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Indeks skrotow

Rozwiniecie

Agencja Oceny Technologii Medycznych

ang. Expanded Disability Status Scale — rozszerzona skala niewydolno$ci ruchowej

fingolimod

ang. Multiple Sclerosis International Federation — Miedzynarodowa Federacja Towarzystw
Stwardnienia Rozsianego

natalizumab

Narodowy Fundusz Zdrowia

program lekowy

ang. rapidly evolving severe — ciezka, szybko rozwijajgca sie postac¢ choroby

fac. sclerosis multiplex — stwardnienie rozsiane
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Streszczenie

CEL I ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie mozliwych nastepstw, w
szczegdlnosci wydatkéw, zwigzanych z podjeciem decyzji o objeciu refundacja leku Gilenya®
(fingolimod) w leczeniu chorych na szybko rozwijajgca sie, ciezkg, ustepujgco-nawracajgca
posta¢ stwardnienia rozsianego. Fingolimod jest obecnie refundowany w ramach Programu
lekowego - Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego
rzutu lub szybko rozwijajgcej sie ciezkiej postaci stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35).
Whnioskowanym sposobem refundacji fingolimodu (Gilenya®) jest w omawianym wskazaniu
jest Wykaz lekéw refundowanych w kategorii dostepnosci refundacyjnej — lek dostepny w

ramach programu lekowego.

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

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektéw etycznych i spotecznych.

METODYKA

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy ptatnika publicznego (NF2Z).
z perspektywy wspolnej (obejmujgcej perspektywe ptatnika publicznego i pacjenta) oraz
z perspektywy spotecznej. Przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od 1 stycznia
2016 do 31 grudnia 2017 roku, w tym okres od 1 stycznia 2016 do 31 grudnia 2016
okreslony w analizie jako | rok finansowania oraz okres od 1 stycznia 2017 do 31 grudnia

2017 okreslony w analizie jako Il rok finansowania.

Populacje docelowg dla technologii ocenianej, we wnioskowanym wskazaniu stanowig
chorzy na szybko rozwijajgcg sie, ciezka, ustepujgco-nawracajgcg postac stwardnienia
rozsianego. Liczebnosc tej populacji oszacowano na podstawie danych epidemiologicznych
oraz na podstawie danych o wielkosci refundacji lekow, stosowanych w tej populacji — ktore

pozwalaty na posrednie przeliczenie ich na wielkosS¢ rzeczywiscie leczonej populacii.

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy.
Scenariusz istniejacy obrazuje sytuacje obecna, w ktérej lek Gilenya® (fingolimod) nie jest
refundowany z budzetu ptatnika publicznego w rozpatrywanym wskazaniu (jest refundowany
tylko w innym wskazaniu). W scenariuszu tym, leczenie chorych z rozpatrywanej populacji
moze odbywac¢ sie z wykorzystaniem natalizumabu w Programie lekowym - Leczenie

stwardnienia rozsianego po hiepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu lub szybko
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rozwijajgcej sie ciezkiej postaci stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35). W scenariuszu
nowym analizowano sytuacje, w ktorej rowniez lek Gilenya® (fingolimod) bedzie stosowany w
rozpatrywanej populacji i finansowany ze $rodkow publicznych w Wykazie lekow
refundowanych, w kategorii dostepnosci refundacyjnej — lek dostepny w ramach programu

lekowego.

Koszty zwigzane z zastosowaniem poréwnywanych terapii, wyznaczono jako sume kosztow
wystepujgcych w nastepujgcych kategoriach: koszty lekéw, koszty podania, koszty
diagnostyki i monitorowania, koszty leczenia rzutu choroby oraz koszty leczenia
objawowego. Kategorie te uwzgledniano w analizie wykonanej w perspektywie ptatnika
publicznego oraz w perspektywie wspolnej. W perspektywie spotecznej, uwzgledniono
dodatkowo koszty posrednie. Koszty wynikajgce z zastosowania poszczegolnych schematow

postepowania terapeutycznego przyjeto na podstawie wynikéw przeprowadzonej Analizy

ekonomicznej.

Analiza wptywu na budzet polegata na okresleniu tgcznych wydatkédw zwigzanych z

leczeniem chorych z rozpatrywanej populacji we wszystkich rozpatrywanych perspektywach,
w scenariuszu istniejgcym, w scenariuszu nowym oraz okreslenie wydatkéw inkrementalnych
tj. wydatkéow rdznigcych poréwnywane scenariusze. Wydatki w kazdym ze scenariuszy

okreslano w trzech wariantach: prawdopodobnym, minimalnym oraz maksymalnym.
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PROGNOZA WIELKOSCI POPULACJI LECZONEJ

WPLYW NA WYDATKI




@ Gilenya® (fingolimod) w leczeniu chorych na szybko rozwijajaca sie,
NAH TA ciezkg, ustepujgco-nawracajgcg posta¢ stwardnienia rozsianego — °
ISNORANTIA NOCET analiza wptywu na system ochrony zdrowia

INKREMENTALNE WYDATKI ZWIAZANE Z REFUNDACJA
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PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy dgzono do dokonania oceny wptywu na system ochrony zdrowia w Polsce
decyzji o objeciu refundacjg leku Gilenya® (fingolimod) w kolejnym wskazaniu - w leczeniu
chorych na szybko rozwijajgcg sie, ciezka, ustepujgco-nawracajgcg posta¢ stwardnienia
rozsianego, w Wykazie lekéw refundowanych w kategorii dostepnosci refundacyjnej — lek

dostepny w ramach programu lekowego.

Finansowanie leku Gilenya® w rozpatrywanym wskazaniu przyczyni sie do poprawy
standardu postepowania terapeutycznego w leczeniu stwardnienia rozsianego. Stosowanie
fingolimodu bedzie mniej ucigzliwe niz stosowanie natalizumabu (podanie leku doustnie a nie
w infuzji). Mniejsza ucigzliwos¢ terapii zwiekszy satysfakcje z leczenia i jakosci zycia
chorych. Leczeniem zostang objeci chorzy z obecno$¢ przeciwciat anty-JCV, ktorzy do tej

pory nie mieli zagwarantowanej skutecznej terapii.
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1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow zwigzanych z
podjeciem pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku Gilenya®
(fingolimod) w leczeniu chorych na szybko rozwijajgcy sie, ciezkg, ustepujgco-nawracajaca
posta¢ stwardnienia rozsianego. Fingolimod jest obecnie refundowany w ramach Programu
lekowego - Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego
rzutu lub szybko rozwijajgcej sie ciezkiej postaci stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35).
Whioskowanym sposobem refundacji fingolimodu (Gilenya®) jest w omawianym wskazaniu

jest Wykaz lekéw refundowanych w kategorii dostepnosci refundacyjnej — lek dostepny w

ramach programu lekowego,

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

(fingolimod) w przedstawionym wskazaniu.

2. Analiza wptywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

Wykonanie analizy rozpoczeto od zdefiniowania populacji docelowej i okreslenia jej obecnej
wielkosci, w tym wielkosci populacji rzeczywiscie leczonej w Polsce (nie wszyscy chorzy sie

leczg).

Przeprowadzono prognoze wielkosci populacji leczonej w ramach Programu lekowego w
latach 2016 i 2017 (obejmujgcych horyzont niniejszej analizy — | rok od 1 stycznia 2016 do
konca grudnia 2016 oraz Il rok od 1 stycznia 2017 do konca grudnia 2017). | N
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Na podstawie Komunikatu NFZ - Wartos¢ wykonanych Swiadczen dla substancji czynnych
wykorzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii [11] okreslono obecne
udziaty lekéw refundowanych w rozpatrywanym Programie lekowym, ktérego dotyczy¢ bedg
ewentualne zmiany w przypadku objecia refundacjg fingolimodu. Oszacowano rowniez
zmiane jaka moze mie¢ miejsce w przypadku rozpoczecia finansowania fingolimodu w

rozpatrywanym wskazaniu.

Na podstawie wynikébw przeprowadzonej Analizy ekonomicznej oszacowano koszty
zwigzane z poddaniem chorych terapii z wykorzystaniem leku Gilenya® (fingolimod) badz
komparatora (natalizumab w postaci leku Tysabri®). Koszt natalizumabu, stanowigcego
terapie alternatywng okreslono w oparciu o Obwieszczenie MZ w sprawie wykazu lekow

refundowanych [13].

Obliczono przewidywane wydatki zwigzane z leczeniem chorych w Programie lekowym
(w tym wydatki dotyczgce rozpatrywanej populaciji) w perspektywie ptatnika publicznego, w
perspektywie  wspdlnej oraz w  perspektywie  spotecznej, w  scenariuszu
nowym - zaktadajgcym objecie refundacjg leku Gilenya® w rozpatrywanym wskazaniu oraz w
scenariuszu istniejgcym - zakladajgcym kontynuacje sytuacji dotychczasowej (brak
refundacii leku Gilenya® w rozpatrywanym wskazaniu), w wariantach zaleznych od wielko$ci
populacji leczonej w Programie lekowym. Na podstawie rdznicy miedzy analizowanymi
scenariuszami okreslono wydatki inkrementalne. Wydatki w porownywanych scenariuszach
obliczono dla catego Programu lekowego, nie tylko dla populacji rozpatrywanej w niniejszej

analizie, stanowigcej czesc¢ leczonej w nim populaciji.

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

bez zaokraglen (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikow).

2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM) oraz
Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan (zwanym dalej Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan), horyzont
czasowy analizy wptywu na budzet powinien obejmowac okres do momentu ustalenia sie
stanu rownowagi oraz co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia finansowania danej

technologii medycznej ze Srodkéw publicznych [1, 17].
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W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od 1 stycznia 2016 do konca
grudnia 2017, w tym okres okreslany jako | rok - od 1 stycznia 2016 do konca grudnia 2016
oraz Il rok - od 1 stycznia 2017 do konca grudnia 2017. Uzasadnieniem przyjecia takiego
horyzontu czasowego jest fakt, ze rozpatrywane wskazanie dotyczy do$¢ matej populacji
chorych wiec osiggniecie stanu réwnowagi powinno nastgpi¢ szybko, tym bardziej, ze w
Programie lekowym o stosowanie lekéw jest scisle kontrolowane. Ponadto w obliczu
podobnej skutecznosci fingolimodu i natalizumabu, przewaga fingolimodu zwigzana z

wygodniejszg formg podania moze spowodowacé szybkie uzyskanie pozycji dominujace;.

2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie
minimalnych wymagan, jakie muszg spetniac¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zZywieniowego, wyrobu medycznego,
ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [17], zwanym dalej
Rozporzadzeniem MZ w sprawie minimalnym wymagan analiza zostata przeprowadzona z
perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych
(zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych jest nim ptatnik publiczny, czyli Narodowy Fundusz
Zdrowia [19]). Ponadto wykonano analize z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych oraz $wiadczeniobiorcy (tj. pacjenta)
[17].

Dodatkowo, z uwagi na fakt, ze choroba generuje znaczgce koszty posrednie (oraz
powoduje obnizenie jakosci zycia oséb z najblizszego otoczenia chorych), analize wykonano

takze z perspektywy spoteczne;j.

2.4. Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.

Scenariusz istniejacy obrazuje sytuacje obecng, w ktorej technologia wnioskowana nie jest
refundowana w rozpatrywanym wskazaniu z budzetu ptatnika publicznego (zgodnie z
Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 22 sierpnia 2014 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrobow medycznych, zwanego dalej Obwieszczeniem MZ w sprawie wykazu lekow
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refundowanych [13]). W scenariuszu tym, w leczeniu chorych na szybko rozwijajgcy sie,
ciezka, ustepujgco-nawracajacg posta¢ stwardnienia rozsianego w Programie lekowym -
,Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu lub
szybko rozwijajgcej sie ciezkiej postaci stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35)” stosowany
jest natalizumab.

W scenariuszu nowym analizowano sytuacje, w ktdrej réwniez lek Gilenya® (fingolimod)
bedzie stosowany w leczeniu chorych na szybko rozwijajgcg sie, ciezkag, ustepujgco-
nawracajgcg posta¢ stwardnienia rozsianego. W analizie uwzgledniono finansowanie tej
technologii medyczne; |

Programie lekowym — z uwzglednieniem proponowanej ceny leku dla nowego wskazania.

Dla kazdego ze scenariuszy okreslono trzy mozliwe warianty, réznigce sie miedzy sobg
szacunkiem wielkosci populacji leczgcej sie w Programie lekowym. Wplyw na budzet
ptatnika, wyznaczony zostat jako réznica pomiedzy scenariuszem nowym a scenariuszem

istniejgcym w odpowiadajgcych sobie wariantach.

Analizowane scenariusze (istniejgcy, nowy) oraz ich warianty (minimalny, prawdopodobny,
maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie. Wariant minimalny uwzglednia
minimalng wielko$é catkowitej' populacji rzeczywiscie leczonej w Programie lekowym oraz
minimalng liczbe nowowlgczanych chorych z RES SM. Warianty prawdopodobny i

maksymalny majg analogiczng konstrukcje.

! ¥ gcznie chorych leczonych w Il linii oraz chorych z RES SM
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Rysunek 1.

Scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

Scenariusz istniejacy

) i Scenariusz nowy
technologia wnioskowana

technologia wnioskowana refundowana

nierefundowana w analizowanym

s w analizowanym wskazaniu

- wariant minimalny - wariant minimalny
- wariant prawdopodobny - wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny - wariant maksymalny

Zrédto: opracowanie wlasne

2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujgca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Populacje badang w analizie wptywu na budzet stanowig chorzy, u ktérych oceniania

technologia moze by¢ zastosowana [1]. Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego

Gilenya® [3], lek ten wskazany jest w leczeniu:

pacjentow z wysokg aktywnoscig choroby pomimo leczenia co najmniej jednym

produktem leczniczym modyfikujgcym jej przebiegq (...) - czyli w leczeniu stwardnienia

rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu obecnie finansowanym

w ramach Programu lekowego,

pacjentdbw z szybko rozwijajgcg sie, ciezka, ustepujgco-nawracajgcg postacig

stwardnienia rozsianego (...) — czyli w leczeniu chorych stanowigcych przedmiot

niniejszej analizy.

2.5.1.1.Ujecie epidemiologiczne

W Polsce nie prowadzi sie wiarygodnego, oficjalnego krajowego rejestru chorych na SM

(tac. sclerosis multiplex — stwardnienie rozsiane). Jednak dane takie zawarte sg w raporcie

MSIF (ang. Multiple Sclerosis International Federation — Miedzynarodowa Federacja
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Towarzystw Stwardnienia Rozsianego), w ktérym rejestrowane sg dane dla chorobowo$ci i

zachorowalnosci na SM w réznych krajach Europy.

Na podstawie danych MSIF z 2008 roku w Polsce na SM choruje 120 os6b na 100 000
mieszkancow, uwzgledniajgc aktualng liczbe mieszkancéw Polski — okoto 38,5 min (Rocznik
Statystyczny Rzeczypospolitej Polskiej z 2013 roku [8]), chorobowos¢ wedtug tego zrodta
wynosi okoto 46 200 chorych.

W Narodowym Programie Leczenia Chorych ze Stwardnieniem Rozsianym, przygotowanym
przez zespot Ekspertéw dla Ministerstwa Zdrowia na lata 2006 - podano, ze chorobowo$¢ na
SM w Polsce wynosi okoto 150 na 100 000 oséb. Uwzgledniajac aktualng liczbe

mieszkancow Polski, chorobowos$¢ wedtug tego zrédta wynosi okoto 57 750 chorych.

Wedlug innych danych, podawana w literaturze, catkowita liczba chorych na MS w Polsce
wynoszgca 60 000, jest nieuzasadniona, a podana przez zespét Ekspertéw dla MZ warto$é
wynoszgca 150/100 000 moze by¢ znacznie przeszacowana. Wedtug publikacji prof.
Losego, biorgc pod uwage wszystkie okreslone do tej pory w Polsce wspétczynniki
chorobowosci opublikowane po roku 1980 ([ . mo:zna przyjad, ze w Polsce

liczba chorych na MS wynosi || GG

Z kolei wedtug danych Charles River Associates podano, ze w 2013 w Polsce byto 45 000
chorych na MS. Wedtug danych Polskiego Towarzystwa Stwardnienia Rozsianego (PTSR)

w Polsce chorobowos¢ na MS w 2011 roku wynosita natomiast okoto 38 050 chorych.

Zgodnie z danymi przedstawionymi powyzej chorobowo$¢ na MS w Polsce zawiera
sie w przedziale od 17 325 do 60 000 chorych zaleznie od przyjetego zrédta. Nalezy jednak

zaznaczy¢, ze gorny zakres podanych wartosci moze by¢ przeszacowany, dlatego bardziej

prawdopodobnym przedziatem wydaje sie | EGTczNGzGzIzNG

Na podstawie danych MSIF z 2008 roku? stwierdzono, iz zachorowalno$é na SM w Polsce

wynosi 2,16 chorych na 100 000 oséb, co oznacza 832 nowych przypadkéw na rok® - przy

% Roczna zapadalno$é na SM w Polsce oscyluje w granicach 1,5 do 3,7 przypadkéw na 100 000 osdb
wedilug danych podanych w rekomendacji AOTMIT z 2014 dla octanu glatirameru, zatem $rednia
roczna zapadalnos¢ jest zblizona do wartosci podanych przez MSIF.
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zatozeniu, ze wydolnos¢ systemu ochrony zdrowia pozwalataby na leczenie wszystkich
chorych, prawdopodobnie ta liczba odpowiadataby rowniez maksymailne;j liczbie chorych na
stwardnienie rozsiane kwalifikujgcej sie do leczenia w kolejnej linii terapii SM, stanowigc

jedng z dwéch podpopulacji, w ktérych wskazane jest stosowanie fingolimodu.

Wedtug danych przedstawionych w szkockim wniosku refundacyjnym dla leku Gilenya®,
szacuje sie, ze w Szkocji jest okoto 500 chorych na RES RRMS (w Szkogcji jest ok. 10 000

chorych na SM, co oznacza, ze populacja RES stanowi 5%). Przy zatozeniu, ze w Polsce

chorzy na RES RRMS I

2.5.1.2.Ujecie praktyczne

W praktyce, wszyscy chorzy stanowigcy populacje, w ktérej wskazane jest stosowanie
fingolimodu sg leczeni w Programie lekowym - ,Leczenie stwardnienia rozsianego po
niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu lub szybko rozwijajgcej sie ciezkiej postaci
stwardnienia rozsianego (ICD-710 G 35)” lub nie sg leczeni w ramach polskiego systemu

ochrony zdrowia.

2,16 chorych na 100 tys. mieszkahcow zostat przeliczone na aktualng liczbe nowych zachorowan
w Polsce przez pomnozenie 2,16 przez 38,5 min, a nastepnie podzielenie przez 100 tys.




@ Gilenya® (fingolimod) w leczeniu chorych na szybko rozwijajaca sie,
NAH TA ciezkg, ustepujgco-nawracajgcg posta¢ stwardnienia rozsianego — 17
ISNORANTIA NOCET analiza wptywu na system ochrony zdrowia

2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku refundacyjnym
Populacjg docelowa, stanowigcg przedmiot niniejszej analizy sg:

pacjenci z szybko rozwijajgcg sie, ciezkg, ustepujgco-nawracajgcg postacig

stwardnienia rozsianego

2.5.3. Populacja, w ktorej technologia wnioskowana jest obecnie

stosowana

Sposréd dwoch wskazan wymienionych w Charakterystyce Produktu Leczniczego Gilenya® -
fingolimod jest obecnie stosowany w Polsce, w ramach systemu ochrony zdrowia we

wskazaniu:

pacjentéw z wysokg aktywnoscig choroby pomimo leczenia co najmniej jednym
produktem leczniczym modyfikujgcym jej przebieg (...) - czyli w leczeniu stwardnienia
rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu obecnie finansowanym

w ramach Programu lekowego.

Szczegoty dotyczagce szacunku wielkosci tej populacji przedstawiono we wczesniejszym

rozdziale 2.5.1 dotyczacym wszystkich chorych, u ktérych technologia wnioskowana moze

zostac¢ zastosowana.
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2.5.4. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie

stosowana przy zatozeniu, ze minister witasciwy do spraw

zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjaq
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Tabela 2.

2.5.5. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw

zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja
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Tabela 4.
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Tabela 5.

2.6. Analiza kosztow

Kategorie kosztéw zaczerpnieto z Analizy ekonomicznej [10]. W analizie z perspektywy

ptatnika publicznego i wspdlnej uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztéw:

koszty lekow;

koszty podania leku;

koszty diagnostyki i monitorowania;
koszty leczenia rzutu choroby;

koszty leczenia objawowego.
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W analizie wykonanej z perspektywy spotecznej uwzgledniono wszystkie wczesnigj

wskazane kategorie kosztowe oraz koszty posrednie.

2.6.1. Modelowanie kosztow

Czes¢ sposrdéd kosztéw wystepujgcych w leczeniu rozpatrywanej populacji wynika wprost z
zastosowanych terapii i jest mozliwa do okreslenia w sposob doktadny. Do kosztéw tych

nalezg koszty lekow, koszty podania leku oraz koszty diagnostyki i monitorowania.

Czes¢ sposrdod kosztoéw zalezy od efektdéw terapii — zmian w stopniu niepetnosprawnosci w
skali EDSS (ang. Expanded Disability Status Scale — rozszerzona skala niewydolnosci
ruchowej) i rocznej czestosci rzutow. Z tego wzgledu konieczne byto wykonanie

modelowania tych kosztow.

Modelowane efekty zdrowotne terapii fingolimodem i natalizumabem sg takie same, jak w
przypadku Analizy ekonomicznej - tam tez znajduje sie szerszy opis kalkulacji. Na potrzeby
analizy przyjeto, ze chorzy nieleczeni w scenariuszu istniejgcym majg takie same efekty
zdrowotne terapii. Jest to zatozenie wyjgtkowo konserwatywne, w zwigzku z ktérym,
wysokos¢ kosztow wynikajgcych ze skuteczno$ci terapii dla nieleczenia bedzie taka sama

jak dla terapii fingolimodem i natalizumabem.

Wysokos$¢ kosztow wynikajgcych ze skutecznosci terapii (kosztéw leczenia rzutu, kosztow
leczenia objawowego i kosztdw posrednich zaleznych od stopnia niepetnosprawnosci w skali
EDSS) uwzgledniono w oszacowaniu catkowitych wydatkéw, cho¢ nalezy podkreslic ze na
koszty inkrementalne wyptyw majg tylko koszty lekéw i podania, a na catkowite wydatki w

Programie lekowym majg tylko koszty lekéw i podania oraz diagnostyki i monitorowania.

2.6.2. Koszty lekéw, podania lekéw, diagnostyki i monitorowania

Koszty lekéw, ich podania oraz diagnostyki i monitorowania dla terapii fingolimodem i
natalizumabem przedstawiono w ponizszych podrozdziatach. Koszty przedstawiono w
podziale na perspektywy analizy (perspektywe ptatnika publicznego, wspdlng i spoteczng), w

przypadkach, gdy wystepowaty roznice w wysokosci kosztow w zaleznosci od rozpatrywanej

perspektywy.
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Koszt natalizumabu w analizie podstawowej okredlono na podstawie aktualnego
Obwieszczenia MZ ws. wykazu refundowanych lekow, w analizie wrazliwosci na podstawie
Komunikatu NFZ.

W oparciu o Charakterystyke Produktu Leczniczego Gilenya® Charakterystyke Produktu
Leczniczego Tysabri® i obecne zapisy Programu lekowego okreslono $rednig liczbe
opakowan zuzywanych w terapii jednego chorego w ciggu roku. Catkowite roczne wydatki na
leki obliczono jako iloczyn Sredniego kosztu opakowania danego leku i liczby opakowan

zuzywanych w ciggu roku terapii.

Fingolimod (Gilenya®) nie wymaga specjalnych $rodkéw zwigzanych z jego podaniem —
wydawanie leku moze odbywac sie w trakcie wizyt monitorujgcych stan zdrowia chorego, nie
generujgc zadnych dodatkowych kosztéw. Natalizumab podawany jest we wlewie dozylnym,

ktory wykonywany jest w szpitalu — co wigze sie z kosztem wynoszgcym 468 PLN [10].

Terapia w Programie lekowym wymaga diagnostyki a nastepnie monitorowania, ktérego

roczny koszt wynosi okoto 1 248 PLN [10] — co wynika z wartosci ryczattu.

Wszelkie szczegdty dotyczace sposobu okreslania wysokosci wyzej przedstawionych

kosztow przedstawiono w Analizie ekonomiczne;j.

W przypadku chorych nie objetych terapig systemowg (scenariusz istniejacy) przyjeto, ze
koszt leku, jego podania nie bedzie wystepowat. Koszt i monitorowania terapii bedzie
analogiczny jak koszt monitorowania chorych leczonych fingolimodem i natalizumabem. Jest

to zatozenie konserwatywne.

2.6.2.1. Terapia fingolimodem (Gilenya®)
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Fingolimod podawany jest codziennie - raz na dobe; opakowanie leku zawierajgce

28 kapsutek twardych po 0,5 mg wystarcza na 28 dni terapii.

Z uwzglednieniem m.in. powyzej przedstawionych kosztéw leku Gilenya® dokonano
podsumowania kosztéw zwigzanych z terapig fingolimodem w rozpatrywanej populacji
chorych, w trakcie terapii.

Tabela 7.

*koszt 13,04 opakowan Gilenya® zuzywanych w ciggu roku
Zrodto: opracowanie wiasne

Tabela 8.
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2.6.2.2. Terapia natalizumabem (Tysabri®)

W ponizszej tabeli przedstawiono koszty terapii natalizumabem, ktére uwzgledniajg koszt
leku Tysabri® okre$lone na podstawie Obwieszczenia MZ ws. wykazu refundowanych

lekéw [13] - wykorzystane w analizie podstawowej.

Tabela 9.

Koszt terapii natalizumabem (w perspektywie platnika publicznego, wspdinej,
spotecznej) — z uwzglednieniem kosztu leku okreslonego na podstawie Obwieszczenia
MZ ws. wykazu refundowanych lekéw

Koszt diagnostyki i
monitorowania [PLN]

87 219 6 105 1248

Roczny koszt leku* [PLN] Koszt podania leku [PLN]

*koszt 13,04 opakowan Tysabri® zuzywanych w ciggu roku
Zrodto: opracowanie wiasne

Ponizsze koszty terapii natalizumabem uwzgledniajg m.in. $redni koszt refundowanych
opakowan leku Tysabri® okreslony na podstawie Komunikatu NFZ dotyczgcego wartosci
refundacji cen lekdw w okresie styczen-grudzien 2014 (Tabela 33) — wykorzystano je w

analizie wrazliwosci.

Tabela 10.

Koszt terapii natalizumabem (w perspektywie ptatnika publicznego, wspoélnej,
spotecznej) — z uwzglednieniem kosztu leku okreslonego na podstawie Komunikatu
NFZ

Koszt diagnostyki i
monitorowania [PLN]

80 079 6 105 1248

Roczny koszt leku* [PLN] Koszt podania leku [PLN]

*koszt 13,04 opakowan Tysabri® zuzywanych w ciggu roku
Zrodto: opracowanie wiasne

2.6.3. Koszt leczenia rzutu choroby i leczenia objawowego
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Tabela 11.
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2.7. Wartosci i zrodta parametréw analizy

W rozdziale tym przedstawiono najwazniejsze parametry modelu ze wskazaniem zrodet ich

wartosci.

Wykorzystane w analizie wartosci najwazniejszych parametrow modelu ze wskazaniem ich
zrédia przedstawiono w ponizszej tabeli. W tabeli przedstawiono tez wartosci, ktére zostaty
wykorzystane w przeprowadzonej analizie wrazliwosci (rozdziat 3). W dalszej czesci
rozdziatu opisano réwniez parametry modelu dla ktérych nie rozpatrywano zakresu

zmiennos$ci — ktérych wartosci nie testowano w analizie wrazliwosci.

Tabela 17.




@ Gilenya® (fingolimod) w leczeniu chorych na szybko rozwijajaca sie,
NAH TA ciezkg, ustepujgco-nawracajgcg posta¢ stwardnienia rozsianego — 30
ISNORANTIA NOCET analiza wptywu na system ochrony zdrowia




@ Gilenya® (fingolimod) w leczeniu chorych na szybko rozwijajaca sie,
NAH TA ciezkg, ustepujgco-nawracajgcg posta¢ stwardnienia rozsianego — 31
ISNORANTIA NOCET analiza wptywu na system ochrony zdrowia

w budzecie — wykonano 88% planowanego budzetu na refundacje). Ponadto, budzet
Narodowego Funduszu Zdrowia na rok 2015 jest wyzszy niz na rok 2014 (przy

poréwnywalnym budzecie na refundacje) [15,16], tendencja zwiekszania budzetu

w kolejnych latach prawdopodobnie zostanie utrzymanalii G
.

Na podstawie oszacowana wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc
szacunkowe udziaty w rynku lekéw oraz catkowite koszty leczenia jednego chorego w ciggu
roku, wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego
(wynikajgce z kosztow ocenianych technologii medycznych), perspektywie wspdlnej
(obejmujacej perspektywe ptatnika publicznego i pacjenta) oraz w perspektywie spotecznej
bedacej rozszerzeniem perspektywy wspadlnej o perspektywe najblizszego otoczenia chorych
(ich opiekunow). Wydatki te beda sie rézni¢ w zaleznosci od przyjetego scenariusza oraz

jego wariantu.

Ponizsze podrozdziaty zawierajg informacje o wielkosci inkrementalnych kosztow (zmianie w
wysokosci kosztoéw, ktora nastgpi w zwigzku z zaistnieniem scenariusza nowego zamiast
istniejgcego), o wysokosci catkowitych kosztow ponoszonych na leczenie rozpatrywane;j
populacji w scenariuszu nowym i istniejgcym w horyzoncie analizy oraz informacje o

wysokosci aktualnie ponoszonych kosztow.
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IBMNORANTLA NOCET

2.8.1. Prognozowane wydatki

Tabela 18.
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IBMNORANTLA NOCET

Tabela 19.
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2.8.2. Aktualne wydatki
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3. Analiza wrazliwosci
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4. Wptyw na organizacje udzielania swiadczen

zdrowotnych

Decyzja dotyczaca refundacji produktu Gilenya® (fingolimod) w leczeniu chorych na szybko
rozwijajgcy sie, ciezka, ustepujaco-nawracajgcg posta¢ stwardnienia rozsianego, w ramach
Programu lekowego, nie spowoduje znaczgcych konsekwencji w organizacji udzielania

Swiadczen zdrowotnych.

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

Swiadczen zdrowotnych.

5. Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczaca objecia refundacjg produktu Gilenya® w leczeniu chorych na szybko
rozwijajgcy sie, ciezka, ustepujgco-nawracajacg postaé stwardnienia rozsianego, w ramach
istniejgcego Programu lekowego - Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu
terapii lekami pierwszego rzutu lub szybko rozwijajgcej sie ciezkiej postaci stwardnienia
rozsianego (ICD-10 G 35)., dotyczy wytgcznie chorych spetniajgcych wszystkie kryteria
wigczenia do Programu lekowego, co zapewnia, ze technologia bedzie stosowana w

populacji chorych, u ktérych spodziewane sg najwieksze korzysci kliniczne.

Whnioskowana technologia ma podobng skuteczno$¢ i bezpieczenstwo jak obecnie
stosowany natalizumab. Wnioskowana technologia ma jednak przewage wynikajgcg z
postaci, w ktorej dostepny jest fingolimod — kapsutek twardych, przyjmowanych doustnie co
sprawia, ze podanie tego leku jest prostsze i mniej ucigzliwe niz w przypadku natalizumabu

podawanego choremu we wlewie dozylnym.

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

dodatkowych wymogdéw zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela (Tabela 31.) przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych

dotyczgcej stosowania technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.
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Tabela 33.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartos¢

Czy i ktére grupy pacjentow moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen

zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia.

spoteczne, w tym:

. o - . Nie, zadne
przyjetych w analizie ekonomicznej;
Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy Tak
jednakowych potrzebach;
Czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy osob, czy korzy$¢ mata, ale Korz_y.sc dla

. waskiej grupy

powszechna; chorych
Czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup Nie
spotecznie uposledzonych;
Czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach Nie

Czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowaé problemy

-wptywaé na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
-grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegoélnych chorych; Nie
-powodowac lub zmieniaé stygmatyzacje; Nie
-wywotywac lek; Nie
-powodowac¢ dylematy moralne; Nie
-stwarza¢ problemy dotyczace pici lub rodzinne. Nie

Czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii:

Czy stosowanie technologii naklada szczeg6lne wymogi, takie jak:

-stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
-stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
-oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania.

-koniecznos$¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie
-potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania; Nie
-potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu Nie

Zrédto: opracowanie wtasne
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6. Zalozenia i ograniczenia
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Pozostate zatozenia, wynikajgce z przyjetych parametréw modelowania przedstawiono w

rozdziale 2.7.
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7. Podsumowanie i wnioski koncowe
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W niniejszej pracy dgzono do dokonania oceny wplywu na system ochrony zdrowia w Polsce
decyzji o objeciu refundacjg leku Gilenya® (fingolimod) w kolejnym wskazaniu - w leczeniu
chorych na szybko rozwijajgcg sie, ciezka, ustepujgco-nawracajgcg postac stwardnienia
rozsianego, w Wykazie lekéw refundowanych w kategorii dostepnosci refundacyjnej — lek

dostepny w ramach programu lekowego.

Finansowanie leku Gilenya® w rozpatrywanym wskazaniu przyczyni sie do poprawy
standardu postepowania terapeutycznego w leczeniu stwardnienia rozsianego. Stosowanie
fingolimodu bedzie mniej ucigzliwe niz stosowanie natalizumabu. Mniejsza ucigzliwosé
terapii zwiekszy satysfakcje z leczenia i jakosci zycia chorych. Leczeniem zostang objeci
chorzy z obecno$¢ przeciwciat anty-JCV, ktérzy do tej pory nie mieli zagwarantowanej

skutecznej terapii.
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8. Zalaczniki

8.1. Dane refundacyjne NFZ

Tabela 34.
Liczba zrefundowanych opakowan oraz wartos¢ refundacji w 2014
Liczba
Substancja czynna  Nazwa Zawartos$é opakowan w
ciagu roku u

Wartos¢

Liczba .
. refundacji w
opakowan PLN

Liezioa .chorych Udziat w terapii
stosujacych
" chorych
terapie

chorego (2014)
Fingolimod Gilenya® 28 kaps. x0,5mg | 5909990856480 3686 23312 727
Natalizumab Tysabri® 1 fiolka x 300 mg 5909990084333 2163 13 277 427

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie [11]

Tabela 35.
Koszty komparatoréw ustalone na podstawie Komunikatu NFZ w zestawieniu z kosztami z Obwieszczenia MZ [PLN]

Sredni koszt leku z Komunikatu NFZ ' Sredni koszt leku z Obwieszczenia
6 686,19

Substancja czynna Zawartos¢

1 fiolka x 300 mg 5909990084333 6 138,85

Natalizumab Tysabri®
Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie [11, 13]
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8.2. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w Rozporzgdzeniu Ministra
Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 36.
Zgodnos¢ analizy wplywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi wymaganiami
przedstawionymi w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych
wymagan

Zadanie

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacii n/d

1 TAK

L obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana r;ig?
2.5.

1 TAK

2 . . . rozd
docelowej, wskazanej we wniosku ziat
2.5.

1 TAK

3 w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana r;iz?
2.5.

1 TAK

4 | w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw | rozd
zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny ziat
2.5.

2 TAK

Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze $rodkéw ro'z d
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku ziat
2.8.

2 TAK

L aktualnych rgizza?
2.8.

2 | z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o | TAK
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Zadanie

. | ile wystepuje ,
2 rozd

ziat
2.8
3 TAK

llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze

Ssrodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym ro’zd

we wniosku przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu ziat

refundacjg podwyzszeniu ceny o8

3 TAK

1 | z wyszczegolnieniem skltadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii rozd

ziat

2.8.

4 . ) . . ) o , TAK
llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze

srodkoéw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym ro,zd

we wniosku, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu ziat

refundacjg lub podwyzszeniu ceny o8

4 TAK

1 | z wyszczegolnieniem skladowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, rozd

ziat

2.8.

5 TAK

Oszacowanie dodatkowych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczehn ze ,
srodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdéw w stanie klinicznym wskazanym | rozd
we wniosku ziat
2.8.

5 TAK

1 | z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiagcej refundacje ceny wnioskowanej technologii rozd
ziat
2.8.

6 TAK

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

rozd
ziat
2.8.

8 TAK

Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych dokonano oszacowan analizy oraz prognoz rozd
Ziat
2.7.

9 TAK

rozd
ziat
2.7.,
rozd
ziat

Wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan analizy oraz prognoz
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Zadanie

wyszczegolnienie zatozen dotyczgcych kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy limitowe;j i
wyznaczenia podstawy limitu

TAK

rozd
ziat

Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtérzenie wszystkich kalkulacji oraz
prognoz

TAK

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

TAK

Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegdlnosci na podstawie rocznej liczebnosci
populacji

TAK

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

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej liczebnosci populacji)

n/d,
oblic
zeni
aw
anali

zie
prze
pro
wad
zon
ona
pod
staw

osza
cow
ania
licze
bno
Sci
pop
ulacj

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w nastepujgcych wariantach

Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
e w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundacji
(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg utworzenie nowej, odrebnej grupy
limitowej)
e wart. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundaciji

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

Nie
doty
czy
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Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie Rozporzadzenia MZ w sprawie minimalnych wymagari
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