powodowania dylematow moralnych

W przeprowadzonej analizie klinicznej [1] wykazano
skuteczno$¢ ATO w poréwnaniu z BSC, ktore jak wynika z
niniejszej analizy stanowi gtowny komparator dla ocenianej

technologii lekowej. Tym samym poszerzenie spektrum
terapeutycznego poprzez rozpoczecie finansowania ATO

wplynie w sposob istotny na wzrost poziomu satysfakcji
pacjentow z otrzymywanej opieki medycznej.

Warte podkreslenia jest takze, ze dostepnosc¢ kolejnego
skutecznego leku profilaktycznego pozwala na wydtuzenie
Sciezki terapeutycznej. Dla czesci chorych opo6zni to czas

wiaczenia do leczenia w ramach programu lekowego, a dla
tych, ktérzy aktualnie pozostaja bez opcji terapeutycznych
po niepowodzeniu leczenia w programie, umozliwi podjecie
kolejnej proby leczenia za pomoca terapii 0 odmiennym
mechanizmie dziatania, niz leki finansowane w programie
lekowym.

Ryzyko braku akceptacji terapii przez pacjentow jest
niewielkie

Brak.

HTA Consulting 2026 (www.hta.pl)

Strona 55



Analiza wplywu na budzet. Atogepant (Aquipta) w leczeniu profilaktycznym pacjentéw chorych na migrene przewlekia.

Analiza aspektow etycznych i spotecznych

Mozliwosc¢ stwarzania problemow dotyczacych pici lub
rodzinnych

Koniecznos¢ szczegolnego informowania lub
uzyskiwania zgody pacjenta na podanie leku

Potrzeba zapewnienia pacjentowi niekrepujacych
warunkow lub poufnosci przy podaniu leku
Zblizona do innych technologii medycznych.
Potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu
decyzji o wyborze terapii

Potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji
pacjenta przy wyborze terapii
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Podsumowanie

POPULACJA

Prognozowana liczba pacjentéw z populacji docelowej wynosi

I | ic2cbnosé populacii docelowej jest taka sama w scenariuszu istniejgcym
oraz w scenariuszu nowym.

W scenariuszu istniejgcym zaden pacjent z populacji docelowej nie otrzymuje leczenia ATO. W

scenariuszu nowym liczba pacjentéw z populacji docelowej, ktérzy rozpoczng leczenie profilaktyczne

ATO wyniesie [
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Prognozowana liczba chorych, ktérzy rozpoczng leczenie profilaktyczne atogepantem w przypadku

rozpoczecia jego refundacji $wiadczy o tym, ze aktualne rozwigzanie refundacyjne w postaci
istniejacego programu lekowego nie jest wystarczajgce do zapewnienia dostepu do skutecznych terapii
dla wszystkich chorych z analizowanej populacji docelowej. Tym samym finansowanie atogepantu ze
srodkéw publicznych w ramach wykazu otwartego zapewni dostep do nowoczesnego oraz skutecznego
leczenia chorym, ktérzy wyczerpali aktualne mozliwosci terapeutyczne oraz z réznych przyczyn nie sg

leczeni w dedykowanym programie lekowym.

Co wazne, - wydatkéw ptatnika w zwigzku z finansowaniem atogepantu bedzie czesciowo
rekompensowany przez spadek wydatkow zwigzanych z opiekg nad pacjentami z migreng przewlektg
w zwigzku z opiekg ambulatoryjng, leczeniem szpitalnym oraz w ramach programu lekowego B.133.
Ponadto finansowanie atogepantu przyczyni sie do spadku wydatkéw ponoszonych przez pacjentéw na

leczenie dorazne oraz spowoduje wzrost ich poziomu zadowolenia z otrzymywanej opieki medyczne;.
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/. Ograniczenia

e Liczbe pacjentdw z populacji docelowej, ktérzy rozpoczng leczenie profilaktyczne migreny
przewlektej atogepantem, wyznaczono na podstawie historycznych danych dotyczgcych liczby
pacjentow, ktérzy rozpoczeli profilaktyke lekami anty-CGRP w jednym kraju wybranym jako
referencyjny _ Nie uwzgledniono ewentualnych danych z innych krajow oraz nie
przeprowadzono analizy sytuacji epidemiologicznej w - — ewentualne réznice, np. w zakresie
poziomu diagnozowalnosci migreny przewlektej miedzy - a Polska, mogg przektadaé sie na
dalsze ograniczenia przyjetej metodyki. Tym samym liczba pacjentéw, ktérzy rozpoczng leczenie
ATO w przypadku rozpoczecia jego refundacji w Polsce, moze by¢ zarbwno wyzsza, jak i nizsza.

e Glownym zrédtem danych, na podstawie ktérego okreslono czas trwania terapii ATO, sg trzy
zagraniczne badania dotyczace rzeczywistej praktyki oraz dane z tych badan dla punktu koncowego
>50% redukcja liczby dni z bélem gtowy. Zgodnie z proponowanymi kryteriami refundacji, ocena
skutecznosci leczenia u danego pacjenta ma odbywac sie o ztozony punkt koncowy, uwzgledniajgcy
redukcje liczby dni z bélem gtowy oraz poprawe w punktach skali MIDAS.

e Dane kosztowe dla cen realnych komparatorow, kosztdw monitorowania terapii oraz kosztow
zuzycia zasoboéw opieki medycznej przyjeto analogicznie / na podstawie przeprowadzonej analizy
ekonomicznej. Wszelkie ograniczenia analizy ekonomicznej w tym zakresie przektadajg sie zatem

na ograniczenia niniejszej analizy.
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Dyskusja

Celem niniejszej analizy byto oszacowanie przewidywanych wydatkéw z perspektywy pfatnika
publicznego oraz z perspektywy wspodlnej ptatnika publicznego i pacjentéw w przypadku podjecia
pozytywnej decyzji refundacyjnej dla atogepantu w leczeniu profilaktycznym pacjentéw chorych na

migrene przewlekia.

Aktualnie dla chorych z CM z analizowane]j populacji docelowej, tj. po niepowodzeniu wczesniejszej
profilaktyki co najmniej dwoma lekami o réznym dziataniu spo$rod topiramatu, kwasu walproinowego
lub jego pochodnych, amitryptyliny, istnieje mozliwo$¢ kontynuowania leczenia profilaktycznego w
ramach programu lekowego. Poréwnanie danych epidemiologicznych z danymi NFZ o liczbie chorych

otrzymujgcych leczenie w tym programie wskazuje, ze w tak zdefiniowanej populacji docelowe;j istniejg

wysoce hiezaspokojone potrzeby medyczne.

. chorych, podczas gdy do
programu lekowego na leczenie profilaktyczne BTX, bedace jedyng terapig w | linii leczenia w
programie, kwalifikowanych jest niewiele ponad 1 tys. pacjentéw rocznie. Tak duza rozbiezno$¢, nawet
pomimo ewentualnego przeszacowania liczebnosci populacji docelowej, wskazuje na bardzo wysokag

potrzebe dostepu do nowoczesnych i skutecznych lekéw profilaktycznych dla chorych z CM.

W kontekscie oszacowan populaciji docelowej, wykorzystano dane z raportu DRG 2016, ktore byty
wykorzystane w ocenionych w przesztosci przez AOTMIT analizach BIA dotyczacych CM (BIA Aimovig
[15], BIA Botox [23]). Publikacja Sanderson 2013, uwzgledniona w ostatnim kroku obliczeniowym, byta
wykorzystana w oszacowaniach populacyjnych dostepnych do analiz HTA dla atogepantu ocenionej
przez brytyjska agencje NICE [40]. Warto zaznaczyé, ze dzieki przyjetej w analizie metodyce,
ewentualna niepewnosc¢ co do oszacowanej liczebnosci populacji docelowej nie ma wptywu na wyniki

analizy, co wykazano w jednym ze scenariuszy analizy wrazliwosci.

Kluczowym aspektem, majgcym istotny wptyw na niepewnos¢ co do wynikow analizy jest sposéb

oszacowania liczby chorych z CM, ktérzy rozpoczng leczenie profilaktyczne z wykorzystaniem ATO.

, Sg dostepne dla pacjentow, ktoérzy otrzymujg leczenie profilaktyczne

CM w Norwegii [41] oraz Holandii [42], przy czym wg informaciji przekazanych przez Zamawiajgcego [}

|
_. W konsekwencji uznano, ze dane z tych krajow bedg mniej
reprezentatywne niz dane _

HTA Consulting 2026 (www.hta.pl) Strona 60



Analiza wptywu na budzet. Atogepant (Aquipta) w leczeniu profilaktycznym pacjentéw chorych na migrene przewlektg.

W przypadku rozpoczecia refundacji ATO bedzie on dostepny dla chorych w ramach refundac;ji
aptecznej. Warto zwréci¢ uwage, ze okreslajgc czas trwania leczenia profilaktycznego z
wykorzystaniem ATO w niniejszej analizie, przyjeto metodyke o charakterze konserwatywnym. Przede
wszystkim uwzgledniono dane z badan rzeczywistej praktyki, nie zas z badania randomizowanego.
Badanie RCT jest mozliwie najlepszym zrodet danych pozwalajgcym na okreslenie réznicy efektywnosci
ocenianej interwencji wzgledem komparatora; wyniki tego typu badan nie zawsze przektadajg sie na
wyniki uzyskiwane w praktyce klinicznej. Warto zauwazy¢, ze okreslenie czasu leczenia
profilaktycznego ATO bezposrednio na podstawie modelu ekonomicznego, bazujgcego na badaniu
RCT PROGRESS, prowadzitoby do przyjecia znacznie krotszego czasu trwania leczenia, niz obliczono
na podstawie badan typu RWD.

W analizie nie przeprowadzono obliczen z perspektywy spotecznej. Nalezy pamietaé, ze chorzy z
migreng przewleklg to osoby w wieku produkcyjnym. Zgodnie z cytowanym w dokumencie raportem
NIZP-PZH [39] w 2019 r. w perspektywie jednego roku koszty posrednie prezenteizmu migreny
przewlektej w przeliczeniu na jednego chorego wyniosty 10,2 tys. zt. Dla poréwnania analogiczny koszt
w przeliczeniu na jednego chorego z migreng epizodyczng byt niemal 5-krotnie nizszy i wyniost
2,1 tys. zt. W jednym z badarn RWD (Russo 2025 [31]) zmiana statusu choroby z migreny przewlektej w
epizodyczng miata miejsce u 57% chorych leczonych ATO po 12 tyg. oraz u 60% chorych po 24 tyg.

leczenia profilaktycznego.
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Aneks A.

A.1. Analiza wrazliwosci

A.1.1.Warianty analizy wrazliwosci

W analizie wrazliwosci przedstawiono, w jakim zakresie moga sie zmienia¢ wydatki ptatnika publicznego
i pacjentow, jesli zmianie bedg podlegaé parametry, ktérych nie udato sie oszacowaé z wystarczajaca
precyzja lub pewnoscia.

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono parametry podlegajgce zmianie w poszczegdlnych

wariantach analizy wrazliwoéci, wraz z zakresem zmian oraz ich uzasadnieniem.

Tabela 52.
Parametry jednokierunkowej analizy wrazliwosci

Wartos¢ parametru w kolejnych latach

Parametr Wariant Nr Uzasadnienie
2027 2028
Liczebnosé 0 N I
populacji POP Rozdz. 2.5
docelowej 1 I I
0 1155 1155
Nowe terapie BTX
W scenariuszu BTX_nowe 1 1042 1042 Rozdz. 2.6.1
istniejacym
2 1267 1267
Nowe terapie anty- 0 992 992
scig:r?u:zu CGRP_nowe Rozdz. 2.6.1
istniejacym 1 649 649
Udziat lekéw w ‘ 0 ERE: 3,5%, FRE: 63,2%, EPTI: 33,3%
rupie anty-CGRP CGRP_leki Rozdz. 2.6.1
g 1 ERE: 5,3%, FRE: 94,7%, EPTI: 0,0%
Liczba nowych 0 [ ] [ ]
terapii ATO w -
scenariuszu ATO_udziat : - - Rozdz. 2.6.2
nowym
0 * |
Rozpoczynanie
terapii ATOw 1. ATO_rozp 1 _ Rozdz. 2.6.2
roku
. |

Zastepowanie

lekow z programu  ATO_zast Prl. 1 I Rozdz. 2.6.2

B.133 przez ATO
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Wartosc¢ parametru w kolejnych latach
Parametr Wariant Nr Uzasadnienie
2027 2028

0 Badania GIANT oraz Russo 2025 (wczesniej nieleczenie
w PrL: 63,7% / wczesniej leczeniw PrL: 54,0%)

Odsetek osob z

A Tylko badania GIANT (wczes$niej nieleczenie w PrL:
odpowiedzig na ATO_ODP 1 o L - . Rozdz. 2.7.1
leczenie ATO 77,3% / wczesniej leczeni w PrL: 65,5%)
2 Nizsza skutecznos$¢ w podgrupie wczesniej leczonych w
PrL (37,7%)
0 1-12 tyg.: 7,6%; > 12 tyg.: | ¥ cyx
Przerywanie 1 1-12 tyg.: 0,0%; > 12 tyg.: | cyk
leczenia ATO z ATO_DISC Rozdz. 2.7 1
innych przyczyn 2 1-12 tyg.: 7,6%; > 12 tyg.: | cyk
3 1-12 tyg.: 7,6%; > 12 tyg.: | ¥ cyx
Odsetek osob z 0 56,0% na podstawie PREEMPT
odpowiedzig na BTX_ODP Rozdz. 2.7.2
leczenie BTX 1 74,0% na podstawie Stark 2019
0 |
RDI dla ATO ATO_RDI Rozdz. 2.8.1
1 |
Wizyty 0 2 wizyty rocznie
neurologiczne B )
monit qruj ace ATO_AOS 1 4 wizyty rocznie Rozdz. 284
leczenie ATO 2 0 wizyt rocznie
Ponizej przedstawiono wyniki jednokierunkowych analiz wrazliwosci.
A.1.2.Wyniki analizy wrazliwosci
WYDATKI PLATNIKA PUBLICZNEGO
Tabela 53.
Wydatki ptatnika publicznego - analiza wrazliwosci
Scenariusz nowy [min zi] Wydatki inkrementalne [min zi]
Wariant Kategoria
2027 2028 2027 2028
Analiza Wydatkina ATO [ ] [ -
podstawowa Wydatki catkowite [ [ [ [
Wydatki na ATO [ [ [ [
POP_1
Wydatki catkowite | [ | [
Wydatki na ATO [ [ [ [
BTX_nowe_1
Wydatki catkowite | [ | [
Wydatki na ATO [ [ [ [
BTX_nowe_2
Wydatki catkowite [ | [ [ | [

HTA Consulting 2026 (www._hta.pl) Strona 68



Analiza wptywu na budzet. Atogepant (Aquipta) w leczeniu profilaktycznym pacjentow chorych na migrene przewlekia.

Wariant

Kategoria

Scenariusz nowy [min zi]

2028

Wydatki inkrementalne [min zi]

2028

CGRP_nowe_1

CGRP_leki

ATO_udziat_1

ATO_rozp_1

ATO_rozp_2

ATO_zast_PrL_1

ATO_zast_PrL_2

ATO_ODP_1

ATO_ODP_2

ATO_DISC_1

ATO_DISC_2

ATO_DISC_3

BTX_ODP_1

ATO_RDI_1

ATO_AOS_1

ATO_AOS_2

Wydatki na ATO
Wydatki catkowite
Wydatki na ATO
Wydatki catkowite
Wydatki na ATO
Wydatki catkowite
Wydatki na ATO
Wydatki catkowite
Wydatki na ATO
Wydatki catkowite
Wydatki na ATO
Wydatki catkowite
Wydatki na ATO
Wydatki catkowite
Wydatki na ATO
Wydatki catkowite
Wydatki na ATO
Wydatki catkowite
Wydatki na ATO
Wydatki catkowite
Wydatki na ATO
Wydatki catkowite
Wydatki na ATO
Wydatki catkowite
Wydatki na ATO
Wydatki catkowite
Wydatki na ATO
Wydatki catkowite
Wydatki na ATO
Wydatki catkowite
Wydatki na ATO

Wydatki catkowite

N
o
N
~

N
o
o
~
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WYDATKI PLATNIKA PUBLICZNEGO | PACJENTOW

Tabela 54.
Wydatki ptatnika publicznego i pacjentow - analiza wrazliwosci
Scenariusz nowy [min zi] Wydatki inkrementalne [min zi]
Wariant Kategoria
2027 2028 2027 2028
Analiza Wydatki na ATO [ [ [ [
podstawowa Wydatki calkowite [ [ [ | [
Wydatki na ATO (| [ [ [
POP_1
Wydatki catkowite [ [ | [ |
Wydatki na ATO | [ [ [
BTX_nowe_1
Wydatki catkowite [ [ | [
Wydatki na ATO [ [ [ [
BTX_nowe_2
Wydatki catkowite [ [ [ [
Wydatki na ATO [ [ [ [
CGRP_nowe_1
Wydatki catkowite [ [ [ [
Wydatki na ATO [ [ [ [
CGRP_leki
Wydatki catkowite [ [ [ [
Wydatki na ATO [ [ [ [
ATO_udziat_1
Wydatki catkowite I [ | [
Wydatki na ATO [ [ [ [
ATO_rozp_1
Wydatki calkowite [ [ [ [
Wydatki na ATO [ [ [ [
ATO_rozp_2
Wydatki catkowite [ [ [ [
Wydatki na ATO [ [ [ [
ATO_zast_PrL_1
Wydatki catkowite [ [ [ [
Wydatki na ATO [ [ [ [
ATO_zast_PrL_2
Wydatki catkowite | [ | [ |
Wydatki na ATO [ | [ [ [
ATO_ODP_1
Wydatki catkowite [ [ | [ |
Wydatki na ATO [ | [ [ [
ATO_ODP_2
Wydatki catkowite [ [ | [
Wydatki na ATO [ [ [ [
ATO_DISC_1
Wydatki calkowite I [ [ [
Wydatki na ATO [ | [ [ [
ATO_DISC_2
Wydatki calkowite [ [ [ [
Wydatki na ATO [ [ [ [
ATO_DISC_3
Wydatki calkowite [ [ [ | N
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Scenariusz nowy [min zi] Wydatki inkrementalne [min zi]

Wariant Kategoria
2027 2028 2027 2028

Wydatki na ATO [ ] [ ] [ [ ]
BTX_ODP_1

Wydatki catkowite [ [ [ [

Wydatki na ATO [ [ ] [ [ ]
ATO_RDI_1

Wydatki catkowite [ [ [ | [

Wydatki na ATO [ | [ [ ] [
ATO_AOS_1

Wydatki catkowite ] [ ] [ [

Wydatki na ATO [ | [ ] [ [
ATO_AOS_2

Wydatki calkowite [ ] [ ] [ [ ]

>
W
o
o)
Q.
wn
c
3
e}
2
)
=
)

A.2. Populacja docelowa

W niniejszym rozdziale przedstawiono szerszy opis danych, ktére postuzyty do oszacowania liczebnosci
populacji docelowej w rozdziale 2.5 oraz dodatkowo w rozdziale 1.2.2.
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A.2.1.Zrédta danych

A.2.1.1 DANE DEMOGRAFICZNE

Punktem wyjscia w oszacowaniach populacyjnych jest chorobowo$¢é CM w populaciji ogdlnej, a zatem
konieczne jest wskazanie liczby dorostych oséb w populacji Polski. Odpowiednie warto$ci zaczerpnieto
z dokumentu ,Prognoza ludnosci na lata 2023-2060” [8] opracowanego przez GUS. W dokumencie tym
przedstawiono m.in. 3 warianty demograficzne (podstawowy, niski i wysoki) dla przewidywanej liczby

ludnosci Polski ogétem lub w podziale na grupy wiekowe.

A.2.1.2 DANE LITERATUROWE

W niniejszej analizie wykorzystano zagraniczne dane literaturowe dotyczgce chorobowosci CM. Dane
te byty wykorzystane w analizach wptywu na budzet dla analizowanego problemu zdrowotnego, ktére
w przesztosci zostaly ocenione przez AOTMIT:

e erenumab (Aimovig) w profilaktyce migreny przewlektej (BIA Aimovig, 2019 [15]),

¢ toksyna botulinowa typu A (Botox) w leczeniu migreny przewlektej (BIA Botox, 2021 [23]).

Dokonano takze przeszukania bazy Medline (przez PubMed [43]) oraz niesystematycznego

przeszukania sieci Internet.

A.2.1.3 OPINIE EKSPERTOW KLINICZNYCH

W ramach prac nad analizg przeanalizowano zawarto$¢ nastepujgcych analiz weryfikacyjnych (AWA)
opublikowanych do nastepujgcych analiz HTA dla rozwazanego problemu zdrowotnego:

o AWA do wniosku o refundacje leku Vyepti (eptinezumab) z 2025 r. [44],

¢ AWA do wniosku o refundacje leku Emgality (galkanezumab) z 2021 r. [45],

o AWA do wniosku o refundacje leku Botox (toksyna botulinowa A) z 2021 r. [7],

¢ AWA do wniosku o refundacje leku Aimovig (erenumab) z 2020 r. [46],

¢ AWA do wniosku o refundacje leku Ajovy (fremanezumab) z 2020 r. [47].

oraz przeanalizowano tre$¢ opublikowanych na stronie AOTMIT opracowan analitycznych:

e Kwas walproinowy (oraz jego pochodne) - opracowanie z 2022 r. na potrzeby oceny zasadnosci
finansowania lekéw [...] we wskazaniach innych niz wymienione w ChPL [48].

¢ Emgality (galkanezumab) we wskazaniu: przewlekte migrenowe bole gtowy - raport z 2020 r na

potrzeby oceny zasadno$ci wydawania zgody na refundacije [49].

W ramach powyzszych opracowan zidentyfikowano opinie ekspertow 7 klinicznych, w ktérych

przedstawiono m.in. wskazniki epidemiologiczne dla CM.
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A.2.2.Analiza danych

Horyzont czasowy analizy obejmuje lata 2027-2028. Na potrzeby niniejszej analizy obliczono liczbe
chorych z populacji docelowej w tych latach. W celu oszacowania aktualnej liczebnosci populaciji
docelowej (rozdz. 1.2.2) konieczne byto uwzglednienie takze danych z 2026 r.

A.2.2.1 DANE DEMOGRAFICZNE

W analizie wykorzystano prognozy z wariantu podstawowego ,Prognozy ludnosci...”. Zgodnie z nim
liczba dorostych oséb w Polsce w latach 2026-2028 wyniesie okoto 30,7-30,8 min.

Tabela 55.
Liczba dorostych osob w Polsce w latach 2026-2028 — dane GUS
Kategoria 2026 2027 2028
Ludnos¢ ogotem, w tym: 37288 794 37254 771 37 252993
0-17 lat 6 606 548 6 513 986 6437 199
18 lat i wigcej 30 682 246 30 740 785 30815794

Dane z Prognozy ludnosci...” [tablice w formacie xIsx]

Prognoza dla wariantéw niskiego i wysokiego wskazuja, ze liczba dorostych chorych w latach 2026-
2028 bedzie srednio réznié¢ sie o niespetna 200 tys. oséb wzgledem prognozy podstawowej. Wartosci

te sg wiec zblizone do wariantu podstawowego i nie zostaty wykorzystane w niniejszej analizie.

A.2.2.2 DANE LITERATUROWE

Chorobowos¢ CM

W oszacowaniach chorobowosci CM skupiono sie na badaniach epidemiologicznych, w ktérych

uwzgledniono aktualnie obowigzujgce kryteria diagnostyczne, tj. ICHD-3.

Rozpowszechnienie CM w Polsce wzmiankuje sie w publikacji Domitrz 2019 [50], w ramach ktérej
przedstawiono wyniki ankietowego badania przeprowadzonego online (omnibus online survey). W
badaniu tym czesto$¢ wystepowania CM wg definicji ICHD-3 oszacowano na 1% w populacji oséb
dorostych (w wieku 18-69 lat), brak jest jednak doktadnych danych. Oznacza to, ze chorobowo$¢ moze
miescié¢ sie w przedziale 0,96%-1,04%. W ramach prac nad analizg zidentyfikowano 2 zagraniczne
badania epidemiologiczne, w ktérych oceniono chorobowo$é CM wg ICHD-3. W ponizszej tabeli
przedstawiono ich krotkg charakterystyke oraz wyniki.
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Tabela 56.
Chorobowos¢ CM w odnalezionych zagranicznych badaniach epidemiologicznych

;sigzbb:’ Chorobowos¢
CM

badaniu

Kraj, wiek

Badanie Metoda zbierania danych badanych

Badanie opisowe przeprowadzone w formie wywiadow Grecia
telefonicznych wspomaganych komputerowo na 18 7OJI at 10 008 103 (1,03%)
reprezentatywnej grupie 0séb z populacji ogdinej B

Constantinidis
2021 [21]

Toom 2019 [22] Wywiad osobisty lub telefoniczny w reprezentatywnej Estonia

grupie 0sob z populacji ogolnej 18-64 lata 1215 11(0,91%)

Srednia chorobowo$¢ CM wyznaczona na podstawie danych z powyzszych badan, liczona jako $rednia
arytmetyczna wynosi 0,97% i wpisuje sie w chorobowo$é raportowang w badaniu Domitrz 2019.
Oszacowany wspétczynnik chorobowosci CM jest rowniez zblizony do wykorzystanego w analizach BIA
Aimovig (2019) [15] oraz BIA Botox (2021) [23], gdzie przyjeto ze chorobowo$¢ CM jest réwna 0,90%,
przy czym w analizach tych wspétczynnik chorobowosci okreslono, analizujac tez dane z badan
uwzgledniajgcych definicje CM wg starszych klasyfikacji ICHD-2 oraz ICHD-1.

Ostatecznie w analizie przyjeto w obliczeniach, ze aktualna chorobowos¢ CM w populacji wszystkich
dorostych wynosi [l co przekiada sie na liczbe dorostych chorych z CM réwna ok. [

Iiacbzil: gz;’ostych osob z CM w Polsce w latach 2026-2028 na podstawie danych literaturowych
Kategoria 2026 2027 2028
Populacja dorostych 30 682 246 30 740 785 30815794
Chorobowos$é CM [ [ [
Liczba chorych z CM I I I

Diagnoza i leczenie profilaktyczne CM

Ze wzgledu na metodyke zbierania danych w obu wykorzystanych badaniach epidemiologicznych,
obliczona liczha oséb z CM dotyczy przypadkéw potwierdzonych i niepotwierdzonych. W dwoéch
wczesniejszych analizach BIA dla analizowanego problemu zdrowotnego [15, 23] dane dotyczace
rozpoznawalnos$ci CM zaczerpnieto z raportu epidemiologicznego Decision Resources Group z 2016
roku (DRG 2016). Na podstawie tego raportu w analizach przyjmowano odsetek chorych ze
zdiagnozowana / potwierdzong CM, ktérzy otrzymuja leczenie profilaktyczne. W ponizszej tabeli

przedstawiono dane z raportu DRG 2016, obejmuje on lata 2015-2025.
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Tabela 58.
Diagnozowalnos¢ CM i stosowanie leczenia profilaktycznego — dane z raportu DRG 2016

Kategoria 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

Zdiagnozowana CM [%] 582 583 586 588 501 593 596 597 600 602 604

Leczenie profilaktyczne [%]* 343 345 347 349 352 381 385 364 368 372 375

a) wsrod chorych ze zdiagnozowang CM

Zgodnie z powyzszymi danymi przewidywato sie wzrost wykrywalnosci CM do poziomu 60,4% w roku
2025. Z kolei wyznaczony w raporcie odsetek zdiagnozowanych CM podejmujacych leczenie
profilaktyczne miesci sie w zakresie od 34,3% do 38,5% i nie byly widoczne jednoznaczne trendy co do
jego zmian. Na potrzeby oszacowan niniejszej analizy zdecydowano sie na przyjecie, ze wykrywalnos¢
CM w latach 2026-2028 bedzie ksztattowaé sie jak - Natomiast odsetek pacjentéw leczonych

profilaktycznie przyjeto na poziomie || G

Dane z raportu DRG 2016 znajdujg potwierdzenie w wynikach odnalezionego badania OVERCOME
(EU) [51]. Jest to badanie przekrojowe przeprowadzone w formie ankiety on-line w grupie chorych z
migreng na przetomie 2020/2021 w Hiszpanii oraz w Niemczech. W grupie 1 064 chorych deklarujgcych
obecnosé migreny przewlektej, definiowanej jako obecno$é co najmniej 15 dni z bolem gtowy w
miesigcu, u 66,3% z nich diagnoza zostat potwierdzona przez lekarza oraz 30,1% deklaruje stosowanie
leczenia profilaktycznego.

W ramach przeszukania odnaleziono publikacje Sanderson 2013 [24], w ktérej opisujacej wyniki
miedzynarodowego badania IBMS-II, obejmujacego chorych z migrena z 6 krajéw. Badanie to miato na
celu okreslenie zuzycia zasobdéw wsrdéd pacjentéw z migreng z uwzglednieniem réznic miedzy
analizowanymi krajami. Badanie przeprowadzono w formie internetowego kwestionariusza i
obejmowato dorostych, ktdrzy deklarowali wystepowanie co najmniej jednego bolu gltowy niezwigzanego
Z przeziebieniem, grypa, urazem gtowy itp. w ciggu 3 miesiecy poprzedzajgcych badanie. Ostatecznie
do badania zakwalifikowano 1 183 respondentéw, ktérych podzielono na dwie grupy ze wzgledu na
czesto$é wystepowania liczby dni z bolem gtowy: migrena przewlekta (15 lub wiecej dni) i migrena

epizodyczna (mniej niz 15 dni w miesigcu).

W ponizszej tabeli przedstawiono charakterystyke pacjentéw z odnalezionego badania z CM ze wzgledu
na stosowane leczenie profilaktyczne. Na podstawie danych z publikacji mozliwe jest wyznaczenie
odsetka chorych z CM, ktérzy podejmujg leczenie profilaktyczne oraz u ktérych leczenie profilaktyczne

jest nieskuteczne.

Tabela 59.
Leczenie profilaktyczne CM — dane z badania Sanderson 2013
Kategoria USA Kanada Francja UK Niemcy Australia Razem
Liczba os6b z CM 205 50 57 50 81 50 493

Liczba lekow stosowanych w leczeniu profilaktycznym CM

0 84 25 20 13 29 12 183
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Kategoria USA Kanada Francja UK Niemcy Australia Razem
1 29 8 11 8 15 12 83
2 25 2 5 12 11 12 67
3 14 2 6 3 9 2 36
4+ 53 13 15 14 17 12 124
Odsetek CM
podejmujacych 59,0% 50,0% 64,9% 74,0% 64,2% 76,0% 62,9%

leczenie profilaktyczne
Niepowodzenie 2
terapii
profilaktycznych 55,4% 60,0% 56,8% 45,9% 50,0% 36,8% 51,6%
wsrod podejmujacych
leczenie

Obliczony odsetek chorych z CM podejmujacych leczenie profilaktyczne w kazdym z uwzglednionych
krajéw jest znacznie wyzszy niz wynika z raportu DRG 2016. Z drugiej strony, jak zostanie
przedstawione w rozdziale A.2.2.3, opinie polskich ekspertéw klinicznych w tym zakresie sg bliskie

danym przedstawionym w raporcie DRG 2016. Z tego wzgledu, na podstawie Sanderson 2013 do

dalszej analizy wykorzystano tylko obliczony odsetek chorych || GGG

W badaniu Sanderson 2013 brak jest doktadnych informacji o tym, jakie terapie stosowali chorzy z CM
w przesztosci. Niemniej jednak, do terapii wymienionych jako stosowane przez pacjentéw w momencie
badania wymieniono leki przeciwdepresyjne (do ktérych nalezy amitryptylina) oraz leki

przeciwpadaczkowe (do ktérych naleza topiramat oraz kwas walproinowy). [ EGcNGNG

A.2.2.3 OPINIE EKSPERTOW KLINICZNYCH

Biorgc pod uwage sposéb szacowania liczebnosci populacji docelowej na podstawie danych
literaturowych, uwzgledniono odnalezione opinie ekspertéw ktére pozwalaty na walidacje opisanych
danych literaturowych i/lub przeprowadzenie analogicznych oszacowan przy uwzglednieniu
alternatywnych wartoéci parametréw. Ze wzgledu na znaczng liczbe danych eksperckich
opublikowanych w dokumentach Agencji, pominieto te, ktére w swojej metodyce nie byly zbiezne z
danymi literaturowymi, np. dotyczyly chorobowosci migreny ogétem.

Ostatecznie jako przydatne uznano opinie 7 ekspertéw klinicznych, ktére zebrano w ponizszej tabeli.
Eksperci podawali dane w postaci odsetka i/lub liczby oséb w skali kraju. Opinie te dotyczg wskaznika
chorobowosci CM w populacji ogélnej oraz danych dotyczacych diagnozy i leczenia profilaktycznego
CM. W opiniach brak informacji, ktére pozwalatyby wyznaczyé odsetek / liczbe chorych po
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niepowodzeniu leczenia profilaktycznego z zastosowaniem co najmniej dwoéch lekéw o odmiennym
mechanizmie dziatania.

Tabela 60.
Dane epidemiologiczne dla CM w odnalezionych opiniach ekspertéow klinicznych
TP T Prawidiowo Zdiagnozowani CM )
Ekspert kliniczny CMwP og o zdiagnozowani oraz leczenie Zrodto opinii
chorzy zCM profilaktyczne
15.2.0% 50% AWA Vyepti (2025), AWA

lzabela Domitrz® 25% Emgality, Raport kwas

300400 tys. 200 000 walproinowy (2022)
Alina -
Kutakowska 200-300 tys. - - AWA Vyepti (2025)
Adam Stepien 50 000 - 60 000 - - AWA Vyepti (2025)
0,90% 38% AWA Botox (2021), AWA
Jarostaw Stawek 264-280 tys. 60% 65 000 — 80 000 Aimovig (2020)
Raport kwas walproinowy
Wojciech 1,8% 50% 20% (2022), AWA Emagality
Kozubski 500 tys. 250 000 ° (2021), Raport Emgality
(2020)
Raport kwas walproinowy
Magdalena 1-2% _ _ (2022), AWA Emagality
Kocot-Kepska 300-600 tys. (2021), Raport Emgality
(2020)
Raport kwas walproinowy
g':g:;{::; 0,90% 60% 38,5-40,0% (2022), AWA Emgality
344 412 206 647 79 599 — 82 658 (2021), Raport Emgality
Jedynak (2020)

a) opinia |I. Domitrz dostepna takze w AWA Botox (2021), jednak podane tam dane roznia sie od pozostatych opinii tego eksperta i z tego powodu
dane z opinii AWA Botox zostaty pominiete

6 z 7 ekspertdw klinicznych wskazuje na chorobowo$é CM wynoszaca co najmniej 200-300 tys. Opinia
jednego eksperta (A. Stepien) znacznie odstaje od pozostatych i zostata wykluczona z dalszych
rozwazan, gdyz nie jest do korica jasne, czy podana warto$é dotyczyta liczby chorych z CM ogétem czy
tez podejmujacych leczenie profilaktyczne. Obliczona srednia liczba chorych z CM na podstawie
powyzszych opinii wynosi ok. 360 tys. i jest || | | | JEEEEEE riz \vyznaczona na podstawie danych
literaturowych.

Eksperci kliniczni wskazali na problem nieodpowiedniego diagnozowania i leczenia chorych z CM.
Opinie 4 z 7 ekspertéw sg zbiezne co do odsetka chorych z CM, ktérzy sa prawidiowo zdiagnozowani.
Co wazne, przytoczone wartosci (50-60%) sa zbiezne z danymi z danymi literaturowymi na podstawie
raportu DRG 2016. Podobnie jak w raporcie DRG 2016 eksperci wskazujg tez na niski odsetek
zdiagnozowanych chorych z CM podejmujacych leczenie profilaktyczne, aczkolwiek zwraca uwage
rozbiezno$¢ miedzy ekspertami — wskazane wartosci mieszcza sie w zakresie od 20 do 40%.

W ponizszej tabeli raz jeszcze przedstawiono dane z opinii ekspertow, ktére postuzyty do okreslenia
$rednich wartosci parametréw epidemiologicznych oraz obliczone wartosci $rednie. Obliczajac

wspotczynnik chorobowosci CM jako punkt wyjécia przyjeto podane liczby chorych. Dla pozostatych
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bazowano na podanych odsetkach. W przypadku wskazania przez eksperta szerokiego zakresu

przyjeto jego warto$é srednig oraz, jezeli zakres nie byt duzy, uwzgledniono warto$¢ maksymalna.

B:)tl’ieclfoflt wspotczynniki epidemiologiczne CM na podstawie opinii ekspertow klinicznych
Ekspert kliniczny Liczba c;’lorych zCMw Prawidtowo zdiagnozowani Zdiagns:zowa'ni CM oraz
olsce chorzy zCM leczenie profilaktyczne
Izabela Domitrz® 350 000° 50% 25%
Alina Kutakowska 250 000+ - -
Jarostaw Stawek 280 000° 60% 38%
Wojciech Kozubski 500 000 50% 20%
Magd}a(lee::kla(ocot- 450 000° _ _
Ma"da'j:gy?“;ﬁ“’s"a‘ 344 412 60% 40%"
) 362 402
Srednia z powyzszych obliczona1<7:1h§g/(:cbowoéé = 55,00% 30,75%

a) $rednia z podanego zakresu;
b) maksimum z podanego zakresu;
b) odnoszac $rednia liczbe chorych do $redniej liczby dorostych w latach 2027-2028 (Tabela 55)

A.3. Preferencje dla terapii profilaktycznych CM

WPROWADZENIE

W celu odnalezienia danych pozwalajgcych na wskazanie przewidywanego rozpowszechnienia ATO w
populacji docelowej dokonano niesystematycznego przeszukania bazy Medline (przez PubMed [43])
oraz zasobdéw Internetu za pomoca wyszukiwarki Google. W ramach przeszukania odnaleziono
zagraniczne badania, w ktérych oceniono preferencje pacjentéw z migrena, w tym z migrena przewlekia,
w zakresie wyboru terapii mozliwej do zastosowania m.in. w ramach profilaktyki boélow gtowy. W
odnalezionych badaniach preferencje okreslano biorgc pod uwage przede wszystkim takie czynniki, jak
skuteczno$¢ i bezpieczenstwo terapii oraz sposob podawania lekéw. Atogepant oraz terapie dostepne
w ramach programu lekowego charakteryzuja sie zblizong skutecznoscig (w okresie obserwacji rownym
12 lub 24 tyg.) oraz poréwnywalnym profilem bezpieczenstwa. Skupiono sie zatem na preferencjach

wybieranych ze wzgledu na sposob podania lekéw, ktéry istotnie rézni sie miedzy nimi.

DANE Z BADAN

W badaniu Constatinidis 2021 [21], wykorzystanym réwniez w oszacowaniach populacyjnych, chorzy z
migreng i bélami gtowy preferowali jako opcje terapeutyczng przyjmowanie lekéw doustnych niz
podawanych pozajelitowo, np. w postaci iniekcji. W ramach leczenia profilaktycznego 50,8% osoéb
wybratoby stosowanie codziennych lekéw doustnych, 18,5% comiesieczne iniekcje, a dla 2,0% obie
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formy podania leku sg preferowane tak samo. Pozostate osoby preferowaty inne metody leczenia
niebedace przedmiotem zainteresowania w niniejszej analizie (np. urzadzenia do stymulacji pracy
mébzgu) lub brak jest informacji o preferowanej metodzie. W pracy zaznaczono, ze odsetek osoéb
preferujgcych codzienne leczenie doustne jest statystycznie istotnie wyzszy niz odsetek osoéb
preferujgcych comiesieczne iniekcje. W przypadku zawezenia preferencji do chorych tylko z migrena,
odsetek chorych preferujacych leczenie profilaktyczne w postaci iniekcji byt nieznacznie wyzszy (21,7%)

ale réznica wzgledem preferencji dla tej formy leczenia w caltej badanej grupie nie byta istotna

statystycznie.
Tabela 62.
Preferencje pacjentow dla terapii w profilaktyce migreny — dane z Constantinidis 2021
Rodzaj leczenia Preferencje w catej badanej grupie Preferencje w grupie CM
Codzienne leki doustne 50,8% bd.
Comiesieczne iniekcje 18,5% 21,7%
Oba powyzsze 2,0% b.d.

W publikacji Mansfield 2019 [30] opisano wyniki badania ankietowego przeprowadzonego w formie
online w USA w grupie dorostych chorych z potwierdzong migreng z co najmniej 6 dniami w miesiacu z
boélem gtowy. Oceniajac preferencje lekow wytgcznie ze wzgledu na ich droge podania, ankietowani
wybrali pomiedzy codziennym stosowaniem lekéw doustnych a lekami podawanymi w formie iniekcji w
2 tygodniowych odstepach czasu. Zgodnie z wynikami ankiety preferowana opcja jest leczenie doustne
(58% vs 42%).

Tabela 63.
Preferencje pacjentow dla terapii w profilaktyce migreny — dane z Mansfield 2019
Rodzaj leczenia Preferencje w calej badanej grupie
Codzienne leki doustne 58,38%
Iniekcje 2 razy w miesigcu 41,62%

Ostatnim z odnalezionych badan jest Lipton 2024 [29], przeprowadzonym w grupie 300 dorostych
chorych z migreng epizodyczng w grupie chorych nieleczonych dotychczas lekami z grupy CGRP.
Osoby ankietowane pytano o wybér leku pomiedzy atogepantem a lekami anty-CGRP podawanymi w
formie iniekcji. W zaleznosci od zadanego pytania (analizowano 4 scenariusze, ktére réznity sie
przedstawianymi cechami lekéw), leczenie ATO zostato wybrane przez 70,9-73,8% chorych.
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Tabela 64.
Preferencje pacjentow dla terapii w profilaktyce migreny — dane z Lipton 2024
Scenariusz Preferowanie ATO wzgledem anty-CGRP
Scenariusz 1 70,9%
Scenariusz 2 73,8%
Scenariusz 3 70,7%
Scenariusz 4 71,4%
Srednia ze scenariuszy 71,7%

A.4. Wyniki analizy przy odptatnosci 30%

W niniejszym rozdziale przedstawiono dodatkowe wyniki analizy wptywu na budzet przy zatozeniu
alternatywnej ceny produktu leczniczego Aquipta, ktéra zmienia poziom odptatnosci na 30%.

CENA LEKU

UDZIAL —- SCENARIUSZ NOWY

W ponizszej tabeli przedstawiono dane o liczbie pacjentéw z populacji docelowej rozpoczynajacych
leczenie profilaktyczne w scenariuszu nowym dodatkowej analizy.
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Tabela 66.
Liczba nowych terapii profilaktycznych w Polsce w scenariuszu nowym - dodatkowa analiza

Kategoria 2027 2028

Analiza podstawowa
Nowe terapie ATO, w tym:
ATO zamiast BTX

ATO zamiast anty-CGRP

ATO zamiast BSC dla nieleczonych w PrL. B.133

Nowe terapie BTX

| |

[ |

| -

ATO zamiast BSC po niepowodzeniu anty-CGRP [ ] [ ]
[ .

[ |

[ |

Nowe terapie anty--CGRP

WYDATKI

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono oszacowanie wydatki ptatnika publicznego oraz ptatnika
publicznego i pacjentéw dla scenariusza nowego oraz obliczone wydatki inkrementalne. Wydatki w
scenariuszu istniejacym analizy dodatkowej sg takie same jak dla scenariusza istniejgcego analizy
podstawowej (rozdz. 3.2).

Scenariusz nowy

Tabela 67.
Wydatki ptatnika publicznego — analiza dodatkowa, scenariusz nowy
Kategoria 2027 2028
Wydatki catkowite, w tym:
Koszt lekow
ATO

leki w programie lekowym
leki dorazne

Koszt podania lekow

Koszt monitorowania / opieki lekarskiej
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Tabela 68.
Wydatki ptatnika publicznego i pacjentow — analiza dodatkowa, scenariusz nowy

Kategoria 2027 2028

Wydatki catkowite, w tym:
Koszt lekow
ATO
leki w programie lekowym
leki dorazne

Koszt podania lekow

Koszt monitorowania / opieki lekarskiej

Wydatki inkrementalne

Tabela 69.
Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego — analiza dodatkowa
Kategoria 2027 2028
Wydatki catkowite, w tym:
Koszt lekow
ATO

leki w programie lekowym
leki dorazne

Koszt podania lekow

Koszt monitorowania / opieki lekarskiej

Tabela 70.
Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego i pacjentow — analiza dodatkowa

Kategoria 2027 2028

Wydatki catkowite, w tym:
Koszt lekow
ATO
leki w programie lekowym
leki dorazne
Koszt podania lekow

Koszt monitorowania / opieki lekarskiej
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