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Skroty i akronimy 

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych 

ChPL Charakterystyka produktu leczniczego 

DDD zdefiniowana dawka dobowa 

EMA European Medicines Agency 

MZ Ministerstwo Zdrowia 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

PPP Parytet sHy nabywczej [ang. purchasing power parity) 

TNF-ot czynnik martwicy nowotworow [ang. tumor necrosis factor) 

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia [ang. World Health Organization) 

WZJG Wrzodziej^ce zapalenie jelita grubego 
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Streszczenie 

Cel pracy 

Celem niniejszej analizy byla ocena wplywu na budzet piatnika publicznego (NFZ) 

wprowadzenia refundacji adalimumabu (Humira®) w terapii indukcyjnej i leczeniu 

podtrzymuj^cym umiarkowanej do ci^zkiej postaci wrzodziej^cego zapalenia jelita gru- 

bego (WZJG) u pacjentow, u ktorych nie wykazano wystarczaj^cej odpowiedzi na stan- 

dardowe leczenie, w tym kortykosteroidy i 6-merkaptopuryn^ (6-MP) lub azatiopryn^ 

(AZA), lub wtedy, gdy nie toleruj^ oni takiego leczenia lub jest ono przeciwwskazane ze 

wzgl^dow medycznych. 

Me tody 

W analizie uwzgl^dniono koszty refundacji adalimumabu i infliksymabu (jedynego 

obecnie inhibitora TNF-a refundowanego w leczeniu WZJG; refundacja ta dotyczy wy- 

f^cznie zaw^zonego wskazania w stosunku do wnioskowanego, tj. terapii indukcyjnej 

ci^zkiej postaci WZJG), koszty podania lekow i monitorowania leczenia oraz struktur^ 

zuzycia dawek i liczb^ cykli stosowania lekow. Analizy wykonano 

Zafozono, ze koszty zwi^zane z terapi^ konwencjonaln^ nie roznicuj^ scenariusza istnie- 

j^cego i nowego, a tym samym nie b^d^ wpiywac na budzet pfatnika. Analizy wykonano 

z perspektywy platnika publicznego (NFZ) w horyzoncie dwoch kolejnych lat, tj. 2016 i 

2017 roku. 

Analiza scenariuszowa obj^fa scenariusz obecny, w ktorym przedstawiono koszty zwi^- 

zane z finansowaniem infliksymabu w docelowej populacji w perspektywie kolejnych 2 

lat, oraz scenariusze nowe (najbardziej prawdopodobny, minimalny i maksymalny), w 

ktorych przedstawiono prognozy wplywu na budzet zwi^zane z wprowadzeniem pro- 

gramu lekowego „Leczenie wrzodziej^cego zapalenia jelita grubego (ICD-10: K51)". De- 

finicje poszczegolnych nowych scenariuszy (najbardziej prawdopodobnego, minimalne- 

go i maksymalnego) rozni^ si^ prognozy liczebnosci populacji pacjentow nieodpowiada- 

j^cych na leczenie steroidami w terapii umiarkowanej do ci^zkiej postaci WZJG. Szaco- 

wanie liczebnosci populacji docelowej oparto na aktualnych danych epidemiologicz- 

nych. Ze wzgl^du na brak refundowanej w tym wskazaniu technologii opcjonalnej, zafo- 

zono, ze pozytywna decyzja refundacyjna spowoduje cafkowite przej^cie rynku lekow 

biologicznych w analizowanym wskazaniu przez adalimumab. 

Wyniki 
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1 Cel analizy 

Celem analizy jest oszacowanie wplywu na budzet NFZ zwi^zanego z zastosowaniem 

adalimumabu w terapii indukcyjnej i leczeniu podtrzymuj^cym umiarkowanej do ci^z- 

kiej postaci wrzodziej^cego zapalenia jelita grubego (WZJG). 

W ponizszej tabeli przedstawiono kontekst analizy wpiywu na system ochrony zdrowia 

wg schematu PICO (ang. population, intervention, comparison, outcome). 

Tabela 1. Problem decyzyjny. 

Kryterium Charakterystyka 

Populacja 

• Dorosli pacjenci z umiarkowanym do ci^zkiego czynnym wrzodziej^cym za- 
paleniem jelita grubego, ktorzy nie wykazali wystarczaj^cej odpowiedzi na 
standardowe leczenie, w tym kortykosteroidy i 6-merkaptopuryn^ (6-MPJ lub 
azatiopryn^ (AZA), lub wtedy, gdy nie tolerujq takiego leczenia lub jest ono 
przeciwwskazane ze wzgl^dow medycznych. 

Scenariusz 
istniejqcy 

• Infliksymab + leczenie standardowe* w terapii indukcyjnej (infliksymab wy- 
l^cznie w populacji pacjentow z ci^zkq postaciq WZJG) 

• Leczenie standardowe* w leczeniu podtrzymuj qcym 

Scenariusz 
nowy 

• Adalimumab + leczenie standardowe* w terapii indukcyjnej i leczeniu pod- 
trzymuj ^cym 

Wyniki 
• bezposrednie koszty medyczne oceniane z perspektywy platnika publicznego 

(NFZ) 

* we wl^czonych do analizy badaniach klinicznych pacjenci stosuj^cy inhibitoiy TNF-ct otrzymywali row- 
noczesnie standardowe leczenie zalecane w umiarkowanym do ci^zkiego WZJG (leczenie standardowe tj. 
leczenie glikokortykosteroidami, azatioprynq i aminosalicylanami); w oparciu o te dane mozna przyj^c, ze 
leczenie standardowe nie roznicuje porownywanych scenariuszy, wzwiqzku z czym wdalszej cz^sci ana- 
lizy rozpatrywano wytqcznie pacjentow przyjmujqcych adalimumab albo infliksymab. 
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2 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny 

Analizowana technologia jest kwalifikowana do istniej^cej grupy limitowej (1050.1, blo- 

kery TNF - adalimumab). W ramach tej grupy limitowej refundowany jest tylko adali- 

mumab, w zwi^zku z czym niniejsza analiza nie wymaga wskazania dowodow spelnienia 

kryteriow, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 ustawy, i wymagan, o ktorych mowa w art. 15 

ust. 3 pkt 2 ustawy. 

Wnioskowane warunki obj^cia refundacj^ obejmuj^ rozszerzenie zakresu wskazan re- 

fundacyjnych adalimumabu o leczenie umiarkowanej do ci^zkiej postaci WZJG w grupie 

pacjentow nieodpowiadaj^cych na leczenie konwencjonalne (tj. leczenie glikokortyko- 

steroidami, azatiopryn^ i aminosalicylanami), przy utrzymaniu wyceny adalimumabu na 

dotychczasowym poziomie. 
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3 Metodyka 

W niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne wartosci i wyszczegol- 

nienie zalozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan dotycz^cych: 

• rocznej liczebnosci populacji; 

• rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia b^dzie stoso- 

wana przy zalozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzj^ o ob- 

j^ciu refundacj^, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzj^ 

o podwyzszeniu ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy; 

• aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowi^zanego do finansowania 

swiadczen ze srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie 

klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem skladowej wydatkow 

stanowi^cej refundacj^ ceny wnioskowanej technologii, o ile wyst^puje; 

• dodatkowych wydatkow podmiotu zobowi^zanego do finansowania swiadczen 

ze srodkow publicznych, jakie b^d^ ponoszone na leczenie pacjentow w stanie 

klinicznym wskazanym we wniosku, stanowi^cych roznic^ pomi^dzy prognoza- 

mi, z wyszczegolnieniem skfadowej wydatkow stanowi^cej refundacj^ ceny 

wnioskowanej technologii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantow dla 

tego oszacowania; 

• ilosciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowi^zanego do finanso- 

wania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie b^d^ ponoszone na leczenie pa- 

cjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem skla- 

dowej wydatkow stanowi^cej refundacj^ ceny wnioskowanej technologii przy za- 

lozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o obj^ciu re- 

fundacj^, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji o podwyzszeniu ceny, 

o ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy; 

• ilosciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowi^zanego do finanso- 

wania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie b^d^ ponoszone na leczenie pa- 

cjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem skla- 

dowej wydatkow stanowi^cej refundacj^ ceny wnioskowanej technologii przy za- 

lozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzji o obj^ciu refunda- 

cj^, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji o podwyzszeniu ceny, 

o ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy. 

W analizie zdefiniowano scenariusz obecny, oraz scenariusze nowe: najbardziej praw- 

dopodobny oraz minimalny i maksymalny. 
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3.1 Populacja 

3.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmuj^cej wszystkich pacjentow, 

u ktorych wnioskowana technologia moze bye zastosowana 

Wskazania rejestracyjne leku Humira (40 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko- 

strzykawce) obejmuj^: 

• Wrzodziej^ce zapalenie jelita grubego: 

o w leczeniu umiarkowanego do ci^zkiego czynnego wrzodziej^cego zapa- 

lenia jelita grubego u doroslych pacjentow, ktorzy nie wykazali wystarcza- 

j^cej odpowiedzi na konwencjonalne leczenie, w tym kortykosteroidy i 6- 

merkaptopuryn^ (6-MP) lub azatiopryn^ (AZA), lub wtedy, gdy nie toleru- 

j^ takiego leczenia lub jest ono przeciwwskazane ze wzgl^dow medycz- 

nych. 

• Reumatoidalne zapalenie stawow - w leczeniu skojarzeniu z metotreksatem*: 

o czynnego reumatoidalnego zapalenia stawow o umiarkowanym i ci^zkim 

nasileniu u doroslych pacjentow, gdy odpowiedz na leki modyfikuj^ce 

przebieg choroby, w tym metotreksat, okazala si§ niewystarczaj^ca; 

o ci^zkiego, czynnego i post^puj^cego reumatoidalnego zapalenia stawow u 

doroslych pacjentow, ktorzy nie byli uprzednio leczeni metotreksatem. 

• Mlodziehcze idiopatyczne zapalenie stawow: 

o w skojarzeniu z metotreksatem w leczeniu czynnego wielostawowego 

mlodziehczego idiopatycznego zapalenia stawow, u pacjentow w wieku od 

2 lat, gdy odpowiedz na jeden lub wi^cej lekow modyfikuj^cych przebieg 

choroby (ang. disease-modifying anti-rheumatic drugs - DMARDs) okaza- 

la si§ niewystarczaj^ca. 

o w leczeniu czynnej postaci zapalenia stawow z towarzysz^cym zapale- 

niem przyczepow sci^gnistych u pacjentow w wieku od 6 lat, ktorzy wy- 

kazali niewystarczaj^c^ odpowiedz na standardowe leczenie lub gdy nie 

bylo ono tolerowane 

• Osiowa spondyloartropatia: 

o w leczeniu doroslych z ci^zkim czynnym zesztywniaj^cym zapaleniem 

stawow kr^goslupa, gdy odpowiedz na stosowane tradycyjnie leczenie 

jest niezadowalaj^ca. 

o w leczeniu doroslych pacjentow z ci^zk^ osiow^ spondyloartropatia bez 

zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK, ale z obiektywny- 

mi objawami przedmiotowymi zapalenia wykazanymi badaniem metod^ 

Produkt Humira mozna stosowac w monoterapii, jesli metotreksat jest zle tolerowany lub gdy dalsze leczenie 
metotreksatem jest niewskazane. 
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rezonansu magnetycznego lub ze zwi^kszonym st^zeniem bialka C- 

reaktywnego, ktorzy wykazali niewystarczaj^c^ odpowiedz na niestero- 

idowe leki przeciwzapalne lub ich nie toleruj^. 

• tuszczycowe zapalenie stawow: 

o w leczeniu czynnego i post^puj^cego luszczycowego zapalenia stawow u 

dorosiych, gdy odpowiedz na uprzednio stosowane leki modyfikuj^ce 

przebieg choroby, okazala si^ niewystarczaj^ca. 

• tuszczyca 

o w leczeniu umiarkowanej i ci^zkiej przewlektej postaci luszczycy pospoli- 

tej u dorosiych pacjentow, ktorzy nie wykazali odpowiedzi na innego ro- 

dzaju leczenie systemowe, w tym cyklosporyn^, metotreksat lub metod^ 

PUVA lub jest ono u nich przeciwwskazane lub go nie toleruj^. 

• Choroba Lesniowskiego-Crohna: 

o w leczeniu umiarkowanej do ci^zkiej, czynnej postaci choroby Lesniow- 

skiego-Crohna u dorosiych pacjentow, ktorzy nie wykazali odpowiedzi na 

peiny i odpowiedni kurs leczenia kortyko stem idem oraz [lub) lekiem im- 

munosupresyjnym lub nie toleruj^ takiego leczenia lub jest ono u nich 

przeciwwskazane ze wzgl^dow medycznych. 

• Choroba Lesniowskiego-Crohna u dzieci i miodziezy: 

o w leczeniu ci^zkiej, czynnej postaci choroby Lesniowskiego-Crohna u 

dzieci i miodziezy (w wieku od 6 lat), ktore wykazaiy niewystarczaj^c^ 

odpowiedz na standardowe leczenie, w tym leczenie zywieniowe jako te- 

rapi^ pierwotn^, lek z grupy kortykosteroidow i lek immunomoduluj^cy 

lub u ktorych wyst^powaia nietolerancja lub przeciwwskazania do stoso- 

wania takich rodzajow leczenia. 

Przedmiotem wniosku jest refundacja adalimumabu w leczeniu umiarkowanego do 

ci^zkiego czynnego wrzodziej^cego zapalenia jelita grubego u dorosiych pacjentow, kto- 

rzy nie wykazali wystarczaj^cej odpowiedzi na konwencjonalne leczenie, w tym korty- 

kosteroidy i 6-merkaptopuryn^ (6-MP) lub azatiopryn^ (AZA), lub wtedy, gdy nie toleru- 

j^ takiego leczenia lub jest ono przeciwwskazane ze wzgl^dow medycznych i szacunki 

epidemiologiczne, o ktorych mowa w § 6. 1. la rozporz^dzenia MZ z dnia 2 kwietnia 

2012 r. w sprawie minimalnych wymagah, jakie musz^ speiniac analizy uwzgl^dnione 

we wnioskach o obj^cie refundacja i ustalenie urz^dowej ceny zbytu oraz o podwyzsze- 

nie urz^dowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywie- 

niowego, wyrobu medycznego, ktore nie maj^ odpowiednika refundowanego w danym 

wskazaniu ograniczono zgodnie z liters rozporz^dzenia (art. 4.1.1) do wspoiczynnikow 

zapadalnosci i rozpowszechnienia stanu klinicznego wskazanego we wniosku. 

Dane epidemiologiczne dotycz^ce wrzodziej^cego zapalenia jelita grubego s^ zroznico- 

wane. Choroba wyst^puje na caiym swiecie, jest jednak znacznie cz^stsza 

u przedstawicieli rasy biaiej i w rozwini^tych krajach Europy i Ameryki Poinocnej. Za- 
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padalnosc wynosi w Europie 10/100 000 osob/rok, a w Stanach Zjednoczonych jest sza- 

cowana na 2-7/100 000 osob/rok.1'2 3 Zgodnie z danymi NICE, rozpowszechnienie w 

Wielkiej Brytanii szacowane jest na okolo 100-200/100 000 osob.4 

Ze statystyk JGP wynika, ze w 2013 roku liczba hospitalizacji z powodu wrzodziej^cego 

zapalenia jelit wyniosla 10 029, w tym 1421 z pewnosci^ dotyczylo populacji dzieci^cej 

(grupa F57 i grupa Pll). W pozostaiych grupach (tj. F51, F52, F53, F56 i F96) row- 

niez hospitalizowani byli pacjenci ponizej 18. roku zycia, jednak ze wzgl^du na brak wy- 

szczegolnienia ktorych rozpoznan ICD-10 dotyczyly te hospitalizacje, nie jest mozliwe 

jednoznaczne okreslenie odsetka hospitalizacji spowodowanych wrzodziej^cym zapale- 

niem jelita. Szacowana liczba hospitalizacji doroslych pacjentow, zwi^zanych 

z wrzodziej^cym zapaleniem jelita grubego wynosi 8284 - tabela ponizej. 

Tabela 2. Liczba hospitalizacji z powodu wrzodziej^cego zapalenia jelita grubego w 2013 

roku wg statystyk JGP. 

Grupa Opis 

Ogolna liczba hospitalizacji 355 

F51 W tym dorosli 93,24% 
Kompleksowe zabiegi w 
chorobach zapalnych jelit 

Hospitalizacje zwi^zane z wrzodziej^cym zapaleniem 
jelita grubego (ogolna populacja) 

152 

W tym dorosli 142 

F52 
Duze i endoskopowe za- 
biegi w chorobach zapal- 
nych jelit 

Ogolna liczba hospitalizacji 1256 

W tym dorosli 80,49% 

Hospitalizacje zwiqzane z wrzodziej^cym zapaleniem 
jelita grubego (ogolna populacja) 

297 

W tym dorosli 239 

Ogolna liczba hospitalizacji 3032 
F53 
Srednie i endoskopowe 
zabiegi w chorobach za- 
palnych jelit 

W tym dorosli 92,45% 

Hospitalizacje zwiqzane z wrzodziej^cym zapaleniem 
jelita grubego (ogolna populacja) 

1680 

W tym dorosli 1553 

Ogolna liczba hospitalizacji 16808 

F56 W tym dorosli 98,58% 
Choroby zapalne jelit > 17. 
r.z. 

Hospitalizacje zwi^zane z wrzodziej^cym zapaleniem 
f jelita grubego (ogolna populacja)_ 

W tym dorosli 5862 

1 Ogolna liczba hospitalizacji 3244 

F96 
Choroby odbytu 

W tym dorosli 91,58 

Hospitalizacje zwi^zane z wrzodziej^cym zapaleniem 
jelita grubego grubego (populacja ogolna) 

533 

W tym dorosli 488 

pcy [Ogolnaliczbahospitalizacji 4755 

Choroby zapalne jelit < 18. W tym dorosli 0 
r.z. Hospitalizacje zwiqzane z wrzodziejqcym zapaleniem 1174 
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Grupa Opis 

jelita grubego grubego (populacja dzieci) 

W tym dorosli 

Ogdina iiczba hospitalizacji 

0 

8228 
Pll W tym dorosli 0 

Hospitalizacje zwlqzane z wrzodziejqcym zapaleniem ^ 
jelita grubego (populacja dzieci] 

W tym dorosli 0 

Powazne choroby zolqd- 
kowo-jelitowe i metabo- 
liczne 

247 

Liczba hospitalizacji zwiqzana z wrzodziejqcym zapaleniem jelita grubego 10 029 

Szacowana liczba hospitalizacji doroslych pacjentow, zwi^zanych z wrzodziej^cym 8284 
zapaleniem jelita grubego 

Zapadalnosc na WZJG w Europie oszacowano na okolo 9,3/100 000 osob. Na podstawie 

przeprowadzonego przegl^du pismiennictwa odnotowano rowniez, iz znacznie cz^sciej 

dochodzi do rozpoznania nowych przypadkow WZJG wsrod populacji zamieszkuj^cej 

Europe Polnocn^ w porownaniu do populacji zamieszkuj^cej Europe Pol:udniow^ i 

Srodkow^ - patrz tabela 6. 

Brak jest jednoznacznych danych okreslaj^cych wielkosc populacji pacjentow 

z wrzodziej^cym zapaleniem jelita grubego w Polsce. 

Z dost^pnych danych wynika, ze chorobowosc na wrzodziej^ce zapalenie jelita grubego 

waha si^ w szerokim zakresie od 2,4 do 243 - patrz tabela 5. Na potrzeby analizy przyj^- 

to, ze chorobowosc w Polsce wynosi okolo 100/100 tys. osob. Na podstawie danych 

Glownego Urz^du Statystycznego, populacja osob dorosiych w Polsce w roku 2013 wy- 

nosita 31 500 297 osob.5 Wedlug tych danych liczb^ doroslych osob z chorobami zapal- 

nymi jelit oszacowano na 31 500. 

Wedlug danych z literatury, umiarkowana i ci^zka postac WZJG wyst^puje u 25% do 

45% pacjentow.6'78 Na potrzeby analizy przyj^to, ze srednia cz^stosc wyst^powania 

umiarkowanej i ci^zkiej postaci WZJG wynosi 35%. Odsetek ten jest zblizony do odsetka 

pacjentow z umiarkowan^ i ci^zk^ postaci^ choroby Crohna.9 Zgodnie z tym, liczba pa- 

cjentow z wrzodziej^cym zapaleniem jelita grubego o nasileniu od umiarkowanego do 

ci^zkiego wynosi w Polsce 11 025. 

Szacuje si^, ze u okolo 15-30% pacjentow choroba ma charakter przewlekle aktywny. 

Pacjenci nie przechodz^ w stan remisji pomimo intensywnej terapii steroidami trwaj^cej 

ponad 6 miesi^cy (steroidoopornosc) lub choroba nasila si^ po zmniejszeniu dawki kor- 

tykosteroidow (steroidozaleznosc).101112 W ostrej, ci^zkiej postaci WZJG opornosc na 

leczenie kortykosteroidami podawanymi dozylnie wynosi okolo 30-40%.13'14 Na potrze- 

by analizy przyj^to, ze odsetek pacjentow z umiarkowan^ i ci^zk^ postaci^ WZJG, niere- 

aguj^cych na leczenie kortykosteroidami wyniesie okolo 22,5% (wartosc posrednia 

miedzy 15% a 30%). Wedlug tych danych, liczba pacjentow z WZJG w Polsce kwalifiku- 

j^cych si^ do leczenia biologicznego wyniesie okolo 2481 - patrz tabela ponizej. 
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Tabela 3. Liczebnosc populacji pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze bye 

zastosowana. 

Scenariusz 

Odsetek 
pacjentow z 

umiarkowan^ i 
cipzka postaciq 

WZJG 

Liczba pacjentow 
z umiarkowanq i 
cipzkp postaci^ 

WZJG 

Odsetek 
pacjentow 

niereagujqcych 
na leczenie 
steroidami 

Liczba pacjentow 
w programie 

Najbardziej 
prawdo po do bny 35% 11025 22,5% 2481 

Mimmalny 25% 7875 15% 1181 

Maksymalny 45% 14175 30% 4253 

Tabela 4. Chorobowosc wrzodziej^cego zapalenia jelita grubego. 

Publikacja Kraj 
Okres czasu uj^ty w 

badaniu 
Chorobowosc/100 000 

Euro pa 

Manninen 201015 Finlandia 1986-1999 205 

Stone 2 00316 Wielka Biytania 2002 243 

Salklc 201031 Bosnia i Hercegowlna 2006 43,1 

Saro Gismera 2 00317 Hiszpania 1997 110 

Azevado 201018 Portugal ia 2003-2007 57 

Dal Pont 201019 Wlochy 2008 93 

Tsianos 200520 Grecja 1981-1997 4,9 

Jullierat 200821 Szwajcaria 2003-2004 105 

Gheorghe 200422 Rumunia 2002-2003 2,4 

Lakatos 200423 Wfjgry 1991-2001 101 

Inne panstwa 

Herrinton 200824 USA 2002 156 

Chow 200925 Chiny 1985-2006 26,5 

Gearry 200626 Nowa Zelandia 2004 145 

Srednia ze wszystkich publikacji: 100 

Tabela 5. Zapadalnosc wrzodziej^cego zapalenia jelita grubego. 

Publikacja Kraj 
Okres czasu uj^ty w 

badaniu 
Zapadalnosc/100 000 

Europa Polnocna 
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Vind 200627 Dania 2003-2005 13,4 

Manninen 201015 Finlandia 1986-1999 16,5 

Romberg-Camps 
200828 Holandia 1991-2003 7,72 

Bengtson 200929 Norwegia 1990-1993 12,8 

Rubin 2 0 0 030 Wielka Brytania 1990-1994 13,9 

Srednia (Europa Polnocna) 12,9 

Europa Srodkowa i Poludniowa 

Salklc 201031 Bosnia i Hercegowina 1995-2006 3,43 

Sincic 200632 Chorwacja 2000-2004 4,6 

Lopez-Serrano33 Hiszpania 1998-2005 7,1 

Cottone 200634 Wlochy 1979-2002 5,8 

Cachia 2 0 0 835 Malta 1993-2005 7,88 

Srednia (Europa Srodkowa i Poludniowa) 5,8 

Srednia (Europa) 9,3 

Jednoczesnie nalezy podkreslic, ze wnioskowana technologia poza leczeniem WZJG mo- 

ze bye rowniez stosowana w leczeniu: 

• reumatoidalnego zapalenia stawow (RZS); 

• mlodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow (MIZS); 

• zesztywniaj^cego zapalenia stawow kr^goshipa (ZZSK); 

• osiowej spondyloartropatii bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla 

ZZSK (nr-axSpA); 

• hiszczycowego zapalenia stawow (fcZS); 

• l:uszczycy; 

• choroby Lesniowskiego-Crohna (ChL-C). 

W tabeli ponizej przedstawiono liczebnosc populacji obejmuj^cej wszystkich pacjentow, 

u ktorych wnioskowana technologia moze bye zastosowana. 

Tabela 6. Liczebnosc populacji obejmuj^cej wszystkich pacjentow, u ktorych wniosko- 

wana technologia moze bye zastosowana. 

Rozpoznanie Liczebnosc Zrodlo 

Wnioskowane rozpoznanie, tj. 2481 
umiarkowana do ci^zkiej postac WZJG (1181 -4253) 
Choroby reumatyczne, tj. RZS, MIZS, ccni 

ZZSK, LZS 

Dane epidemiologiczne 
(patrz tabela 4) 

Liczba aktywnie leczonych lekami 
biologicznymi w chorobach 
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reumatycznych; dane na dzien 
21.01.2015 z protokolu Zespolu 

Koordynuj acego ds. leczenia 
biologicznego w Chore bach 

Reumatycznych36 

Nr-axSpA 2260 
Dane z analizy weryfikacyjnej dla 

preparatu Cimzia®37 

Luszczyca 

ChL-C 

382 

1209 

Okresowe sprawozdanie z dzialalnosci 
Narodowego Funduszu Zdrowia za IV 

kwartal 2014 roku38 

Lqcznie 11 833 (10 533 - 13 605) 

3.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej wskazanej we wniosku 

W pierwszym roku analizy liczebnosc populacji docelowej wskazanej we wniosku jest 

tozsama z liczebnosci^ pacjentow nieodpowiadaj^cych na leczenie steroidami w terapii 

umiarkowanej do ci^zkiej postaci WZJG (patrz tabela 4 - rozdzial 3.1.1). 

W drugim roku analizy liczebnosc populacji nalezy oszacowac w oparciu o trzy zmienne: 

• liczebnosc populacji docelowej wskazanej we wniosku w pierwszym roku anali- 

zy; 

• cz^stosc wyst^powania zaostrzen; 

• liczba nowo zarejestrowanych przypadkow choroby wskazanej we wniosku. 

Ze wzgl^du na charakter choroby tj. przeplataj^ce si^ okresy zaostrzen i remisji kluczo- 

wymi parametrami pozwalaj^cymi na szacowanie liczebnosci populacji w kolejnych la- 

tach analizy jest cz^stosc wyst^powania zaostrzen choroby wymagaj^cych leczenia. Ze 

wzgl^du na brak danych specyficznych dla polskiej populacji w szacunkach dotycz^cych 

cz^stosci zaostrzen WZJG, parametr ten szacowano w oparciu o publikacj^ Bolge i wsp. 

2010, w ktorej identyfikowano te dane w populacji pacjentow ze Stanow Zjednoczo- 

nych.39 Wyniki tego badania wskazuj^ na to, ze sposrod wszystkich pacjentow z WZJG, 

17,2% nie doznaje zaostrzen w trakcie kolejnego roku od postawienia diagnozy. W 

oparciu o te dane oszacowano, ze w drugim roku analizy leczone b^dzie 82,8% populacji 

uwzgl^dnionej w pierwszym roku analizy. Liczebnosc ta zwi^kszona zostanie dodatko- 

wo o liczb^ nowo zarejestrowanych przypadkow choroby wskazanej we wniosku. 

W tabeli ponizej przedstawiono liczb^ pacjentow kwalifikuj^cych si^ w poszczegolnych 

latach analizy. 
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Tabela 7. Liczebnosc populacji docelowej wskazanej we wniosku. 

Roczna liczebnosc pacjentow 

Rokll 
Scenariusz 

Rokl 
pacjenci leczeni w 
I. roku u ktorych 
nast^pil nawrot 

choroby 

nowe przypadkl Iqcznie 

Najbardziej 
pra wdo po do bny 

2481 2054 231 2285 

Minimalny 1181 978 110 1088 

Maksymalny 4253 3520 396 3916 

W analizie zaiozono stopniowe (liniowo) wi^czanie pacjentow w ci^gu roku - w kazdym 

cyklu (tj. w kazdym tygodniu) dan ego roku wi^czana do program u jest identyczna liczba 

pacjentow. Przy uwzgl^dnieniu powyzszego zalozenia oszacowano liczebnosc pacjen- 

tow leczonych w poszczegolnych tygodniach analizy - patrz tabela ponizej. 

Tabela 8. Liczebnosc populacji leczonej w horyzoncie analizy. 
Rokl RokH 

tydzien 

liczebnosc pacjentow leczonych w hoiyzoncie 
analizy 

tydzien 

liczebnosc pacjentow leczonych w horyzoncie 
analizy 

najbardziej 
prawdopodobny 

48 

minimalny maksymalny najbardziej 
prawdopodobny minimalny maksymalny 

0. 23 82 'i-T 1133 539 1943 

1. 95 45 164 1130 538 1936 

2. 143 68 245 IHl 1126 536 1930 

3. ' 191 91 327 »4. 1122 534 1923 

4. 239 114 409 5. 1118 532 1917 

5. 286 136 491 1114 530 1910 

6. 334 159 573 7. 1111 529 1904 

7. 382 182 654 8. 1107 527 1897 

8. 408 194 699 1105 526 1894 

9. 434 207 744 10. 1103 525 1890 

10. 460 219 789 11. 1101 524 1887 

11. 487 232 834 12. 1099 523 1883 

12. 513 244 879 13. 1096 522 1880 

13. 539 257 924 JL4> 1094 521 1876 

14. 565 269 969 15? 1092 520 1872 

15. 592 282 1014 16. 1090 519 1869 

16. 618 294 1059 17. 1088 518 1865 

17. 644 307 1104 1086 517 1862 

18. 670 319 1149 19. 1084 516 1858 

19. 697 332 1194 20. 1082 515 1855 
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20. 723 344 1239 21. 1080 514 1851 

21. 742 353 1272 22. 1078 513 1848 

22. 761 362 1305 23. 1077 513 1846 

23. 780 371 1338 ^ 24. 1075 512 1843 

24. 799 381 1370 Q.5. 1074 511 1841 

25. 819 390 1403 26. 1072 510 1838 

26. 838 399 1436 27. 1071 510 1835 

27. 857 408 1469 /28/ 1069 509 1833 

28. 876 417 1502 29. 1068 508 1830 

29. 895 426 1535 30. 1066 508 1828 

30. 914 435 1567 ' 31. 1065 507 1825 

31. 934 444 1600 32. 1063 506 1822 

32. 953 454 1633 '_33._ 1062 505 1820 

33. 972 463 1666 34. 1060 505 1817 

34. 983 468 1684 ^35. 1059 504 1816 

35. 993 473 1703 36. 1058 504 1814 

36. 1004 478 1721 37. 1058 503 1813 

37. 1015 483 1740 ^38. 1057 503 1811 

38. 1025 488 1758 39. 1056 503 1810 

39. 1036 493 1776 40. 1055 502 1809 

40. 1047 498 1795 w 4i: 1054 502 1807 

41. 1058 503 1813 / 42._ 1053 501 1806 

42. 1068 509 1831 43T ' 1052 501 1804 

43. 1079 514 1850 44. 1052 501 1803 

44. 1090 519 1868 ' 45-^ 1051 500 1801 

45. 1101 524 1887 46. 1050 500 1800 

46. 1111 529 1905 47. 1049 499 1798 

47. 1116 531 1914 48? 4 1049 499 1798 

48. 1122 534 1923 (49? 1048 499 1797 

49. 1127 536 1932 ^50.^ 1048 499 1796 

50. 1132 539 1940 51, 1047 499 1796 

1137 541 1949 1047 498 1795 

3.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest 

obecnie stosowana 

Liczebnosc populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana osza- 

cowano na podstawie danych o refundacji w Polsce zawartych w Obwieszczeniu MZ40 

oraz danych sprzedazowych opublikowanych przez Departament Gospodarki Lekami 

NFZ41 - patrz tabela ponizej. 

21/51 



Tabela 9. Liczebnosc populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stoso- 

wana. 

Preparat 
Liczba 

zrefundowanych w 
roku 2014 opakowah 

DDD 
(mg) 

Liczba 
zrefundowanych w 

roku 2014 DDD 

Populacja w ktorej 
wnioskowana 

technologia jest 
obecnie stosowana 

Huraira roztw. do 
wstrz. (2 x 40 mg) 

28 432 2,9 784 331 2149* 

* na podstawie danych sprzedazowych opublikowanych przez Departament Gospodarkl Lekami NFZ (sty- 
czen-grudzien 2014) oszacowano liczb^ sprzedanych dawek dobowych adalimumabu; uwzgl^dniajqc iz 
rok ma 365 dni wyznaczono liczebnosc leczonej populacji; 

3.1.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technolo- 

gia b^dzie stosowana przy zalozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdro- 

wia wyda decyzj^ o obj^ciu refundacjq 

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia b^dzie 

stosowana przy zalozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzj^ 

o obj^ciu refundacj^, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku 

o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego 

oraz wyrobow medycznych jest tozsame z oszacowaniem liczebnosci populacji docelo- 

wej wskazanej we wniosku. 

Powyzsze zalozenie wynika z: 

• Obecnego braku finansowania leczenia WZJG w populacji pacjentow z umiarko- 

wanq postaciq choroby; 

• Korzystniejszego z punktu widzenia pacjenta z ci^zkq postaciq WZJG schemata 

leczenia: 

o w przypadku adalimumabu pacjent z odpowiedzi^ kliniczn^ w ostatnim tygo- 

dniu terapii indukcyjnej moze kontynuowac leczenie az do 52. tygodnia tera- 

pii (w celu utrzymania odpowiedzi), natomiast pacjent leczony infliksymabem 

nie ma takiej mozliwosci; 

o infliksymab podawany jest w infuzji dozylnej i kazde takie podanie wi^ze si^ z 

jednodniow^ wizyt^ w szpitalu, w przeciwiehstwie do adalimumabu w przy- 

padku ktorego pacjent moze sam sobie podawac lek*; takie rozwi^zanie nie 

tylko sprzyja wi^kszej wygodzie pacjenta, ale rowniez przyczynia si^ do 

zmniejszenia kosztow zwi^zanych z podaniem leku. 

Korzystniejszy z punktu widzenia pacjenta z ci^zk^ postaci^ WZJG schemat leczenia w 

nowym programie lekowym leczenia WZJG w populacji pacjentow z umiarkowan^ do 

* po przejsciu przez pacjenta przeszkolenia zapoznajqce go z technikq wstrzykiwania, pacjent moze sam 
sobie podawac kolejne dawki leku. 
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ci^zkiej postaci^ choroby, pozwala przypuszczac, ze pacjenci dotychczas kwalifikowani 

do leczenia infliksymabem w calosci b^d^ kwalifikowani do leczenia adalimumabem. 

3.1.5 Podsumowanie oszacowan populacji 

Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zebrano wponizszej tabeli. 

Tabela 10. Populacja - podsumowanie oszacowan. 

I rok II rok Rozdzial 

Liczebnosc populacji obejmujqcej wszystkich pacjentow, u ktoiych wnioskowana technologia moze bye 
zastosowana 

11 833 (10 533 - 13 605) 3.1.1 

Liczebnosc populacji docelowej wskazanej we wniosku 

sc. najbardziej prawdopodobny sc. najbardziej prawdopodobny 
2481 2285 

sc. minimalny sc. minimalny -3 17 
1181 1088 

sc. maksymalny sc. maksymalny 
4253 3916 

Liczebnosc populacji, w ktorej wnioskowana technologia jestobecnie stosowana 

2149 3.1.3 

Liczebnosc populacji, w ktorej wnioskowana technologia b^dzie stosowana przy zalozeniu, ze minister 
wlasciwy do sprawzdrowia wyda decyzj^ o obj^ciu refundacja 

sc. najbardziej prawdopodobny sc. najbardziej prawdopodobny 
2481 2285 

sc. minimalny sc. minimalny 
1181 1088 

sc. maksymalny sc. maksymalny 
4253 3916 

3.2 Horyzont czasowy analizy 

W analizie przyj^to 2-letni horyzont obserwacji (104 tygodnie). Zafozono, ze preparat 

Humira® zostanie wpisany na list^ refundacyjn^ z dniem 1 stycznia 2016 roku [zaloze- 

nie to nie ma wplywu na wyniki kosztow leczenia w 1. i 2. roku analizy) 

3.3 Perspektywa analizy 

Analizy przeprowadzono z punktu widzenia platnika publicznego, tj. Narodowego Fun- 

duszu Zdrowia (NFZ). Nalezy podkreslic, ze wybor perspektywy analizy jest niezgodny 

zwytycznymi AOTM z 2009 roku, ktore w przypadku wspofplacenia zalecaj^ uwzgl^d- 

nienie perspektywy pacjenta. Nie mniej jednak maj^c na uwadze wymagania stawiane 
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analizom oceny technologii medycznych, ktore wyraznie definiuj^ perspektyw^ analizy 

wplywu na budzet: Analiza wpfywu na budzet podmiotu zobowiqzanego do finansowania 

swiadczen ze srodkow publicznych (...) (Rozporz^dzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 

kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie musz^ spelniac analizy 

uwzgl^dnione we wnioskach o obj^cie refundacj^ i ustalenie urz^dowej ceny zbytu oraz 

o podwyzszenie urz^dowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przezna- 

czenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie maj^ odpowiednika refundowane- 

go w danym wskazaniu; §6 ust. 1), brakuje przeslanek wskazuj^cych na koniecznosc 

wykonania analizy wpiywu na budzet dla innej perspektywy niz ta przyj^ta w niniej- 

szym dokumencie. 

3.4 Parametry 

Analizy wpiywu na budzet przeprowadzono z uwzgl^dnieniem wyi^cznie liczebnosci 

populacji docelowej (patrz rozdziai 3.1.4), kosztow nabycia substancji czynnej, kosztow 

podania leku i monitorowania leczenia oraz struktury zuzycia dawek i liczby cykli sto- 

sowania lekow. 

Zaiozono, ze koszty zwi^zane z terapi^ konwencjonaln^ nie roznicuj^ scenariusza istnie- 

j^cego i nowego, a tym samym nie b^d^ wpiywac na budzet piatnika. 

3.4.1 Dawkowanie lekow 

Adalimumab 

Zuzycie adalimumabu szacowano w analizie w oparciu o schemat dawkowania przed- 

stawiony w projekcie wnioskowanego programu lekowego i w ChPL preparatu Humi- 

ra®; 

• w ramach terapii indukcyjnej pacjenci otrzymuj^ adalimumab we wstrzykni^- 

ciu podskornym w dawce 160 mg, po 14 dniach w dawce 80 mg, a nast^pnie w 

dawce 40 mgpo kazdych kolejnych 14 dniach do 8. tygodnia wi^cznie; 

• w ramach leczenia podtrzymuj^cego pacjenci otrzymuj^ adalimumab we 

wstrzykni^ciu podskornym w dawce 40 mg co 14 dni.* 

Infliksymab 

* W zapisie programu lekowego czas leczenia podtrzymujqcego jest ograniczony do 12 miesi^cy od mo- 
mentu podania pierwszej dawki 
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Zuzycie infliksymabu szacowano w analizie w oparciu o schemat dawkowania przed- 

stawiony w programie lekowym B.55 (tj. indukcja remisji wrzodziej^cego zapalenia jeli- 

ta grubego (WZJG) (ICD-10 K51)) i w ChPL preparatu Remicade®: 

• w terapii indukcyjnej pacjenci otrzymuj^ infliksymab w infuzji dozylnej w daw- 

ce 5 mg/kg mc.*; nast^pne dawki otrzymuj^ w 2 i 6 tygodniu od pierwszej infuzji. 

3.4.2 Odpowiedz na leczenie i liczba cykli stosowania adalimumabu 

Zgodnie z proponowanym zapisem programu lekowego42 oraz Charakterystyk^ Produk- 

tu Leczniczego nalezy zaprzestac stosowania adalimumabu u pacjentow z brakiem od- 

powiedzi klinicznejt w ostatnim tygodniu terapii indukcyjnej. W oparciu o te informacje, 

w niniejszej analizie zafozono, ze wszyscy chorzy b^d^ leczeni adalimumabem przez co 

najmniej 8 tygodni. 

Dodatkowo leczenie adalimumabem jest przerywane w przypadku utraty odpowiedzi w 

trakcie trwania leczenia podtrzymuj^cego. Wskaznik Mayo jest oceniany u pacjentow w 

S-miesi^cznych^ odst^pach czasu (zapis programu lekowego), w zwi^zku z czym w mo- 

delu uwzgl^dniono mozliwosc wykluczenia pacjentow po 21, 34 i 47 tygodniach od 

podania pierwszej dawki adalimumabu. Grupa pacjentow z odpowiedzi^ kliniczn^ po 47 

tygodniach terapii kontynuuje leczenie adalimumabem przez kolejnych 5 tygodni, po 

czym rowniez przerywa terapi^.§ 

Odsetek chorych z odpowiedzi^ kliniczn^ w poszczegolnych punktach czasowych terapii 

wyznaczono w oparciu o dane, ktore przedstawiono w badaniach wf^czonych do analizy 

efektywnosci klinicznej.43 Oszacowan^ na potrzeby niniejszej analizy ekspozycj^ cho- 

rych na leczenie adalimumabem przedstawiono w ponizszej tabeli. 

Tabela 11. Odsetek pacjentow z odpowiedzi^ kliniczn^ w poszczegolnych punktach cza- 

sowych terapii adalimumabem. 
Odsetek pacjentow z odpowiedzi^ 

kliniczna* mi 
Scenariusz 

maksymalny 

8 tydz. Odsetek pacjentow z odpowiedzia 55% 48% 61% 

Na podstawie wl^czonych do analizy klinicznej badan pr2yj^to, ze srednia masa ciala pacjentow wynosi 
74,3 kg. 

t Odpowiedz kliniczna - zmniejszenie wyjsciowej oceny w skali Mayo o >3 punkty i >30% w stosunku do 
wartosci pocz^tkowej, l^cznie ze zmniejszeniem krwawlenia z odbytnicy o >1 pimkt lub wartosci^ co naj- 
wyzej 1 wtej domenie 

t Zalozono 13 tygodni. 

§52 tygodnie - maksymalny nieprzerwany czas trwania terapii w ramach wnioskowanego programu le- 
kowego. 
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kliniczn^ w 8. tygodniu obserwacji 

Odsetek pacjentow, ktorzy utrzymali 

211 dz odpowiedz do 21. tygodnia (odsetek w 
populacji pacjentow z odpowledzi^ w 8. 

tygodniu) 
Odsetek pacjentow, ktorzy utrzymali 

341 dz odpowiedz do 34. tygodnia (odsetek w 
populacji pacjentow z odpowiedziq w 

21. tygodniu) 
Odsetek pacjentow, ktorzy utrzymali 

471 dz odpowiedz do 47. tygodnia (odsetek w 
populacji pacjentow z odpowiedziq w 

34. tygodniu) 

73% 

56% 

48% 

63% 

54% 

41% 

84% 

58% 

56% 

* kryterium zezwalaj^ce na kontynuacj^ leczenia w ramach wnioskowanego programu lekowego. 

3.4.3 Koszt substancji czynnych 

3.4.3.1 Adalimumab 

3.4.3.2 Infliksymab 

Koszt infliksymabu oszacowano w analizie w oparciu o dane przedstawione w komuni- 

kacie DGL (dane za okres od stycznia do grudnia 2014)41. Przyj^ty koszt infliksymabu 

stanowi sredni^ wazon^ trzech refundowanych preparatow zawieraj^cych ten lek - 

patrz tabela ponizej. 

Tabela 12. Koszt opakowania infliksymabu. 

Preparat 

Liczba 
zrefundowanych 

w roku 2014 
opakowan 

Wartosc 
refundacji (zl) 

Koszt 
infliksymabu 

(zl) 

Inflectra (100 mg) 1490 1 800 475,21 1 208,32 4488,91 

Remicade (100 mg) 12216 18 417 830,62 1 507,72 5601,18 

Remsima (100 mg) 7397 9 429 508,53 1 274,71 4735,55 
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Preparat 

Liczba 
zrefundowanych 

w roku 2014 
opakowah 

Wartosc 
refundacji (zl) 

Koszt 
infliksymabu 

(zl) 

sredni koszt wazony udzialera w lynku sprzedazy 
poszczegqlnych preparatdw infliksymabu 

1 404,90 5219,21 

* pacjenci otrzymujq infliksymab w infuzji dozylnej w dawce 5 mg/kg mc (PDD) - patrz rozdzial 3.4.1; na 
podstawie wl^czonych do analizy klinicznej badan przyj^to, ze srednia masa ciala pacjentow wynosi 74,3 
kg- 

3.4.4 Koszt podania leczenia 

Koszt podania leczenia szacowano w oparciu o zal:ozenie, ze pierwsze podanie adali- 

mumabu nast^puje w warunkach ambulatoryjnych, a kolejne podania realizowane 

samodzielnie przez pacjenta (samodzielne podanie rownoznaczne jest z zerowym kosz- 

tem podania). W przypadku infliksymabu, podstawowa analiza zaklada podanie w trybie 

hospitalizacji jednodniowej. Procedurze ambulatoryjnej przypisane jest swiadczenie 

5.08.07.0000004 (przyj^cie pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwi^zane z wykonaniem 

programu), natomiast procedurze zwi^zanej z jednodniow^ hospitalizacji - swiadczenie 

5.08.07.0000003 (hospitalizacja w trybie jednodniowym zwi^zana z wykonaniem pro- 

gramu) - patrz Za^cznik nr 1 (Ik) do Zarz^dzenia nr 14/2015/DGL Prezesa NFZ z dnia 

11 marca 2015 roku; Katalog swiadczeh izakresow - leczenie szpitalne - programy 

zdrowotne [lekowe]).44 Koszt procedury oszacowano w oparciu o aktualn^ wycen^ 

punktowi procedur NFZ oraz wycen^ punktu rozliczeniowego na poziomie 52,00 zl (w 

celu obliczenia ceny punktu swiadczenia, wyznaczono median^ wartosci zaraportowa- 

nych w umowach o najwi^kszej wartosci w zakresie programu lekowego „Leczenie Cho- 

roby Lesniowskiego-Crohna (ChLC) (kod 03.0000.335.02)" wkazdym wojewodztwie - 

po jednej umowie o najwi^kszej wartosci z kazdego wojewodztwa) - patrz aneks 1. 

Tabela 13. Koszty jednostkowe zwi^zane z podaniem lekow. 

Interwencja Nazwa swiadczenia 
Kod 

swiadczenia 
Wartosc 

punktowa 
Cena 

punktu (zl) 

Koszt 
swiadczenia 

(zl) 

adalimumab 

przyjqcie pacjenta 
w trybie 

ambulatoryjnym 
zwiqzane 

z wykonaniem 
programu 

5.08.07.0000004 2 52 104 

infliksymab 

hospitalizacja 
w trybie 

jednodniowym 
zwiqzana 

z wykonaniem 
programu 

5.08.07.0000003 9 52 468 
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3.4.5 Koszt monitor owania leczenia 

W przypadku infliksymabu koszt monitorowania leczenia oparto na wycenie procedury 

NFZ dla aktualnego programu lekowego leczenia WZJG - procedura nr 5.08.08.0000062 

(Diagnostyka w programie Indukcja remisji wrzodziej^cego zapalenia jelita grubego 

infliksymabem). Zgodnie z zal^cznikiem 2 (Katalog ryczaltow za diagnostyk^ w progra- 

mach lekowych) do zarz^dzenia nr 14/2015/DGL Prezesa NFZ z dnia 11 marca 2015 

roku44, procedure diagnostyczn^ nr 5.08.08.0000062 wyceniono na 16 punktow, co przy 

wycenie punktu rozliczeniowego na poziomie 52,00 zl zwi^zane jest z kosztem procedu- 

ry w wysokosci 832,00 zl - patrz tabela ponizej i aneks 1. 

Tabela 14. Wycena procedury zwi^zanej z monitorowaniem leczenia infliksymabem 

Opis procedury 
Numer 

procedury 

Wycena 
punktowa 
procedury 

Wycena punktu 
rozliczeniowego 

fzll 

Koszt 
procedury 

fzll 
Diagnostyka w programie 

Indukcja remisji 
wrzodziejacego zapalenia 

jelita grubego (WZJG) 

5.08.08.0000062 16 52,00 832,00 

W przypadku adalimumabu koszt monitorowania leczenia oparto na wycenie procedury 

NFZ dla aktualnego programu lekowego leczenia pacjentow z chorob^ Lesniowskiego- 

Crohna adalimumabem - procedura nr 5.08.08.0000040 (Diagnostyka w programie le- 

czenia choroby Lesniowskiego-Crohna adalimumabem lub infliksymabem). Zgodnie z 

zal^cznikiem 2 (Katalog ryczaltow za diagnostyka w programach lekowych) do zarz^- 

dzenia nr 14/2015/DGL Prezesa NFZ z dnia 11 marca 2015 roku44, procedure diagno- 

styczn^ nr 5.08.08.0000040 wyceniono na 54 punkty, co przy wycenie punktu rozlicze- 

niowego na poziomie 52,00 zl zwi^zane jest z kosztem procedury w wysokosci 2808,00 

zl. - patrz tabela ponizej i aneks 1. 

Tabela 15. Wycena procedury zwi^zanej z monitorowaniem leczenia adalimumabem. 

Opis procedury 
Numer 

procedury 

Wycena 
punktowa 
procedury 

Wycena punktu 
rozliczeniowego 

fzl) 

Koszt 
procedury 

(zl) 

Diagnostyka w programie 
leczenia choroby 

Lesniowskiego-Crohna 5.08.08.0000040 
adalimumabem lub 

infliksymabem 

54 52,00 2808,00 

Koszty monitorowania terapii s^ rozliczane proporcjonalnie do liczby miesi^cy leczenia 

pacjenta w programie, co oznacza ze: 

• koszt monitorowania w populacji pacjentow leczonych 8 tygodni (tj. 2 miesi^ce) 

wynosi 468 zl, 
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• koszt monitorowania w populacji pacjentow leczonych 21 tygodni (tj. 5 miesi^cy) 

wynosi 1170 zi, 

• koszt monitorowania w populacji pacjentow leczonych 34 tygodnie (tj. 8 miesi^- 

cy) wynosi 1872 zt, 

• koszt monitorowania w populacji pacjentow leczonych 47 tygodni (tj. 11 miesi^- 

cy) wynosi 2574 zh 

Na potrzeby analizy oszacowano sredni koszt monitorowania leczenia wazony udzialem 

wyzej wymienionych subpopulacji w populacji obejmuj^cej wszystkich pacjentow za- 

kwalifikowanych do wnioskowanego programu. Ze wzgl^du na zaleznosc od przyj^tych 

w analizie prawdopodobiehstw utrzymania odpowiedzi klinicznej/odejscia z programu 

(patrz rozdzial: 3.4.1), oszacowany sredni koszt monitorowania ulega zmianie w obr^bie 

nowych scenariuszy - patrz tabela ponizej. 

Tabela 16. Koszty jednostkowe zwi^zane z monitorowaniem leczenia. 

Scenariusz Nazwa swiadczenia substancja 

najbardziej prawdopodobny 

maksymalny 

minimalny 

monitorowanie 
leczenia 

adalimumab 

1147,55 

1319,04 

1503,50 

3.5 Scenarlusze 

3.5.1 Scenar iusz istnie j qcy 

Scenariusz istniej^cy leczenia pacjentow niewykazuj^cych wystarczaj^cej odpowiedzi na 

standardowe leczenie w terapii umiarkowanej do ci^zkiej postaci WZJG zdefiniowano w 

modelu jako stosowanie infliksymabu w terapii indukcyjnej 203 pacjentow* z ci^zk^ po- 

staci^ WZJG - uwzgl^dnienie w scenariuszu istniej^cym wyl^cznie pacjentow leczonych 

w ramach programu lekowego B.55. 

Scenariusz istniej^cy przedstawia ilosciow^ prognoz^ liczby chorych i rocznych wydat- 

kow podmiotu zobowi^zanego do finansowania swiadczeh ze srodkow publicznych, ja- 

kie b^d^ ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, 

z wyszczegolnieniem skladowej wydatkow stanowi^cej refundacj^ ceny wnioskowanej 

Liczebnosc oszacowana w oparciu o okresowe sprawozdanie z dzialalnosci Narodowego Funduszu 
Zdrowia za IV kwartal 2014 roku; w modelu zatozono, ze liczebnosc ta b^dzie taka sama zarowno w I, jak i 
II roku analizy 
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technologii, przy zalozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o 

obj^ciu refundacj^. 

3.5.2 Scenariusz nowy 

Scenariusz nowy leczenia pacjentow niewykazuj^cych wystarczaj^cej odpowiedzi na 

standardowe leczenie w terapii umiarkowanej do ci^zkiej postaci WZJG zdefiniowano w 

modelu jako stosowanie adalimumabu zarowno w terapii indukcyjnej, jak i leczeniu 

podtrzymuj^cym, w calej populacji docelowej wskazanej we wniosku. 

Scenariusz nowy przedstawia ilosciow^ prognoz^ liczby chorych i rocznych wydatkow 

podmiotu zobowi^zanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie 

b^d^ ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z 

wyszczegolnieniem skladowej wydatkow stanowi^cej refundacj^ ceny wnioskowanej 

technologii, przy zalozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzji o 

obj^ciu refundacj^. 

W scenariuszu nowym uwzgl^dniono zmiennosc takich parametrow jak: 

• odsetek pacjentow z umiarkowan^ i ci^zk^ postaci^ WZJG; 

• odsetek pacjentow steroidoopornych; 

• skutecznosc leczenia decyduj^ca o liczebnosci pacjentow kontynuuj^cych lecze- 

nie w ramach wnioskowanego programu lekowego; skutecznosc leczenia weryfi- 

kowano dzi^ki nast^puj^cym parametrom: 

o odsetek pacjentow z odpowiedzi^ kliniczn^ w 8. tygodniu obserwacji; 

o odsetek pacjentow, ktorzy utrzymali odpowiedz do 21. tygodnia (odsetek 

wsrod pacjentow z odpowiedzi^ w 8. tygodniu); 

o odsetek pacjentow, ktorzy utrzymali odpowiedz do 34. tygodnia (odsetek 

wsrod pacjentow z odpowiedzi^ w 21. tygodniu); 

o odsetek pacjentow, ktorzy utrzymali odpowiedz do 47. tygodnia (odsetek 

wsrod pacjentow z odpowiedzi^ w 34. tygodniu); 

• koszt monitorowania leczenia. 

Powyzsze parametry poshizyiy do zdefiniowana trzech scenariuszy nowych: najbardziej 

prawdopodobnego, minimalnego i maksymalnego - patrz tabela ponizej. Uzasadnienie 

zakresu zmiennosci testowanych parametrow przedstawiono w poprzednich rozdzia- 

tach. 

Model zaklada stopniowe (liniowo) wl^czenie pacjentow w ci^gu roku - w kazdym cyklu 

(tj. w kazdym tygodniu) danego roku wl^czana do programu jest identyczna liczba pa- 

cjentow. 
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Tabela 17. Zalozenia scenariuszy nowych. 

Zmienna testowana 
Scenariusz 
najbardziej 

prawdopodobny 

Scenariusz 
minimalny 

Scenariusz 
maksymalny 

Uzasadnienie zmiennosci 

Odsetek pacjentow z umiarkowan^ i ci^zk^ 
postaci^ WZJG 

35% 25% 45% 

Skrajne (minimalny i maksymalny scenariusz) i srednie 
(scenariusz najbardziej prawdopodobny) wartosci 

identyfikowane w danych epidemiologicznych - rozdzial 
3.1.1. 

Odsetek pacjentow steroidoopornych 22,5% 15% 30% 

Skrajne (minimalny i maksymalny scenariusz) i srednie 
(scenariusz najbardziej prawdopodobny) wartosci 

identyfikowane w danych epidemiologicznych - rozdzial 
3.1.1 

Odsetek pacjentowz odpowledziq kliniczn^ 
w 8 tygodniu obserwacji* 

48% 61% 

Odsetek pacjentow, ktdrzy utrzymali 
odpowiedz do 21. tygodnia* (odsetek w 
populacji pacjentow z odpowiedzi^ w 8. 

tygodniu) 
Odsetek pacjentow, ktorzy utrzymali 

odpowiedz do 34. tygodnia* (odsetek w 
populacji pacjentow z odpowiedziqw 21. 1 

tygodniu) 
Odsetek pacjentow, ktorzy utrzymali 

odpowiedz do 47. tygodnia* (odsetek w 
populacji pacjentow z odpowiedziqw 34. 

tygodniu) 

63% 

54% 

41% 

84% 

58% 

56% 

Wartosc srednia (scenariusz najbardziej 
prawdopodobny), dolny i go ray przedzial ufnosci 

(scenariusz minimalny i maksymalny) oszacowane w 
oparciu o wyniki badah kiinicznych wl^czonych do 

analizy efektywnosci klinicznej - rozdzial 3.4.2 

Sredni koszt monitorowania leczenia 1319,04 zl 1147,55 z\ 

Zmienny sredni koszt monitorowania spowodowany jest 

1503 50 zi przyj^ciem niejednakowej skutecznosci leczenia w 
obr^bie trzech analizowanych scenariuszy - rozdziat 

3.4.5 
* kryterium zezwalaj^ce na kontynuacj^ leczenia w ramach wnioskowanego programu lekowego. 
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4 Wyniki 

4.1 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowi^- 

zanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, po- 

noszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym 

we wniosku, z wyszczegolnieniem skladowej wydatkow stano- 

wiqcej refundacj^ ceny wnioskowanej technologii 

Szacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowi^zanego do finansowania 

swiadczen ze srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie kli- 

nicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem skfadowej wydatkow stanowi^- 

cej refundacj^ ceny wnioskowanej technologii ograniczono do oszacowania: 

• kosztow refundacji leczenia biologicznego we wnioskowanym wskazaniu; 

• kosztow hospitalizacji zwi^zanej z WZJG; 

• kosztow leczenia standardowego. 

Oszacowane ponizej koszty leczenia nalezy traktowac niezwykle ostroznie, poniewaz 

obarczone s^ znacznym ryzykiem przeszacowania. 

Koszt refundacji leczenia biologicznego we wnioskowanym wskazaniu 

Leczenie biologiczne w populacji chorych w stanie klinicznym wskazanym we wniosku 

jest aktualnie finansowane w ramach programu lekowego B.55 (tj. indukcja remisji 

wrzodziej^cego zapalenia jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51)). Roczny koszt refunda- 

cji szacowano na podstawie okresowego sprawozdania z dziafalnosci NFZ za IV kwartaf 

2014 roku38, danych sprzedazowych DGL41 oraz Zarz^dzenia nr 14/2015/DGL Prezesa 

NFZ44. Aktualne obci^zenia budzetowe zwi^zane z zakupem i podaniem infliksymabu 

oraz z monitorowaniem leczenia u 203 chorych oszacowano na 3 632 407 zf - patrz ta- 

bela ponizej. 

Tabela 18. Aktualny roczny koszt refundacji leczenia biologicznego we wnioskowanym 

wskazaniu. 
Calkowity 

Liczba pacjentow 
leczonych w ramach 
programu lekowego 

B.55 

Liczba podah 
Koszt 

jednego 
podania* 

(zl) 

kJA X-'VIXJ.X 
koszt 

Koszt 
monitorowani 

a jednego 
pacjenta** 

koszt 

(na 1 
pacjenta)* 

jednej 
dawki 

leku* (zl) 

refundacji 
programu 
lekowego 
B.55 (zi) 

203 ~^~3 468,00 5219,21 832,00 3 632 407 

* rozdzial 3.4.1;1 rozdzial 3.4.4; +rozdzial 3.4.1 i 3.4.3; " rozdzial 3.4.5. 

32/51 



Humira® (adalimumab) w leczeniu wrzodziej^cego zapalenia jelita grubego - analiza wptywu na budzet 

Koszt hospitalizacji zwiqzanej z WZJG 

Koszty hospitalizacji oszacowane w oparciu o statystyki JGP z 2013 roku45 w populacji 

pacjentow z wrzodziej^cym zapaleniem jelita grubego wynosiiy okolo 31,1 mln zi (patrz 

tabela ponizej). Nalezy przypuszczac, ze wi^kszosc z tych kosztow dotyczyla populacji z 

ci^zkim lub umiarkowanym przebiegiem choroby i wi^zalo si^ z brakiem mozliwosci 

kontroli objawow choroby w warunkach ambulatoryjnych. St^d mozna przyj^c, ze kosz- 

ty te w przyblizeniu odzwierciedlaj^ maksymalne koszty leczenia szpitalnego w popula- 

cji obj^tej wnioskiem. 

Tabela 19. Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowi^zanego do finansowania swiad- 

czeh ze srodkow publicznych, ponoszone na hospitalizacje pacjentow z WZJG. 

Procedura 
Srednia wartosc 
hospitalizacji (zl) 

Caikowity 
koszt (zl) 

F51 Kompleksowe zabiegi w 
chorobach zapalnych jelit 11 647,81 1 653 989,02 

F52 Duze i endoskopowe 
zabiegi w chorobach 

zapalnych jelit 
F53 Srednie i endoskopowe 

zabiegi w chorobach 
zapalnych jelit 

F56 Choroby zapalne jelit > 
17. r.z. 

239 

1553 

5862 

8627,05 

1230,29 

4178,35 

2 061 864,95 

1 910 640,37 

24 493 487,70 

F96 Choroby odbytu 488 2070,92 1 010 608,96 

Aktualne roczne wydatki ponoszone na hospitalizacje pacjentow z WZJG 31 130 591,00 

Koszt leczenia standardowego 

Populacja pacjentow niekwalifikuj^ca si^ do leczenia infliksymabem w ramach istniej^- 

cego programu lekowego (2278 pacjentow*) otrzymuje dotychczasowe (nieskuteczne) 

leczenie konwencjonalne (tj. leczenie glikokortykosteroidami, azatiopryn^ i aminosali- 

cylanami). Szacowanie aktualnych rocznych wydatkow NFZ ponoszonych na leczenie 

standardowe caiej populacji obj^tej wnioskiem jest trudne ze wzgl^du na brak danych 

dotycz^cych wielkosci sprzedazy glikokortykosteroidow, azatiopryny i aminosalicyla- 

now wyi^cznie we wnioskowanym wskazaniu. Stanowi to problem, poniewaz w przy- 

padku tych preparatow zakres wskazah obj^tych refundacj^ wykracza poza wskazanie 

rozwazane w niniejszej analizie. W zwi^zku z powyzszym, szacowanie aktualnych rocz- 

nych wydatkow podmiotu zobowi^zanego do finansowania swiadczeh ze srodkow pu- 

* Liczebnosc populacji docelowej wskazanej we wniosku pomniejszona o liczb^ pacjentow leczonych w 
ramach programu lekowego B.55 
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blicznych, ponoszonych na terapi^ konwencjonaln^ pacjentow w stanie klinicznym 

wskazanym we wniosku przeprowadzono mnoz^c oszacowan^ w niniejszym podroz- 

dziale liczebnosc populacji (tj. 2278 pacjentow) przez oszacowany na podstawie publi- 

kacji Tsai 200846 roczny koszt terapii konwencjonalnej w populacji pacjentow z umiar- 

kowan^ do ci^zkiej postaci^ WZJG. W publikacji wykorzystano brytyjskie dane kosztowe 

z 2007 roku, w zwi^zku z czym konieczne bylo uwzgl^dnienie parytetu siiy nabywczej 

(PPS)47 oraz uaktualnienie kosztow do 2014 roku^ przy wykorzystaniu danych GUS dot. 

wskaznikow makroekonomicznych (wskaznik CPI)48. Oszacowany w ten sposob roczny 

koszt leczenia standardowego wynosi 13 582 005,51 zk 

Tabela 20. Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowi^zanego do finansowania swiad- 

czen ze srodkow publicznych, ponoszone na terapi^ konwencjonalnq pacjentow z 

umiarkowan^ do ci^zkiej postaci^ WZJG. 
Liczebnosc populacji docelowej 

wskazanej we wniosku 
niekwalifikuj^cej si^ do leczenia 

Roczny koszt terapii standardowej 
pacjenta z umiarkowan^ do ci^zkiej 

postacia WZJG 
Srednia wartosc 

i bospitalizacji (zl) 
infliksymabem w ramach 

istniejacego programu lekowego (£)* (zl)t 

2278 892,95 5962,25 13 582 005,51 

* dane kosztowe z publikacji, + dane kosztowe uaktualnione do 2014 roku, uwzgl^dniajace PPP. * 

Koszt refundacji adalimumabu we wnioskowanym wskazaniu 

Poniewaz preparat Humira® nie jest obecnie refundowany w stanie klinicznym wskaza- 

nym we wniosku, koszty aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowi^zanego do 

finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie preparatem 

Humira® pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku wynosz^ 0 zf. 

4.2 Scenariusz obecny 

Oszacowane w scenariuszu obecnym wydatki na refundacji leczenia umiarkowanej do 

ci^zkiej postaci WZJG, przy zafozeniu utrzymania zafozeh przedstawionych w rozdziale 

3.5.1, wynios^ 3 632 408 zf zarowno w I, jak i II roku analizy. 

Tabela 21. Wyniki analizy wpfywu na budzet - scenariusz obecny. 

Kategoria kosztow I rok II rok 

Scenariusz obecny 

infliksymab 3 178 500 zt 3 178 500 zl 

adalimumab - zl - zl 

podanie leczenia 285 012 zl 285 012 zl 

monitorowanie leczenia 168 896 zl 168 896 zl 

suma 3 632 408 zl 3 632 408 zl 
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4.3 Scenariusz nowy najbardziej prawdopodobny 



4.4 Scenariusz nowy mlnimalny 
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5 Podsumowanie i wnioski 

Celem niniejszej analizy byla ocena wpiywu na budzet platnika publicznego (NFZ) 

wprowadzenia refundacji adalimumabu (Humira®) w terapii indukcyjnej i leczeniu pod- 

trzymuj^cym umiarkowanej do ci^zkiej postaci wrzodziej^cego zapalenia jelita grubego 

(WZJG) u pacjentow, u ktorych nie wykazano wystarczaj^cej odpowiedzi na standardo- 

we leczenie, w tym kortykosteroidy i 6-merkaptopuryn^ (6-MP) lub azatiopryn^ (AZA), 

lub wtedy, gdy nie toleruj^ oni takiego leczenia lub jest ono przeciwwskazane ze wzgl^- 

dow medycznych. 

W analizie uwzgl^dniono koszty refundacji adalimumabu i infliksymabu (jedynego 

obecnie inhibitora TNF-a refundowanego w leczeniu WZJG; refundacja ta dotyczy wy- 

l^cznie zaw^zonego wskazania w stosunku do wnioskowanego, tj. terapii indukcyjnej 

ci^zkiej postaci WZJG), koszty podania lekow i monitorowania leczenia oraz struktur^ 

zuzycia dawek i liczb^ cykli stosowania lekow. 

Zafozono, ze koszty zwi^zane z terapi^ konwencjonaln^ nie roznicuj^ scenariusza istnie- 

j^cego i nowego, a tym samym nie b^d^ wpiywac na budzet pfatnika. Analizy wykonano 

z perspektywy platnika publicznego (NFZ) w horyzoncie dwoch kolejnych lat, tj. 2016 i 

2017 roku. 

Analiza scenariuszowa obj^fa scenariusz obecny, w ktorym przedstawiono koszty zwi^- 

zane z finansowaniem infliksymabu w docelowej populacji w perspektywie kolejnych 

2 lat, oraz scenariusze nowe (najbardziej prawdopodobny, minimalny i maksymalny), 

w ktorych przedstawiono prognozy wpiywu na budzet zwi^zane z wprowadzeniem pro- 

gramu lekowego „Leczenie wrzodziej^cego zapalenia jelita grubego (ICD-10: K51)". De- 

finicje poszczegolnych nowych scenariuszy (najbardziej prawdopodobnego, minimalne- 

go i maksymalnego) rozni^ si^ prognozy liczebnosci populacji pacjentow nieodpowiada- 

j^cych na leczenie steroidami w terapii umiarkowanej do ci^zkiej postaci WZJG. Szaco- 

wanie liczebnosci populacji docelowej oparto na aktualnych danych epidemiologicz- 

nych. Zaiozono, iz pozytywna decyzja refundacyjna spowoduje caikowite przej^cie ryn- 

ku lekow biologicznych w analizowanym wskazaniu przez adalimumab. 
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Aneks 1. Wyceny punktow rozliczeniowych oparte na 

kontraktach NFZ. 

Tabela 28. Wycena punktu dla programu lekowego „Leczenie choroby Lesniowskiego- 

Crohna (ChLC)" (produkt kontraktowany 03.0000.332.02). 
Oddziat 

Wojewodzki 
Narodowego 

Funduszu Zdrowla 

Nazwa swiadczeniodawcy 
Sumaryczna 

kwota 
zobowi^zan 

Srednia 
cena 

produkt 
u 

Dolnoslqski 

Kujawsko- 
Pomorski 

Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 1 we 
Wrodawiu 

Szpital Uniwersytecki nr 2 im. dr Jana Biziela w 
Bydgoszczy,_ 

33 732 
920,00 
32 984 
228,00 

52,00 

52,00 

Lubelski Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 4 w Lublinie 
18003 
551,00 

52,00 

Lubuski 

tiOdzki 

Wielospecjalistyczny Szpital Wojewodzki w Gorzowie 
Wlkp. spolka z ograniczonq odpowiedzialnosciq 

Samodzielny Publiczny Zaklad Opieki Zdrowotnej 
Uniwersytecki Szpital Kliniczny nr 1 im. Norberta 

Barlickiego 

8 724 363,00 

12 877 
851,00 

52,00 

52,00 

Matopolskl 

Mazowiecki 

Uniwersyteckie Lecznictwo Szpitalne Krakow- 
Srodmiescie 

Centrum Onkologii - Instytut im. Marii Sktodowskiej- 
Curie 

82 270 
656,00 
138 073 
105,00 

52,00 

51,00 

Opolskl 
Szpital Wojewodzki w Opolu - Samodzielny Publiczny 

Zaklad Opieki Zdrowotnej 
14 355 
280,00 

52,00 

Podkarpacki 

Podlaski 

Szpital Wojewodzki nr 2 im. Sw. Jadwigi Krolowej w 
Rzeszowie 

Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Bialymstoku 

29 596 
981,00 
26319 
665,06 

52,00 

52,00 

Pomorskl Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w Gdansku 
32 419 
930,20 

48,00 

Slqskl 

Swi^tokrzyski 

Warminsko- 
Mazurski 

Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 1 im prof. 
Stanislawa Szyszko SUM wKatowicach 

Zespol Opieki Zdrowotnej w Konskich 

Wojewodzki Szpital Specjalistyczny w Olsztynie 

12 979 
345,00 

5 378 004,00 

15 829 
163,00 

52,00 

52,00 

52,00 

Wielkopolski 
Szpital Kliniczny im. Heliodora Swi^cickiego 

Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego 
w Poznaniu _ 

16314 
279,00 

52,00 

Zachodniopomorsk 
i 

Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 1 im. prof. 
Tadeusza Sokolowskiego PUM 

33 249 
368,00 

52,00 

Mediana 52,00 
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Tabela 29. Wycena punktu dla programu lekowego „Indukcja remisji wrzodziej^cego 

zapalenia jelita grubego (WZJG)" (produkt kontraktowany 03.0000.335.02). 
Oddziat 

Wojewodzki 
Narodowego 

Funduszu Zdrowla 

Nazwa swladczeniodawcy 
Sumaryczna 

kwota 
zobowi^zan 

Srednia 
cena 

produkt 
u 

Dolnoslqski 
Wojewodzki Szpital Specjalistyczny im. 

]. G ro mkowskiego 
21 054 986,0 

0 
52,00 

Kujawsko- 
Pomorski 

Szpital Uniwersytecki nr 2 im. dr Jana Biziela w 
_ Bvdgoszczv 

32 984 
228,00 

52,00 

Lubelski Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 4 w Lublinie 
18 003 
551,00 

52,00 

Lubuski 
Wielospecjalistyczny Szpital Wojewodzki w Gorzowie 

Wlkp. spotka z ograniczonq odpowiedzialnosciq 
8 724 363,00 52,00 

fcodzki 
SP ZOZ Uniwersytecki Szpital Kliniczny im.Wojskowej 
Akademii Medycznej UM wfcodzi - Centralny Szpital 

Weteranow 
303 596,00 52,00 

Malopolskl 
Uniwersyteckie Lecznictwo Szpitalne Krakow- 

Srodmiescie 
82 270 
656,00 

52,00 

Mazowiecki 
Centrum Onkologii - Instytut im. Marii Sklodowskiej- 

Curie 
138 073 
105,00 

51,00 

Opolskl 
Szpital Wojewodzki w Opolu - Samodzielny Publiczny 

Zaktad Opieki Zdrowotnej 
2 981 640,00 52,00 

Podkarpacki 
Szpital Wojewodzki nr 2 im. Sw. Jadwigi Krolowej w 

Rzeszowie 
29 596 
981,00 

52,00 

Podlaski Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Bialymstoku 2 570 838,00 52,00 

Pomorskl 

Sl^ski 

Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w Gdansku 

SP Centralny Szpital Kliniczny im. prof. Kornela 
Gibinskiego Slqskiego Uniwersytetu Medycznego w 

Katowicach 

32 419 
930,20 

9 955 825,00 

52,00 

52,00 

Swl^tokrzyski 

Warminsko- 
Mazurski 

Zespol Opieki Zdrowotnej w Konskich 

Wojewodzki Szpital Specjalistyczny w Olsztynie 

5 378 004,00 

15 829 
163,00 

52,00 

52,00 

Wielkopolskl 

Zachodniopomorsk 
i i 

Szpital Kliniczny im. Heliodora Swi^cickiego 
Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego 

w Poznaniu 
Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 1 im. prof. 

Tadeusza Sokolowskiego PUM 

288 053,00 

33 249 
368,00 

52,00 

52,00 

Mediana 52,00 

43/51 



Aneks 2. Minimalne wymagania wobec analiz HTA 

Analiza wpfywu na budzet Rozdzial Komentarz 

Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji: 

obejmujqcej wszystkich pacjentow, u ktoiych wnioskowana 3 11 
technologia moze bye zastosowana, 

docelowej, wskazanej we wniosku, 3.1.2 

w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana? 3.1.3 

2 
Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w 
ktorej wnioskowana technologia b^dzie stosowana przy 3.1.4 

zalozeniu, wydania decyzji o obj^ciu refundacja? 

3 

Czy zawiera oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow 
srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow 

w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z 4.1 
wyszczegolnieniem skladowej wydatkow stanowiacej 

refundacja ceny wnioskowanej technologii, o ile wyst^puje? 
Czy zawiera ilosciowg. prognoz^ rocznych wydatkow 

srodkow publicznych, jakie b^dq ponoszone na leczenie 
pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z 

wyszczegolnieniem skladowej wydatkow stanowiacej 4.2 
refundacja ceny wnioskowanej technologii, przy zalozeniu, 
ze minister wlasciwy do sprawzdrowia nie wyda decyzji o 

obj^ciu re fundacj 

5 

Czy zawiera ilosciowa prognoz^ rocznych wydatkow 
podmiotu zobowiqzanego do finansowania swiadczeh ze 
srodkow publicznych, jakie b^dg ponoszone na leczenie 

pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z 434445 
wyszczegolnieniem skladowej wydatkow stanowiacej 

refundacja ceny wnioskowanej technologii, przy zalozeniu, 
ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzji 0 

obj^ciu refundacja? 

6 

Czy zawiera oszacowanie dodatkowych wydatkow srodkow 
publicznych, jakie b^dq ponoszone na leczenie pacjentow w 
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowi^cych ^ ^ 44 45 

roznic^ pomi^dzy prognozami, 0 ktoiych mowa w pkt 4 i 5, 
z wyszczegolnieniem skladowej wydatkow stanowiacej 

refundacja ceny wnioskowanej technologii? 

7 
Czy zawiera minimalny i maksymalny wariant oszacowania, 4445 

0 ktorym mowa w pkt 6? 

8 
Czy zawiera zestawienie tabelaryczne wartosci, na ^ 

podstawie ktoiych dokonano oszacowah? 
Czy zawiera wyszczegolnienie zalozeh, na podstawie 

ktorych dokonano oszacowah, w szczegolnosci zalozeh ^ 
dotyczqcych kwalifikacji wnioskowanej technologii do 

grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu? 

9 

10 
Czy zawiera dokument elektroniczny, umozliwiaj^cy 
powtorzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktorych 

uzyskano oszacowania oraz prognozy? 
Tak 

Dokument 
dostarczony w 

postaci odr^bnego 
arkusza Excel. 

11 
Czy oszacowania i prognozy dokonywane 54 w hoiyzoncie 
czasowym wtasciwym dla analizy wplywu na budzet (nie 3.2 

krotszy niz 2 lata)? 

Zalozono 2-ietni 
hoiyzont czasowy 

analizy. 

12 
Czy oszacowania oraz prognozy dokonano na podstawie Tak 

oszacowah rocznej liczebnosci populacji? 
Szacunki oparto na 

danych 
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Czy jezeli nie jest mozliwe przedstawlenie wiarygodnych 
oszacowan rocznej liczebnosci populacji analiza zawiera 

dodatkowy wariant, w ktdrym oszacowania te uzyskano w 
oparciu o inne? 

nie doty czy 

Nie dotyczy. 

Nie dotyczy. 

e pide m iolo giczny ch 
Przedstawiono 

wiarygodne 
oszacowanie 

rocznej liczebnosci 
populacji 

Jezeli wnioskowane warunki obj^cia refundacj^ obejmuj^ instrumenty dzielenia ryzyka, to czy 
oszacowania i prognozy (pkt. 1-7), zostaly przedstawione w nast^pujqcych wariantach: 

z uwzgl^dnieniem proponowanego instrumentu dzielenia 
ryzyka, 

bez uwzgl^dnienia proponowanego instrumentu dzielenia 
ryzyka? 

Czy jezeli wnioskowane warunki obj^cia refundacjq 
obejmuj^ utworzenie nowej, odr^bnej grupy limitowej, ^ 

analiza zawiera wskazanie dowoddw spelnienia wymagan 
ustawowych? 

Czy jezeli wnioskowane warunki obj^cia refundacjq 
obejmujq. kwalifikacj^ do wspdlnej, istniej^cej grupy ^ 

limitowej, analiza wplywu na budzet zawiera wskazanie 
dowodow spelnienia wymagan ustawowych? 

Ogolne adnotacje 
Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wplywu na budzet podmiotu zobowi^zanego do finansowania 

swiadczeh ze srodkdw publicznych i racjonalizacyjna zawierajq: 
dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, 

z zachowaniem stopnia szczegdlowosci, umozliwiajqcego 
jednoznaczna identyfikacj^ kazdej wykorzystanej 

publikacji, 
wskazanie mnych zrodel informacji zawartych w analizach, 
w szczegolnosci aktow prawnych oraz danych osobowych 

autorow niepublikowanych badah, analiz, ekspertyz i 
mopinii? 

Pismiennictwo 

Pismiennictwo 
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