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INDEKS SKROTOW

BSC Leczenie standardowe
(Best Standard Care)

BSC + OMA Leczenie standardowe stosowane z omalizumabem
ChPL  Charakterystyka produktu leczniczego

Przewlekta pokrzywka idiopatyczna/przewlekta pokrzywka spontaniczna o podiozu
Cilu idiopatycznym
(Chronic Idiopathic Urticaria)

csu Przewlekta pokrzywka spontaniczna
(Chronic spontaneous urticarial)

Pokrzywka przewlekta

cu (Chronic urticaria)
pLQI Skala oceny jakosci zycia zalezna od dolegliwosci skérnych
(Dermatology Life Quality Index)
GA2LEN Globalna europejska siec¢ alergii i astmy

(Global Allergy and Asthma European Network)
H1 Receptor histaminowy typu 1
H2 Receptor histaminowy typu 2
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
OMA  Omalizumab
PL Program lekowy
|
I

HTA — IND SK — Opis haset

UAST7 (Urticaria Activity Score Over 7 Days)
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STRESZCZENIE

Cel

Celem analizy wplywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkow ptatnika publicznego (Narodowy
Fundusz Zdrowia) w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych, w ramach
wykazu lekéw refundowanych czesci B (leki dostepne w ramach programu lekowego) preparatu Xolair
(omalizumab) w leczeniu ciezkiej, opornej na leczenie przewlekiej pokrzywki spontanicznej (ICD-10: L50.1

Pokrzywka idiopatyczna).
Metodyka

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia). Uwzgledniono
2-letni horyzont czasowy, poczawszy od 1 stycznia 2016 roku. W analizie zatozono, ze Xolair bedzie finansowany
w ramach programu lekowego: ,Leczenie ciezkiej, opornej na leczenie przewlektej pokrzywki spontanicznej (ICD-
10: L50.1)".

Populacje docelowg analizy stanowig pacjenci spetniajgcy kryteria wigczenia do programu lekowego

w proponowanej formie, tzn. spetniajgcy tacznie nastepujgce warunki:

e wiek co najmniej 12 lat;
e udokumentowana co najmniej 6 miesieczna historia przewlektej pokrzywki poprzedzajgca kwalifikacje do
programu (liczac od dnia pojawienia sie pierwszych zmian pokrzywkowych);

e ciezka posta¢ pokrzywki, ze wskaznikami:

o Skali Aktywnosci Pokrzywki: UAS72>28 oraz
o jakosci zycia zaleznej od zmian skérnych DLQI>10;

e oporna przewlekla pokrzywka spontaniczna, w przypadku gdy w okresie poprzedzajgcym kwalifikacje do

programu nie uzyskano oczekiwanej poprawy kontroli objawow po leczeniu z zastosowaniem tgcznie:

o lekéw przeciwhistaminowych H1 drugiej generacji, przyjmowanych w dawce 4-krotnie przekraczajacej
dawke standardowg przez okres minimum 4 tygodni oraz

o lekow przeciwleukotrienowych lub przeciwhistaminowych H2, dotaczonych do lekéw przeciwhistaminowych
H1 drugiej generacji podawanych w dawce 4-krotnie przekraczajacej dawke standardowg przez okres
minimum 4 tygodni oraz

o koniecznos¢ wigczenia systemowych GKS Ilub wydtuzone okresy ciggtego stosowania tych lekow,
zwlaszcza w okresie poprzedzajgcych szesciu miesiecy lub udokumentowana nieskuteczna terapia innymi

lekami immunosupresyjnymi.

Liczebnos¢ populacji docelowej wyznaczono kompilujgc dane demograficzne GUS [1], wyniki publikacji
epidemiologicznych |
]

W analizie uwzgledniono nastgpujgce kategorie kosztowe:

o koszty lekéw,
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koszt podania omalizumabu,

koszty wizyt ambulatoryjnych i hospitalizacji.

W scenariuszu aktualnym zatozono, ze w przypadku braku refundacji preparatu Xolair w ramach proponowanego
programu lekowego, jego sprzedaz we wskazaniu przewlektej pokrzywki spontanicznej utrzymywac sie bedzie na

poziomie zerowym.

W scenariuszu prognozowanym zatozono, ze docelowy udziat stosowania omalizumabu w populacji docelowej
bedzie na podobnym poziomie jak udziat lekéw stosowanych w ramach PL B.35 (ktéry rowniez dotyczy populaciji

z cigzka chorobg dermatologiczng — £ZS) wynoszgcym 83,3%, i zostanie osiggniety w drugim roku finansowania.

Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatkéw catkowitych oraz z podziatem na poszczegdine
kategorie kosztowe. Dodatkowo przedstawiono wydatki inkrementalne, tj. rdznice miedzy wydatkami

W scenariuszu prognozowanym i aktualnym.

| o | | |

Wyniki
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Whnioski koricowe
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Analiza wptywu na budzet. Omalizumab w terapii przewlektej pokrzywki pokrzywki spontanicznej

WPROWADZENIE DO ANALIZY

Cel analizy

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego
(Narodowy Fundusz Zdrowia) w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkow
publicznych, w ramach wykazu lekéw refundowanych czesci B (leki dostepne w ramach programu
lekowego), preparatu Xolair (omalizumab) w leczeniu ciezkiej, opornej na leczenie przewlektej

pokrzywki spontanicznej (ICD-10: L50.1 Pokrzywka idiopatyczna).

Problem zdrowotny

Zgodnie z definicjig EAACI/GA2LEN/EDF/WAO z 2013 r. pokrzywka to choroba charakteryzujgca sie
wystepowaniem bagbla pokrzywkowego i/lub obrzeku naczynioruchowego. W przypadku utrzymywania
sie objawOw przez okres co najmniej 6 tyg. méwimy o pokrzywce przewlektej (CU), ktorg z kolei — ze

wzgledu na czynnik wywotujgcy — dzielimy na spontaniczng i indukowang [2]

Zmiany skorne w postaci bgbla pokrzywkowego i/lub obrzeku naczynioruchowego mogg pojawi¢ sie
rowniez w innych stanach chorobowych niz pokrzywka i nalezy je od nich odrézni¢. Do zaburzen
ogolnoustrojowych o podobnych objawach zaliczamy m.in.: reakcje anafilaktyczng, choroby

autoimmunologiczne, wrodzony obrzek naczynioruchowy, a takze wynik testu alergicznego (Tabela

1). 2]

Tabela 1.
Zaburzenia ogélnoustrojowe, w ktérych bagbel pokrzywkowy i/lub obrzek naczynioruchowy moga wystapi¢ jako
objaw [2]

Zaburzenia ogoélnoustrojowe przebiegajace z objawami pokrzywki

Skérna mastocytoza plamisto-grudkowa (pokrzywka barwnikowa),

pokrzywkowe zapalenie naczyn,

obrzek naczynioruchowy mediowany bradykining (np. wrodzony obrzek naczyniowy)

reakcja anafilaktyczna wywotana wysitkiem,

okresowe zespoty zalezne od kriopiryny (CAPS) takie jak: rodzinny zespdét autozapalny zwigzany z oziebieniem
(FCAS), zespot Muckle’a-Wellsa (MWS), noworodkowa zapalna choroba wielouktadowa (NOMID),

zespot Schnitzlera,

. zespot Gleicha,

. zespot Wella.

Niniejsze opracowanie dotyczy przewlektej pokrzywki spontanicznej (CSU) o nieznanej etiologii. Przez
dtugi czas okreslenia CSU i CIU byty utozsamiane. Aktualnie termin CSU jest uznawany za pojecie
szersze, obejmujgce zaréwno CIU, jak i pozostate przypadki pokrzywki przewlekiej nieindukowane;.

Tym niemniej w starszych badaniach klinicznych oraz w codziennej praktyce klinicznej oba okreslenia
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zazwyczaj odnoszg sie do tej samej grupy schorzen — CIU/CSU, ktérych etiologia nie jest znana.
W ramach klasyfikacji ICD-10 wyodrebniono kod L50.1 (pokrzywka idiopatyczna), jednak
prawdopodobnie klasyfikacja nie uwzglednia aktualnych zmian w nazewnictwie, dlatego nalezy

przyjac, ze kod L50.1 obejmuje takze chorych ze zdiagnozowang CSU. [3]

Najczestszym objawem pokrzywki jest bagbel pokrzywkowy. Jest on wyniosty ponad powierzchnie
skory, swedzacy i przybiera barwe porcelanowobiatg lub rézowa. Moze mie¢ zréznicowang wielkosé —
od kilku milimetréw do 8-15 cm $rednicy. Charakteryzuje sie wyraznym odgraniczeniem, powstaje

szybko i ustepuje w przeciggu 4—24 godzin. [4]

Rzadziej wystepujgcy obrzek naczynioruchowy cechuje sie nagtym, bolgcym obrzekiem tkanki
podskornej lub skéry wtasciwej. Najczesciej jest on dobrze odgraniczony i niesymetryczny. Zazwyczaj

obejmuje obszar twarzy, w szczegolnosci oczy i usta. [5] Ustepuje w przeciggu 72 godzin.

W CIU/CSU zaréwno bgble pokrzywkowe, jak i obrzek naczynioruchowy mogg pojawia¢ sie
codziennie lub okresowo, a stan ten utrzymuje sie przez co najmniej 6 tygodni. Najczesciej obserwuje
sie 24-godzinny cykl zmian. Choroba ma charakter nawracajacy lub ciagty, a jej objawy mogag
utrzymywacé sie nawet przez 10 lat od momentu pierwszego wystgpienia. W pierwszym przypadku
samoistny nawr6t zdarza sie najczesciej w ciggu pierwszych 12 miesiecy. W drugim — czesciej
obserwowanym — pacjenci borykajg sie z chorobg w sposdb ciggly. Swigd czesto towarzyszy

powstajgcym bablom, natomiast bol skorelowany jest z wystgpieniem obrzeku naczynioruchowego. [2]

Do oceny aktywnosci CIU miedzynarodowe wytyczne rekomendujg stosowanie skali UAS7 (ang.
Urticaria Activity Score), ktéra bazuje na okresleniu przez pacjenta stopnia nasilenia kluczowych
objawoéw, tj.: babli pokrzywkowych oraz $wigdu. Kwestionariusz wypetniany jest przez chorego
codziennie przez okres 7 dni, a suma punktéw z catego tygodnia stanowi ostateczny wynik (Tabela
2).[2]

Tabela 2.
Skala oceny aktywnosci CIU — UAS7 [2]
Punktacja Bable pokrzywkowe Swiad
0 Nie wystepujg Nie wystepuje
1 tagodne (<20 babli/24 godz.) tagodny (wystepuije ale nie jest dokuczliwy)

Umiarkowany (dokuczliwy, ale nie zaburza normalnej

2 Umiarkowane (20-50 babli/24 godz.) dziennej aktywnosci ani snu)
3 Intensywne (>50 babli/24 godz. lub rozlegte zlewajgce  Intensywny (zaburza normalng dzienng aktywnos$¢ lub
sie obszary babli) sen)

a) Wynik dzienny miesci sie w zakresie 0-6 pkt.; wynik tygodniowy miesci sie w zakresie 0-42 pkt.

CSU towarzyszy pogorszenie jakosci zycia. W badaniu O’Donnelll 1997 wykazano, ze pacjenci z CU
doswiadczajg porownywalnych ograniczen zwigzanych z funkcjonowaniem spotecznym, poziomem
energii i stanem emocjonalnym, jak osoby z chorobg niedokrwienng serca, a dotykajgce ich

ograniczenia wynikajgce z zaburzen snu sg wieksze niz te u 0séb z chorobg niedokrwienng serca.
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Ponadto, zaobserwowano ze CU znaczgco wptywa na zycie codzienne chorych, dotykajgc takich jego
aspektéow jak: praca, dbanie o dom, zycie towarzyskie, relacje rodzinne, sfera seksualna,
zainteresowania i spedzanie wolnego czasu. Z kolei w badaniu Baiardini 2003 wykazano, ze jakos¢
zycia pacjentéw z CU, mierzona za pomocg kwestionariusza SF-36, jest istotnie statystycznie nizsza
w poréwnaniu z osobami cierpigcymi na alergie uktadu oddechowego, w takich domenach jak: ogdélne
poczucie zdrowia, dolegliwosci bodlowe, funkcjonowanie fizyczne oraz aktywne petnienie rol
spotecznych, co zwigzane jest z powodowanymi chorobg ograniczeniami natury fizycznej
i emocjonalnej. W tym samym badaniu oceniono takze stopien satysfakcji z zycia codziennego za
pomoca skali SAT-P. Byt on znamiennie statystycznie nizszy u chorych z CU w poréwnaniu z osobami

cierpigcymi na alergie uktadu oddechowego.

Stan aktualny

1.3.1. Postepowanie farmakologiczne

Sposéb leczenia pokrzywki mozemy podzieli€ na niefarmakologiczny oraz farmakologiczny. Do
pierwszej grupy zaliczamy dziatania majagce na celu wyeliminowanie czynnika wywotujgcego
pokrzywke. Jest to czesto najskuteczniejsza metoda w przypadku pokrzywki ostrej oraz fizykalnej.
Jednak z powodu nierozpoznanej etiologii CSU, leczenie tym sposobem jest bardzo utrudnione. Jesli
pokrzywka ma charakter wtérny i stanowi objaw towarzyszgcy chorobie podstawowej, nalezy skupi¢

sie na wyleczeniu choroby, co powinno skutkowa¢ zmniejszeniem zmian skoérnych.

Leczenie farmakologiczne opiera sie na dziataniu skierowanym na leczenie objawowe pokrzywki.
Polega ono na zahamowaniu wydzielania mediatoréw oraz upos$ledzeniu oddziatywania tych
mediatoréw na tkanki docelowe. Do grupy najczesciej stosowanych lekéw zaliczamy antagonistow
receptora histaminowego H1. Antagonisci receptora histaminowego H1 drugiej (Il) generacji,
niewykazujgce dziatania sedatywnego, podawane sg jako leki pierwszego wyboru i w wiekszosci
przypadkow poprawiajg stan pacjenta. Dodatkowo dzieki dziataniu przeciwzapalnemu hamujg
oddziatywanie mediatoréw komoérek tucznych ztkankami docelowymi przyczyniajagc sie do

zmniejszenia objawow towarzyszgcych pokrzywce. [2]

1.3.2. Status refundacyjny

Aktualnie w Polsce omalizumab nie jest finansowany ze S$rodkéw publicznych w spontanicznej
pokrzywce przewlekitej. [6] Omalizumab jest natomiast finansowany ze srodkéw publicznych w ramach
Programu Lekowego (PL) B.44. ,Leczenie ciezkiej astmy alergicznej IgE zaleznej omalizumabem
(ICD-10 J.45)".
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Sposrod lekéw antyhistaminowych H1 preparaty zaliczane do | generacji nie sg refundowane
w zadnym wskazaniu, natomiast preparaty zaliczane do Il generacji refundowane sg w ramach listy
lekéw refundowanych wydawanych w aptece na recepte i podzielone zostaty na dwie grupy:

e 207.1 Leki przeciwhistaminowe do stosowania doustnego - state postacie farmaceutyczne,

e 207.2 Leki przeciwhistaminowe do stosowania doustnego - ptynne postacie farmaceutyczne.

Tabela 3.
Wskazania objete refundacja w grupach limitowych 207.1 i 207.2
Substancja czynna Zakres wskazan objetych refundacj el UL S [ [ A
1 y Iety 13 objetych refundacja odptatnosci
207.1 Leki przeciwhistaminowe do stosowania doustnego - state postacie farmaceutyczne
atopowe zapalenie skory; alergia
pokarmowa - u pacjentéw od 6 miesigca
. We wszystkich zarejestrowanych zycia; reakcja anafilaktyczna objawiajgca o
Cetirizinum wskazaniach na dzien wydania decyzji sie pokrzywkg lub obrzekiem 30%
naczynioruchowym Quinckego - u
pacjentow od 6 miesigca zycia
Desloratadinum We W§ZyStk'Ch z'ar’ejestrovxllanych . X 30%
wskazaniach na dzien wydania decyzji
atopowe zapalenie skory; alergia
pokarmowa - u pacjentéw od 6 miesigca
Levocetirizini We wszystkich zarejestrowanych zycia; reakcja anafilaktyczna objawiajgca 30%
dihydrochloridum wskazaniach na dzien wydania decyzji sie pokrzywkg lub obrzekiem °
naczynioruchowym Quinckego - u
pacjentow od 6 miesigca zycia
atopowe zapalenie skory - u pacjentow od
2 roku zycia; alergia pokarmowa - u
. We wszystkich zarejestrowanych pacjentéw od 2 roku zycia; reakcja o
Loratadinum wskazaniach na dzien wydania decyzji anafilaktyczna objawiajgca sie pokrzywkag 30%
lub obrzekiem naczynioruchowym
Quinckego - u pacjentéw od 2 roku zycia
207.2 Leki przeciwhistaminowe do stosowania doustnego - ptynne postacie farmaceutyczne
atopowe zapalenie skory; alergia
pokarmowa - u pacjentéw od 6 miesigca
Cetirizinum We wgzystkmh z_argjestrovyanych ) zycia; rgakqa anafilaktyczna ob_JaW|aJaca 30%
wskazaniach na dzien wydania decyzji sie pokrzywka lub obrzekiem
naczynioruchowym Quinckego - u
pacjentéw od 6 miesigca zycia
. We wszystkich zarejestrowanych 9
Desloratadinum wskazaniach na dzien wydania decyzji X 30%
atopowe zapalenie skory; alergia
pokarmowa - u pacjentéw od 6 miesigca
Levocetirizini We wszystkich zarejestrowanych zycia; reakcja anafilaktyczna objawiajgca 30%
dihydrochloridum wskazaniach na dzien wydania decyzji sie pokrzywka lub obrzekiem °
naczynioruchowym Quinckego - u
pacjentow od 6 miesigca zycia
atopowe zapalenie skory - u pacjentéw od
2 roku zycia; alergia pokarmowa - u
Loratadinum We wszystkich zarejestrowanych pacjentéw od 2 roku zycia; reakcja 30%

wskazaniach na dzien wydania decyzji

anafilaktyczna objawiajgca sie pokrzywka
lub obrzekiem naczynioruchowym
Quinckego - u pacjentéw od 2 roku zycia

Sposrod lekéw antyhistaminowych H2 refundowane sg dwie substancje: famotidinum i ranitidinum

w ramach grupy limitowej 1.0, Leki blokujgce receptory histaminowe H2 - stosowane doustnie.
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Analiza wptywu na budzet. Omalizumab w terapii przewlektej pokrzywki pokrzywki spontanicznej

Preparaty z tej grupy refundowane sg we wszystkich wskazaniach rejestracyjnych, jednakze zaden z

nich we wskazaniach rejestracyjnych nie zawiera pokrzywki spontaniczne;.

Antagonisci receptorow leukotrienowych to leki refundowane w astmie, przewlekiej obturacyjnej
chorobie ptuc oraz eozynofilowym zapaleniu oskrzeli w ramach grupy limitowej 204.0 Inne leki
doustne stosowane w obturacyjnych chorobach drég oddechowych - antagonisci receptoréw

leukotrienowych.

Sposrod kortykosteroidow do stosowania ogdlnego refundacjg w pokrzywce idiopatycznej objete sg
dwie substancje:
e betametazon w grupie limitowej 81.1 Kortykosteroidy do stosowania ogélnego - glikokortykoidy
do podawania pozajelitowego,
e deksametazon w grupie Ilimitowej 81.2 Kortykosteroidy do stosowania ogdlnego -

glikokortykoidy do podawania doustnego.

Dodatkowo, refundacjg w chorobach autoimmunologicznych (pokrzywka autoimmunologiczna) objete
sg kolejne dwie substancje:
e metyloprednizol w grupie limitowej 82.3, Kortykosteroidy do stosowania ogdlnego -
glikokortykoidy do podawania doustnego — metyloprednisolon,
e prednizol w grupie limitowej 82.5, Kortykosteroidy do stosowania ogélnego - glikokortykoidy do

podawania doustnego — prednison.

Preparaty zawierajgce cyklosporyne refundowane sg w ramach wykazu lekéw refundowanych
w aptece na recepte we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach, jednak brak jest rejestracji
w pokrzywce spontanicznej. W ramach refundacji off-label, wéréd wymienionych wskazan znajdujg sie
choroby autoimmunizacyjne, stagd tez lek ten moze by¢ refundowany poza wskazaniami w pokrzywce

spontanicznej o podiozu autoimmunologicznym.

Szczegotowe informacje dotyczgce statusu refundacyjnego analizowanych preparatéw przedstawione

sg w zatgczonym arkuszu Excel.

1.3.3. Aktualne roczne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie

populacji docelowej

Aktualne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie w populacji docelowej zostaty
wyznaczone w oparciu o metodyke analogiczng dla przyjetej do wyznaczenia kosztéw ponoszonych

przez ptatnika w populacji docelowej dla scenariusza aktualnego analizy BIA (szczegétowe dane
przedstawiono w rozdziale 2), przyjmujac liczebnos¢ populacii dla roku 2015 (G .
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Analiza wptywu na budzet. Omalizumab w terapii przewlektej pokrzywki pokrzywki spontanicznej

;aklt)::la\?nt roczne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie populacji docelowej
Parametr Wartos¢ [zf]

Antagonisci receptora H1 | generacji 0°
Antagonisci receptora H1 Il generacji 26 673

Antagonisci receptoréow leukotrienowych 02
Kortykosteroidy 32452
Koszt wizyt ambulatoryjnych i hospitalizaciji 731 683
Aktualne wydatki ptatnika w populacji docelowej 790 807

a) koszty stosowania lekéw w catosci ponosi pacjent (doptata NFZ wynosi 0zt)

1.4. Interwencja oceniana

Grupa farmakoterapeutyczna

Leki stosowane w obturacyjnych chorobach drég oddechowych, inne leki o dziataniu ogdélnym
stosowane w obturacyjnych chorobach drég oddechowych (kod ATC: RO3DXO05). [7]

Mechanizm dziatania

OMA to rekombinowane, humanizowane przeciwcialo monoklonalne, ktére wigze sie z ludzkg
immunoglobuling E (IgE) i tym samym zmniejsza stezenie wolnej IgE. Konsekwencjg tego jest
zmniejszenie liczby receptorow FceRI znajdujgcych sie na powierzchni mastocytéw i bazofili. Nie jest

jasne w jaki sposéb powoduje to zmniejszenie objawéw CSU.

Posta¢ farmaceutyczna

e Postac¢ bedgca przedmiotem wniosku:
o 150 mg roztwér do wstrzykiwan — klarowny do opalizujgcego, jasnozotty do brgzowego
roztwor.
e Pozostate postacie, niebedgce przedmiotem wniosku:
o 75 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, Xolair ma postaé
biatawego liofilizowanego proszku,
o 150 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, Xolair ma
postac biatawego liofilizowanego proszku,
o 75 mg roztwor do wstrzykiwan — klarowny do opalizujgcego, jasnozoétty do brgzowego

roztwor [7]

Wskazania do stosowania:

o \Wskazanie bedace przedmiotem wniosku:
o leczenie wspomagajace ciezkiej, opornej na leczenie przewlektej pokrzywki spontanicznej u

dorostych i mtodziezy (w wieku 12 lat i starszych), u ktérych nie stwierdzono wystarczajgce;j
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odpowiedzi na leczenie AH1 oraz lekami przeciwleukotrienowymi Ilub AH2 oraz
systemowymi GKS lub innymi lekami immunosupresyjnymi.
e Pozostate wskazania, niebedgce przedmiotem wniosku:

o leczenie wspomagajgce ciezkiej, przewlektej astmy alergicznej (wywotanej za
posrednictwem IgE) u pacjentéw dorostych, miodziezy i dzieci (=6 roku zycia), u ktérych
stwierdzono dodatni wynik testu skornego lub reaktywnos¢ in vitro na catoroczne alergeny
wziewne, jak réwniez, czeste objawy choroby wystepujagce w ciggu dnia lub bedace
przyczyng przebudzen w nocy oraz u ktérych wystepujg ciezkie zaostrzenia astmy pomimo
przyjmowania duzych dobowych dawek kortykosteroidow wziewnych w skojarzeniu z dtugo
dziatajgcym agonistg receptoréw beta-2; dodatkowo, pacjenci dorosli i mtodziez (=12. roku

zycia) muszg wykazywac¢ zmniejszong czynnosé ptuc (FEV1 < 80%). [7]
Dawkowanie i sposéb podawania w CSU

300 mg we wstrzyknieciu podskérnym co 4 tygodnie. Produkt przeznaczony jest do podawania

wytgcznie przez personel medyczny. [7]

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub ktérgkolwiek substancje pomocnicza. [7]
Dziatania niepozadane

Dziatania niepozgdane obserwowane u pacjentdw z CSU zwigzane ze stosowaniem OMA

przedstawiono ponizej (Tabela 5). [7]

Tabela 5.
Bardzo czeste i czeste dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem lekéw zawierajagcych OMA [7]

Bardzo czesto (21/10) Czesto (21/100 do <1/10)

CSU (OMA stosowane w dawce 300 mg)

zapalenie zatok, bdl glowy, bole stawow, reakcje w miejscu wstrzykniecia, infekcje
gornych drég oddechowych

Astma alergiczna

bol gtowy*, bdl w nadbrzuszu**, reakcje w miejscu podania, takie jak obrzek,

orgczka™ DG PR
gora zaczerwienienie, bol, Swigd

*Bardzo czesto u dzieci w wieku od 6 do <12 lat.
** U dzieci w wieku od 6 do <12 lat.

Status rejestracyjny

OMA (produkt leczniczy Xolair) zostat po raz pierwszy dopuszczony do obrotu na terytorium Unii
Europejskiej na podstawie pozwolenia wydanego firmie Novartis Europharm Limited przez Komisje
Europejskag dnia 25 pazdziernika 2005 roku we wskazaniu obejmujgcym leczenie ciezkiej, przewlektej
astmy alergicznej. Dnia 28 lutego 2014 roku Komisja Europejska wydata zgode na poszerzenie

wskazania o leczenie przewlektej pokrzywki spontaniczne.
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Status refundacyjny w Polsce

Produkt leczniczy Xolair jest obecnie finansowany ze srodkéw publicznych w Polsce w leczeniu
ciezkiej, przewlektej astmy alergicznej w ramach programu lekowego (B.44.; ,Leczenie ciezkiej astmy
alergicznej IgE zaleznej omalizumabem (ICD-10 J.45)"). Produkt leczniczy Xolair nie jest aktualnie

finansowany w leczeniu przewlekiej pokrzywki spontanicznej. [6]

Wytworcy i preparaty dostepne w Polsce

Tabela 6.
Preparaty OMA dostepne w Polsce [6]
Preparat Wytwoérca
Xolair Novartis Pharma GmbH

Zatozenia analizy

e Liczebno$¢ populacji docelowej zostata oszacowana na podstawie danych GUS_

e Zalozono, ze omalizumab bedzie stosowany dodatkowo do terapii BSC, bez redukcji dawkowania

lekéw przyjmowanych w ramach tej terapii.

e Zatozono, ze udziat docelowy w populacji spetniajgcej warunki okreslone w PL bedzie réwny

udziatowi programu lekowego dla tZS.
e Zalozono, ze stan réwnowagi na rynku zostanie osiggniety w drugim roku finansowania preparatu.

e Zatozono, ze praktyka zwigzana z leczeniem pacjentéw o charakterystyce opisanej w kryteriach

wiaczenia do  PL |
I

e Zalozono, ze koszt kwalifikacji do PL to koszt zwigzany z wizytg ambulatoryjng u specjalisty,

podczas ktorej lekarz na podstawie aktualnego stanu pacjenta kieruje go do programu lekowego.

o Konserwatywnie przyjeto zalozenie, ze wizyty ambulatoryjne zwigzane z wykonaniem programu
(podczas ktérych pacjentowi podawane sg kolejne dawki preparatu i oceniany jest stan pacjenta)

sg wizytami dodatkowymi w stosunku do scenariusza aktualnego.

e Cene zbytu netto preparatu Xolair uzyskano od Podmiotu Odpowiedzialnego. Ceny urzedowe
i hurtowe obliczono przy zatozeniu opodatkowania stawka 8% VAT i marzy hurtowej 5% w latach
2016-2017. Ceny pozostatych lekow zaczerpnieto z serwisu IKAR pro [6] oraz Medycyna

Praktyczna [10] przy zatozeniu, ze pozostang bez zmian przez caty horyzont czasowy analizy.

e Zalozono, ze w przypadku braku refundacji PL, sprzedaz preparatu Xolair w tym wskazaniu bedzie

utrzymywata sie na poziomie zerowym.
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e Sredni koszt hospitalizacji i wizyt ambulatoryjnych, $rednig dawke oraz $rednig roczng liczbe

podan omalizumabu w programie lekowym oszacowano w oparciu o model ekonomiczny [11]

W ponizszej tabeli (Tabela 7) znajduje sie zestawienie zrodet danych wykorzystanych w opracowanej

analizie.
Tabela 7.
Zestawienie zrédet danych wykorzystanych w niniejszej analizie
Parametr Zrédio Referencje
Liczba ludnosci Polski GUS [1]
- T u
Dane populacyjne -
- .
Udziat docelowy .
Rozpowszechnienie Analiza prog};{_r;gwu fekowego [12-15]
Zdobywanie rynku
I
| ' [
Zuzycie zasobow I
Liczba podan omalizumabu
- Model ekonomiczny [11]
Srednia dawka omalizumabu
R e ey 6, 10
Koszty
Swiadczenia Model ekonomiczny [11]
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METODYKA | DANE ZRODLOWE

Sposéb przeprowadzenia analizy

Analize wplywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcy sposob:

1.

Zdefiniowano populacje docelowg dla preparatu Xolair w leczeniu ciezkiej, opornej na leczenie
przewlektej pokrzywki spontanicznej. Na podstawie dostepnych zrédet danych oszacowano
liczebnos¢ populacji docelowej w kolejnych 2 latach, poczgwszy od 2016 roku.

Oszacowano rozpowszechnienie preparatu Xolair w populacji docelowej przy zatozeniu, ze
docelowy udziat zostanie osiggniety w drugim roku od podjecia pozytywnej decyzji dotyczacej
finansowania preparatu w analizowanym wskazaniu, a nastepnie oszacowano liczbe o0sdb
leczonych w PL oraz liczbe os6b leczonych wytgcznie BSC w latach 2016-2017.

Okreslono schematy dawkowania i oszacowano koszty jednostkowe zwigzane z leczeniem
przewlekiej pokrzywki spontaniczne;j.

Na podstawie modelu ekonomicznego oszacowano $rednie roczne koszty wizyt ambulatoryjnych
oraz hospitalizacji dla jednego pacjenta z populacji docelowej.

Oszacowano $redni roczny koszt dla terapii BSC oraz terapii BSC + OMA przypadajgcy na
jednego pacjenta.

Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji docelowej w latach 2016-2017 w przypadku
utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego, czyli w przypadku braku finansowania Xolair ze
srodkow publicznych.

Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji docelowej w latach 2016-2017 dla
scenariusza prognozowanego, czyli w przypadku podjecia przez ptatnika pozytywnej decyzji
o finansowaniu preparatu Xolair ze srodkéw publicznych.

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

Przeprowadzono analize wrazliwosci dla zmiennych, ktére w najwiekszym stopniu wptywajg na
wyniki analizy wptywu na budzet oraz takich, ktérych oszacowanie charakteryzuje sie najwiekszag
niepewnoscig. Dla kazdej zmiennej zdefiniowano wariant oznaczony literg (od A do D). W obrebie
danego wariantu badany parametr podlegat zmianie, przyjmujac wartosci: podstawowg oznaczong
cyfrg 0 (np. wariant AQO) oraz wartosci uwzglednione w analizie wrazliwosci oznaczone cyframi
112 (np. wariant A1i A2).
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2.3.

2.4.

2.5.

Analiza wptywu na budzet. Omalizumab w terapii przewlektej pokrzywki pokrzywki spontanicznej

Forma analizy

Analiza wptywu na budzet sktada sie z dwdch czesci — niniejszego dokumentu oraz arkusza
kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel® 2010, umozliwiajgcego obliczenie
prognozowanych wydatkow pfatnika w zaleznosci od przyjetych zatozen. Arkusz kalkulacyjny

umozliwia rowniez przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrazliwosci.

Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspdlnej ptatnika

i pacjentéw, przy uwzglednieniu kosztow wspotptacenia za leki.

Horyzont czasowy analizy

Analize opracowano w 2-letnim horyzoncie czasowym przy zatozeniu, ze preparat Xolair bedzie
finansowany ze srodkéw publicznych w ramach wykazu lekéw refundowanych czesci B (leki dostepne
w ramach programu lekowego) poczawszy od 1 stycznia 2016 roku. Zgodnie z wytycznymi AOTM [16]
horyzont czasowy analizy wptywu na budzet powinien obejmowaé okres do momentu ustalenia sie

stanu réwnowagi lub co najmniej w ciggu 2 lat od wprowadzenia nowej technologii.

Stosowanie omalizumabu wigze sie zwyrazng poprawg stanu zdrowia pacjenta i znacznym
ustgpieniem objawéw pokrzywki, wiec nalezy sie spodziewac, iz lekarze bedg skfonni kierowac
pacjentdw, bedgcych w tak ciezkim stanie, jak zdefiniowano w kryteriach witgczenia, do leczenia
omalizumabem, a udziat docelowy zostanie osiggniety w krétkim czasie. Stad w niniejszej analizie
zatozono, ze udziat docelowy preparatu Xolair zostanie osiggniety w drugim roku finansowania

programu lekowego.

Kryteria wigczenia i wykluczenia z programu lekowego

Ponizej przedstawiono proponowane kryteria wigczenia do i wylgczenia z programu lekowego
leczenia przewlektej pokrzywki spontaniczne;j.

Kryteria wigczenia do programu:

1. Wiek=212r.z,;

2. Udokumentowana co najmniej 6-miesieczna historia przewleklej pokrzywki poprzedzajgca
kwalifikacje do programu (liczac od dnia pojawienia sie pierwszych zmian pokrzywkowych);

3. Ciezka posta¢ pokrzywki, ze wskaznikami:
a. Skali Aktywnosci Pokrzywki: UAS7 = 28
oraz

b. Jakosci zycia zaleznej od zmian skérnych DLQI > 10;
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4.

Oporna przewlekta pokrzywka spontaniczna, w przypadku gdy w okresie poprzedzajgcym

kwalifikacje do programu nie uzyskano oczekiwanej poprawy kontroli objawéw po leczeniu z

zastosowaniem tgcznie:

a. lekow przeciwhistaminowych H1 drugiej generacji, przyjmowanych w dawce 4-krotnie
przekraczajgcej dawke standardowg przez okres minimum 4 tygodni

oraz

b. lekdw przeciwleukotrienowych lub przeciwhistaminowych H2, dotgczonych do lekdéw
przeciwhistaminowych H1 drugiej generacji podawanych w dawce 4-krotnie przekraczajgcej
dawke standardowg przez okres minimum 4 tygodni

oraz

c. konieczno$é wigczenia systemowych GKS lub wydtuzone okresy ciggtego stosowania tych
lekdw, zwitaszcza w okresie poprzedzajgcych szesciu miesiecy lub udokumentowana

nieskuteczna terapia innymi lekami immunosupresyjnymi.

Pacjenci, u ktérych wystepujg przeciwwskazania lub pojawity sie dziatania niepozgdane w zwigzku ze

stosowaniem systemowych GKS lub lekéw immunosupresyjnych, mogg by¢ wtaczeni do programu, ale

przeciwwskazania do stosowania tych lekow muszg by¢ udokumentowane i zgodne z Charakterystykg

Produktu Leczniczego.

Kryteria kwalifikacji muszg by¢ spetnione tgcznie.

Kryteria wylaczenia:

1.

o > 0N

o

Brak odpowiedzi na leczenie omalizumabem po 4 tygodniach stosowania leku w dawce 300 mg,
zdefiniowany jako UAS7 > 6 i DLQI > 10;

Cigza lub laktacja;

Nadwrazliwo$¢ na omalizumab lub substancje pomocnicze;

Izolowany obrzek naczynioruchowy;

Wysiewy bgbli pokrzywkowych bedace objawem innych schorzen, np.: anafilaksji, choréb
nowotworowych, mastocytozy czy infestacji pasozytniczych;

Podejrzenie lub potwierdzona pokrzywka naczyniowa;

7. Aktualna terapia lekami przeciwnowotworowymi, immunoglobulinami Iub innymi lekami

biologicznymi;

8. Wczesniejsza nieskutecznos¢ leczenia omalizumabem;

9. Wystgpienie dziatah niepozadanych zwigzanych z lekiem uniemozliwiajgcych jego dalsze

stosowanie;

10.Niestosowanie sie pacjenta do zalecen lekarskich;

11.Wycofanie przez pacjenta zgody na leczenie.

Kryteria ponownego witaczenia do programu:

1.

Pacjent, u ktérego zakonczono leczenie omalizumabem, a u ktérego wczesniejszym leczeniem

osiggnieto istotng poprawe kontroli choroby i poprawe jakosci zycia, moze by¢ ponownie wtgczony
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do programu po zakwalifikowaniu przez Zespét Koordynacyjny do Spraw Leczenie Biologicznego
Ciezkiej, Opornej na Leczenie Przewlektej Pokrzywki, jezeli nastgpit nawr6t choroby i chory spetnia
kryteria wtgczenia wymienione w pkt 3 oraz nie spetnia kryteriow wytgczenia z programu.

2. Do programu moze by¢ ponownie wigczony rowniez pacjent, u ktérego zaprzestano podawania
substancji czynnej wymienionej w programie i zastosowanej zgodnie z jego trescig z powodu:
a. Wystgpienia dziatah niepozadanych, ktére ustgpity po odstawieniu leku bgdz zastosowanym

leczeniu

albo

b. Planowanej przerwy w leczeniu.

Ponownej kwalifikacji do programu dokonuje Zespo6t Koordynacyjny do Spraw Leczenie Biologicznego

Ciezkiej, Opornej na Leczenie Przewlektej Pokrzywki Spontaniczne;j.

Populacja ogdlna (rejestracyjna)

Zgodnie z Charakterystykg Produktu leczniczego preparat Xolair wskazany jest:

e w leczeniu astmy alergicznej u dorostych, miodziezy i dzieci (w wieku od 6 do <12 lat) u pacjentow,
w przypadku ktérych wiadomo, ze astma zostala wywotana za posrednictwem IgE
(immunoglobulina E):

o do poprawy kontroli astmy w leczeniu wspomagajacym u pacjentow z ciezka, przewleklg astma
alergiczng, u ktoérych stwierdzono dodatni wynik testu skérnego lub reaktywnos$é in vitro na
catoroczne alergeny wziewne oraz u pacjentéw, u ktérych stwierdzono zmniejszong czynnosc¢
ptuc (FEV1 <80%), jak réwniez czeste objawy choroby wystepujgce w ciggu dnia lub bedace
przyczynag przebudzen w nocy oraz u ktorych wielokrotnie udokumentowano ciezkie zaostrzenia
astmy wystepujace pomimo przyjmowania duzych dobowych dawek kortykosteroidéw
wziewnych w skojarzeniu z dtugo dziatajgcym agonistg receptoréw beta-2;

o w leczeniu wspomagajgcym, w celu lepszego kontrolowania objawéw astmy u pacjentow
z ciezka, przewlektg astma alergiczng, u ktorych stwierdzono dodatni wynik testu skérnego lub
reaktywnos¢ in vitro na catoroczne alergeny wziewne, czeste objawy choroby wystepujgce
w ciggu dnia lub bedgce przyczyng wybudzen w nocy oraz u ktérych wystepujg liczne ciezkie
zaostrzenia astmy pomimo przyjmowania duzych dobowych dawek kortykosteroidow

wziewnych w skojarzeniu z dtugo dziatajgcym agonistg receptorow beta-2;

e we wspomagajgcym leczeniu przewlektej pokrzywki spontanicznej u dorostych pacjentow
i mtodziezy (w wieku 12 lat i starszych), u ktérych nie stwierdzono wystarczajgcej odpowiedzi na

leczenie przeciwhistaminowe H1.

W celu wyznaczenia liczebnosci populacji rejestracyjnej przeszukano systematycznie

i niesystematycznie zasoby Internetu, skorzystano z danych GUS dotyczacych struktury ludnosci

Polski ze wzgledu na pte¢ i wiek w 2014 roku (Tabela 52) | EGcGcNcNENENIIIIIINNGDEEEEE
|
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Szczegobtowy opis strategii i odnalezionych badan epidemiologicznych oraz wykonanych na ich

podstawie oszacowan znajduje sie w aneksie (rozdz.12.2.3).

Liczba os6b ze wskazaniami do terapii omalizumabem w astmie bedzie wynosi¢ okoto - natomiast

w pokrzywce okoto 44 229, co tgcznie daje okoto 45 178 osdb rocznie.

Tabela 8.
Populacja rejestracyjna omalizumabu
Wskazanie Liczba os6b
Astma 949
Pokrzywka 44 229
Razem 45178

Populacja stosujaca obecnie preparat Xolair

Preparat Xolair jest aktualnie finansowany w ramach programu lekowego B.44. ,Leczenie ciezkiej

astmy alergicznej IgE zaleznej omalizumabem (ICD-10 J.45)”, poczgwszy od listopada 2012 roku.

W celu wyznaczenia populacji, w ktérej Xolair jest obecnie stosowany, postuzono sie danymi na temat
liczby oséb leczonych w programach lekowych raportowanych w protokotach z posiedzen Zespotu

Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego w Cigzkiej Astmie Alergicznej [17].

Ezl:\:li %osiedzer'l Zespotu Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego w Ciezkiej Astmie Alergicznej
Nr. Data Aktualnie Status "w Status Status
protokotu posiedzenia uczestniczacych toku" "zakwalifikowany" "zakonczony"
1 2013-03-11
Brak danych

2 2013-03-19

3 2013-04-04 28 26

4 2013-05-09 76

5 2013-06-06 119 58 61

6 2013-07-04 111 55

7 2013-08-01 192 141 51

8 2013-09-05 206 178 28

9 2013-10-03 213 189 24

10 2013-11-07 227 203 24 4

1 2013-12-05 254 217 37 4
12 2014-02-03 279 244 35 4
14 2014-03-06 286 250 36 7
15 2014-04-03 297 269 28 9
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Nr. Data Aktualnie Status "w Status Status
protokotu posiedzenia uczestniczacych toku" "zakwalifikowany" "zakonczony"
16 2014-05-08 305 284 21 11
17 2014-06-10 311 293 18 17
18 2014-07-03 317 296 21 8
19 2014-08-25 321 308 13 21
20 2014-09-04 320 313 7 24
21 2014-10-02 321 315 6 26
22 2014-11-06 339 323 16 30
23 2014-12-18 345 328 17 32
24 2015-01-08 349 334 15 33
25 2015-02-05 354 338 16 35
26 2015-03-05 364 346 18 35
27 2015-04-02 370 355 15 35
28 2015-05-07 372 358 14 40
29 2015-06-11 381 363 18 42
30 2015-07-02 380 368 18 42

Na podstawie powyzszych danych oszacowano liczbe oséb uczestniczagcych w PL od poczatku roku

kalendarzowego do danego miesiaca . |
|
|

Populacja docelowa

Populacje docelowg analizy stanowig osoby spetniajgce kryteria wigczenia do programu lekowego

w proponowanym ksztatcie, tzn. spetniajgcy tgcznie nastepujgce warunki:

wiek co najmniej 12 lat;
udokumentowana co najmniej 6 miesieczna historia przewlektej pokrzywki poprzedzajgca
kwalifikacje do programu (liczac od dnia pojawienia sie pierwszych zmian pokrzywkowych);
ciezka posta¢ pokrzywki, ze wskaznikami:

o Skali Aktywnosci Pokrzywki: UAS7=28

oraz

o jakosci zycia zaleznej od zmian skérnych DLQI>10;
oporna przewlekta pokrzywka spontaniczna, w przypadku gdy w okresie poprzedzajgcym
kwalifikacje do programu nie uzyskano oczekiwanej poprawy kontroli objawéw po leczeniu z
zastosowaniem tgcznie:

o lekéw przeciwhistaminowych H1 drugiej generacji, przyjmowanych w dawce 4-krotnie

przekraczajgcej dawke standardowg przez okres minimum 4 tygodni
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oraz

o lekoéw przeciwleukotrienowych lub przeciwhistaminowych H2, dotgczonych do lekéw
przeciwhistaminowych H1 drugiej generacji podawanych w dawce 4-krotnie przekraczajgcej
dawke standardowg przez okres minimum 4 tygodni

oraz

o konieczno$¢ wigczenia systemowych GKS lub wydtuzone okresy ciggtego stosowania tych
lekdéw, zwitaszcza w okresie poprzedzajgcych szesciu miesiecy lub udokumentowana

nieskuteczna terapia innymi lekami immunosupresyjnymi.

W celu oszacowania liczebnosci populacji docelowej w pierwszej kolejnosci skorzystano z danych
prognostycznych dotyczgcych liczby ludnosci Polski od 12 roku zycia w latach 2016-2017 (Tabela 52,
Tabela 10).

Tabela 10.

Prognoza liczby ludnosci Polski w wieku od 12 roku zycia na lata 2016-2017
Rok Liczba ludnosci od 12 roku zycia
2016 33720023
2017 33 687 506

Przeprowadzono réowniez przeszukanie dostepnej literatury pod katem czestotliwos¢ wystepowania

pokrzywki przewlektej. W jego wyniku odnaleziono 2 publikacje: Gaig 2004 [18] i Zuberbier 2010 [5].

W artykule Gaig 2004 [18] przedstawione sg wyniki przeprowadzonego badania ankietowego
dotyczacego wystepowania pokrzywki w populacji ogoélnej, obejmujgcego 5003 mieszkancow
Hiszpanii. Aktualne wystepowanie przewlektej pokrzywki stwierdzono u 147 pacjentéw (0,6%).

W  publikacji Zuberbier 2010 [5] przedstawiono wyniki przekrojowego badania obejmujgcego
4093 mieszkancéw Berlina, sposrod ktérych u 767 podejrzewano pokrzywke i w celu zweryfikowania
przeprowadzono rozmowy telefoniczne. Na podstawie wywiadu stwierdzono, Zze czestosc

wystepowania pokrzywki przewlektej (CU) w ciggu ostatnich 12 miesiecy to okoto 0,8%.

W analizie podstawowej zdecydowano sie przyjg¢ odsetek na podstawie
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Natomiast wyniki badan opisanych w publikacji Gaig 2004 [18] i Zuberbier 2010 [5] rozwazono
w ramach analizy wrazliwosci. Wyniki uzyskane na podstawie wszystkich wariantéw analizowanego

parametru nie odbiegajg od siebie znaczgco.

Tabela 11.
Przewlekta pokrzywka
Zrédio Wartos¢ Czy wariant podstawowy
. [ |
Gaig 2004 [18] 0,60% Nie
Zuberbier 2010 [5] 0,80% Nie

Na podstawie powyzszych zatozen oszacowano liczbe Polakéw w wieku od 12 roku zycia, u ktérych

w ciggu danego roku wystapi pokrzywka przewlekta ([ EGzNG).

Tabela 13.
Pokrzywka spontaniczna wsrod pokrzywki przewlektej
Zrédio Wartos¢ Czy wariant podstawowy
| [ .
Gaig 2004 [18] 50,3% Nie
Rudzicki 1994 [19] 29,5% Nie

Aby oszacowac liczbe oséb spetniajacych szczegodtowe kryteria wigczenia do programu lekowego
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wyznaczono liczbe oséb, ktére pomimo leczenia preparatami wymienionymi w
kryteriach wtgczenia do programu spetniajg tgcznie ponizsze warunki:
¢ nasilenie objawdw jest duze (UAS7 >=28) i wplywa na jako$¢ zycia pacjenta (DLQI>10),

¢ historia choroby przekracza 6 miesiecy.

Metodyke obliczen liczebnosci populacji spetniajgcej kryteria wigczenia do programu opisano

W ponizszej tabeli.
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I

I <o'cjne kroki obliczen podsumowano w ponizej tabeli (Tabela 15).

Tabela 15.
Liczebnosé¢ populacji docelowej w latach 2016-2017 — analiza podstawowa
Zrédto Prognoza populaciji
Parametr Wartos¢
2016 2017
Liczba ludnosci Polski, GUS [1] 33 720 023 33 687 506

powyzej 12 r.z.

-—-— ar
“
—r 4

Podsumowanie

Ponizej przedstawiono oszacowanie populacji docelowej dla scenariusza podstawowego oraz
poszczegolnych scenariuszy analizy wrazliwosci, uzyskanych przez zmiane jednego z ponizszych
parametréw:

o Wystepowanie pokrzywki przewlektej (Tabela 11) — wariant A,

e Pokrzywka spontaniczna wsrod pokrzywki przewlekitej (Tabela 13) — wariant B.

Tabela 16.
Liczebnos¢ populacji docelowej w latach 2016-2017 — dla poszczegélinych scenariuszy
Parametr 2016 2017
I [ [
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Parametr 2016 2017
I | |
I | |
I | |
I . L

Rozpowszechnienie lekéw w populacji docelowej

2.9.1. Xolair

W niniejszej analizie zatozono, iz rozpowszechnienie preparatu Xolair w populacji docelowej

w scenariuszu aktualnym wyniesie 0%.

Liczbe osob wigczanych do programu w kolejnych lata horyzontu w scenariuszu prognozowanym
oszacowano na podstawie danych dla PL ,Leczenie tuszczycowego zapalenia stawdéw o przebiegu
agresywnym (£ZS)” finansowanego od 2012 roku. Program ten, podobnie jak program, ktérego
dotyczy niniejsza analiza, dotyczy populacji z ciezkg chorobg dermatologiczng, ktérej objawy wigzg
sie z pogorszeniem jakosci zycia pacjentow i dotykajg takich aspektéw jak: praca, dbanie o dom, zycie
towarzyskie, relacje rodzinne, zainteresowania i spedzanie wolnego czasu. Dlatego tez stusznym
wydaje sie zatozenie, ze leczenie omalizumabem bedzie podejmowane przez podobne odsetki

populacji spetniajgcej kryteria wigczenia do programu.

Wedtug odnalezionych danych, NFZ przewiduje populacje chorych leczonych w tym programie na
okoto 1000 oséb [12], podczas gdy liczba oséb spetniajgcych kryteria kwalifikacji, bez przeciwwskazan
do leczenia szacowana jest na okoto 1200 os6b [13], stad docelowy udziat pacjentow wigczonych do
programu w catej populacji docelowej to okoto 83%. Na podstawie protokotu z posiedzenia Zespotu
Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych, dnia 22 pazdziernika
2014 rejestr wskazywat, ze w ramach programu t£ZS odnotowano 955 pacjentéw, stad tez mozna
wnioskowaé, ze przewidywany udziat docelowy pacjentdw leczonych w programie £ZS zostanie
osiggniety w 2014 roku, tj. w trzecim roku od rozpoczecia finansowania lekéw w tym programie.
W niniejszej analizie konserwatywnie zatozono, ze udziat docelowy 83% dla omalizumabu zostanie

osiggniety juz w drugim roku po podjeciu pozytywnej decyzji o refundaciji leku.

Rozpowszechnienie preparatu Xolair w populacji docelowej w pierwszym roku refundacji wyznaczono
w oparciu o kwartalne sprawozdania z dziatalnosci NFZ [14, 15] jako iloczyn 83% oraz ilorazu liczby
0s0b leczonych w roku 2013 roku i liczby oséb leczonych w roku 2014. W wyniku przeprowadzonych
obliczeh uzyskano rozpowszechnienie preparatu Xolair w pierwszym roku refundacji na poziomie

65%. Szczegoty przedstawiono ponizej (Tabela 17).
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Tabela 17.
Liczba os6b leczonych w ramach programu lekowego: ,Leczenie fuszczycowego zapalenia stawéw o przebiegu
agresywnym (LZS)” oraz odsetek docelowego udziatu

Rok Liczba oséb Udziat w populacji docelowej
2013 704 65%
2014 906 83%

Na tej podstawie udziat preparatu Xolair w populacji docelowej w przypadku podjecia pozytywnej
decyzji dotyczacej finansowania analizowanego PL bedzie ksztattowat sie jak w tabeli ponizej (Tabela
18).

Tabela 18.
Rozpowszechnienie preparatu Xolair w populacji docelowej analizy — scenariusz prognozowany
Rok 2016 2017
Odsetek os6b z populacji docelowej leczonych w programie lekowym 65% 83%

Dodatkowo, w ramach analizy wrazliwosci, rozwazono przypadek, gdy udziat docelowy stosowania

omalizumabu w populacji docelowej bedzie wynosit 100% (rozpowszechnienie w pierwszym roku po

objeciu refundacjg wynosi wtedy ok. 78%).

2

.9.2. Pozostate leki
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2.10. Zuzycie zasobow

2.10.1. Xolair

Zgodnie z programem lekowym, pierwsza dawka omalizumabu wynosi 300 mg we wstrzyknigciu
podskérnym za$ druga dawka (po 4 tygodniach) 150 mg. Nastepnie, w zaleznosci od odpowiedzi na
leczenie, kolejne dawki 150 lub 300 mg co 4 tygodnie. Maksymalny czas terapii w ramach PL to 24
tygodnie. Ze wzgledu na fakt, iz pacjent po zakonczeniu cyklu leczenia omalizumabem w ramach
programu lekowego moze w przypadku ponownego spetniania kryteriéw kwalifikacji do PL rozpoczgc¢
program na nowo oraz w przypadku, gdy po 4 tygodniach leczenia terapia nie przynosi oczekiwanych
korzysci pacjent zostaje wykluczony z danego cyklu leczenia a wielkos¢ kolejnych dawek zalezy od
odpowiedzi na leczenie, liczba zuzytych jednostek omalizumabu przez jednego pacjenta bedzie
zalezata od przebiegu choroby. W celu oszacowania zuzycia preparatu Xolair skorzystano z modelu
wykonanego w ramach analizy ekonomicznej, ktéry uwzglednia takie parametry jak rodzaj odpowiedzi
na leczenie (kwalifikujgcy do podania kolejnej dawki 150 lub 300 mg), brak odpowiedzi na leczenie

oraz prawdopodobienstwo remisji choroby.

Z uwagi na roznice dotyczace maksymalnej przewidzianej liczby dawek leku — 7 dawek
przewidzianych w ramach PL oraz 6 dawek podawanych w badaniach klinicznych — w analizie
ekonomicznej rozwazono dwa warianty: maksymalna liczba dawek leku wynosi 7 (analiza

podstawowa) lub 6 (analiza wrazliwosci). W zwigzku z powyzszym w analizie BIA roéwniez

przeprowadzono analize wrazliwosci dotyczgcg zuzycia preparatu Xolair.

-
Q
o
o3
D
-
©

Zuzycie preparatu Xolair

Wartosé
Parametr
Analiza podstawowa Wariant C
Srednia wielko$é dawki przypadajaca na jedno podanie [ ] [ ]
Srednia roczna liczba podan leku na jednego pacjenta [ [

2.10.2. Pozostate leki
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J. e -

Zuzycie wyzej opisanych lekéw ma wptyw na catkowite koszty terapii. Z uwagi na fakt, iz stosowanie
terapii OMA nie wptywa na zuzycie innych lekéw stosowanych w leczeniu spontanicznej pokrzywki
przewlektej (OMA nie zastepuje innych stosowanych terapii lecz moze byé stosowana dodatkowo),

powyzsze zuzycie nie ma wptywu na wyniki inkrementalne analizy.

Koszty

W analizie wptywu na budzet uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztowe:
e Kkoszty lekow,
e Kkoszt podania omalizumabu,

e koszty wizyt ambulatoryjnych i hospitalizaciji.
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2.11.1.2. Pozostate preparaty

Aby oszacowac koszt jednego DDD dla kazdej z grup preparatow skorzystano z wykazu lekéw
refundowanych (WLR). Ceny preparatow zgodne z obwieszczeniem Ministra Zdrowia obowigzujgcym
od 1 listopada 2015 [20] uzyskano z witryny IKAR pro [6]. W przypadku kortykosteroidéw
uwzgledniono tylko preparaty ze wskazaniem do leczenia pokrzywki spontanicznej. W przypadku, gdy
dany preparat jest finansowany w pokrzywce, koszt ponoszony przez pacjenta ustalono na poziomie
kosztu swiadczeniobiorcy. W przeciwnym przypadku, koszt ten ustalono na poziomie ceny detalicznej.
Analogicznie koszt ponoszony przez NFZ — w przypadku braku refundacji w pokrzywce jest zerowy,
a w przypadku refundacji jest to réznica pomiedzy ceng detaliczng a odpfatnoscig pacjenta. Poniewaz
leki z grupy antagonistéw receptora H1 | generacji nie znajdujg sie obecnie na WLR, skorzystano
z cen opublikowanych na portalu Medycyna Praktyczna [10], dla substancji podanej wymienionej

w ankiecie (klemastyna). Szczegétowe ceny lekéw przedstawiono w zatgczonym dokumencie Excel.

W tabeli ponizej przedstawiono przyjete w analizie srednie koszty ponoszone przez pacjenta i ptatnika

na leki stosowane w ramach BSC (Tabela 22).

Tabela 22.
Sredni koszt za DDD analizowanych substancji

Sredni koszt za [DDD]

Substancja

Pacjent NFz
Antagonisci receptora H1 | generacji 1,43 zt 0,00 zt
Antagonisci receptora H1 Il generacji 0,33 zt 0,41 zt
Antagonisci receptora H2 0,36 zt 0,00 zt
Antagonisci receptoréw leukotrienowych 1,18 zt 0,00 zt
Kortykosteroidy 0,77 z 0,32 zt
Cyklosporyna 12,32 zt 4,45 zt
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Sredni koszt za [DDD]
Substancja

Pacjent NFz

Omalizumab* 0,00 zt I

*zamg

Na podstawie oszacowanego w rozdziale 2.10.2 rocznego zuzycia DDD () i cen
oszacowanych powyzej (Tabela 22) obliczono $redni roczny koszt lekéw w ramach kazdej terapii
(). \V celu oszacowania fgcznego $redniego kosztu lekéw dla jednego pacjenta z populacii

docelowej nalezy w ramach konkretnej terapii zsumowac koszty z kazdej grupy lekéw.

2.11.2. Koszty hospitalizacji i wizyt ambulatoryjnych

Zaréwno koszty hospitalizacji, jak i wizyt ambulatoryjnych przyjeto na podstawie modelu
ekonomicznego [11]. Z uwagi na fakt, iz koszty w modelu zalezg od przyjetego wariantu analizy
ekonomicznej dotyczgcego maksymalnej liczby dawek preparatu Xolair — 7 (analiza podstawowa) lub
6 (analiza wrazliwosci) — w niniejszej analizie przeprowadzono analize wrazliwosci dotyczacag kosztow
hospitalizacji i wizyt ambulatoryjnych. W wariancie podstawowym przyjeto koszty wygenerowane w
modelu przy zatozeniu maksymalnej liczby dawek leku wynoszacej 7, w ramach analizy wrazliwosci
przyjeto koszty wygenerowane w modelu przy zatozeniu maksymalnej liczby dawek leku wynoszace;j
6. Dodatkowo, ze wzgledu na fakt, iz pacjenci korzystajgc z wizyt ambulatoryjnych w ramach PL,
prawdopodobnie rzadziej bedg odwiedza¢ specjaliste w ramach wizyt ambulatoryjnych poza PL,
w ramach analizy wrazliwosci rozwazono scenariusz, gdy dla osoby w PL liczba wizyt u specjalisty
poza programem bedzie réwna liczbie wizyt dla pacjentéw przyjmujgcych jedynie BSC pomniejszonej

o liczbe wizyt w ramach PL. (| IEGzN)

HTA Consulting 2015 (www.hta.pl) Strona 33



Analiza wptywu na budzet. Omalizumab w terapii przewlektej pokrzywki pokrzywki spontanicznej

2.12. Analiza wrazliwosci

Dane uwzglednione w analizie BIA moga podlega¢ zmianom w zaleznosci od czynnikow
i okolicznosci, ktérych nie sposéb na obecnym etapie przewidzie¢. Przeprowadzono jednokierunkowe
analizy wrazliwosci, zaktadajgce zmiennos¢ nastepujgcych parametrow:
e parametry populacyjne:
o wariant A: wystepowanie pokrzywki przewlektej w populacji ogéine;j,
o wariant B:pokrzywka spontaniczna wsrod pokrzywki przewlektej,
e wariant C: parametry z modelu ekonomicznego dotyczace zuzycia preparatu Xolair oraz
kosztow hospitalizacji i wizyt ambulatoryjnych,

e wariant D: korekta liczby wizyt u specjalisty dla os6b w PL,

wariant E: docelowe rozpowszechnienie omalizumabu w populacji docelowe;.
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W jednokierunkowej analizie wrazliwosci, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane
wydatki ptatnika w sytuacji, gdy jeden parametr podlegat zmianie, przyjmujac wartos¢ uwzgledniong
w analizie wrazliwosci, natomiast pozostate zmienne przyjmowaty warto$ci uwzglednione w analizie
podstawowej. W ten sposdb oszacowano, jaki wptyw na zmiane wydatkéw ptatnika moze mieé

niepewnos¢ w oszacowaniu poszczegolnych zmiennych.

Szczegotowe wyniki analizy wrazliwosci oraz dane dotyczgce zakresu zmiennos$ci poszczegolnych
parametréw uwzglednionych w analizie wrazliwosci wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie
(Rozdz. 12.1). Ponadto, w zatgczonym arkuszu kalkulacyjnym istnienie mozliwos¢ wygenerowania

wynikéw analizy przy uwzglednieniu dowolnych warto$ci uwzglednionych parametréw.
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3.  WYNIKI ANALIZY

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki analizy w wariancie podstawowym analizy.
W scenariuszu aktualnym zatozono, ze sprzedaz preparatu Xolair w populacji docelowej bedzie sie
utrzymywac na poziomie zerowym. W scenariuszu prognozowanym analizy zatozono, ze Xolair bedzie
finansowany ze $rodkoéw publicznych w ramach proponowanego programu lekowego leczenia

przewlektej pokrzywki spontaniczne;j.

|
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|
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ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych
Preparat Xolair podawany jest w formie pacjentom w formie wstrzyknie¢ podskérnych.

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL Xolair) leczenie preparatem Xolair powinno
by¢ rozpoczynane wytgcznie przez lekarzy doswiadczonych w rozpoznawaniu i leczeniu przewlekiej
pokrzywki spontanicznej. Doswiadczenie dotyczgce samodzielnego podawania produktu leczniczego
Xolair jest ograniczone, dlatego produkt leczniczy jest przeznaczony do podawania przez personel
medyczny. Leczenie przewlekiej pokrzywki spontanicznej preparatem Xolair odbywaé sie bedzie
w ramach programu lekowego wg scisle okreslonych zasad opisanych w projekcie programu,

gwarantujgc spetnienie powyzszych warunkéw stosowania leku.

Wymogi dotyczace wyposazenia placowek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne) w przypadku
podawania leku, monitorowania terapii oraz leczenia dziatan niepozgdanych nie zmienig sie
w przypadku finansowania Xolair ze $rodkéw publicznych w stosunku do wymogow stawianych
obecnie osrodkom prowadzacym terapie przewlekiej pokrzywki spontanicznej. W zwigzku z tym
osrodki prowadzgce aktualnie leczenie przewlekiej pokrzywki spontanicznej bedg w stanie prowadzic¢

réwniez terapie lekiem Xolair.

Podjecie decyzji o finansowaniu Xolair ze srodkéw publicznych nie powinno spowodowac istotnych
konsekwencji w wydatkach publicznych w innych sektorach niz ochrona zdrowia, dlatego nie

przeprowadzano oddzielnej analizy w tym zakresie.

Aspekty etyczne i spoteczne

Podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu preparatu Xolair zwiekszytoby spektrum terapeutyczne
pacjentom z populacji docelowej. CIU towarzyszy pogorszenie jakosci zycia. Pacjenci z CU
doswiadczajg ograniczen zwigzanych z funkcjonowaniem spotecznym, poziomem energii i stanem
emocjonalnym. Ponadto CU znaczgco wptywa na zycie codzienne chorych, dotykajgc takich aspektow
jak: praca, dbanie o dom, zycie towarzyskie, relacje rodzinne, sfera seksualna, zainteresowania

i spedzanie wolnego czasu.

Ze wzgleddw etycznych i spotecznych (poprawa réwnosci dostepu do swiadczen) nalezy rozwazyé

finansowanie tego produktu w populacji pacjentéw z przewlektg pokrzywka spontaniczna.
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Tabela 39.

Podsumowanie wynikéw analizy aspektéw etycznych i spotecznych decyzji o finansowaniu Xolair ze $rodkéw

publicznych

Analiza aspektow etycznych i spotecznych

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle wynikéw analizy kosztéw efektywnosci

S —
L]

Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow spotecznych

Zapewnienie rownosci dostepu pacjentéw o zblizonych
potrzebach do badanej technologii

Finansowanie preparatu Xolair zwigkszy spektrum
terapeutyczne pacjentéw w populacji docelowej.

Zaspokajanie niezaspokojonych dotychczas potrzeb grup
spotecznie uposledzonych

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

Pacjenci z populacji docelowej sg pacjentami, ktérzy nie
odpowiedzieli na leczenie pierwszej linii. Finansowanie
preparatu Xolair w ramach proponowanego programu

lekowego bedzie stanowito krok w celu zaspokojenia potrzeb
pacjentow, dla ktérych mozliwosci eliminacji pokrzywki przy
zastosowaniu aktualnie dostepnych interwencji sg
ograniczone.

Zgodnos¢ z aktualnie obowigzujagcymi regulacjami
prawnymi

Finansowanie technologii jest zgodne z obowigzujgcym
prawem, wymagac¢ bedzie jednak zdefiniowana i
zatwierdzenia okreslonego programu lekowego.

Wplyw na prawa pacjenta lub prawa cziowieka

Zblizona do innych technologii stosowanych w przewlektych
chorobach skory.

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow etycznych

Wplyw na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej
opieki medycznej

Whprowadzenie tej metody terapeutycznej moze zwiekszy¢
satysfakcje pacjentow z otrzymywanej opieki medyczne;j.

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez poszczegoéinych
chorych

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez pacjentéw jest
niewielkie i prawdopodobnie dotyczy jedynie przypadkow
wystgpienia dziatan niepozgadanych.

Mozliwos¢ stygmatyzacji chorych

Zblizona do alternatywnych technologii.

Mozliwos¢ wywotywania leku

Zblizona do alternatywnych technologii.

Mozliwos$é powodowania dylematéow moralnych

Zblizona do alternatywnych technologii.

Mozliwos$¢ stwarzania probleméw dotyczacych ptci lub
rodzinnych

Zblizona do alternatywnych technologii.

Koniecznos¢ szczegodlnego informowania lub uzyskiwania
zgody pacjenta na podanie leku

Zblizona do alternatywnych technologii.

Potrzeba zapewnienia pacjentowi niekrepujacych
warunkoéw lub poufnosci przy podaniu leku

Zblizona do alternatywnych technologii.

Potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu
decyzji o wyborze terapii

Zblizona do alternatywnych technologii.

Potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji
pacjenta przy wyborze terapii

Zblizona do alternatywnych technologii.
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DYSKUSJA

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego
(Narodowy Fundusz Zdrowia) w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkow
publicznych, w ramach wykazu lekéw refundowanych czesci B (leki dostepne w ramach programu

lekowego) preparatu Xolair (omalizumab) w leczeniu przewlektej pokrzywki spontaniczne;.

W celu oszacowania wielkosci populacji docelowej przeszukano dostepne zrodta danych. Na

podstawie danych GUS oszacowano liczbe ludnosci Polski od 12 roku zycia w kolejnych latach

horyzontu czasowego analizy. |

Dodatkowo w ramach analizy wrazliwosci
uwzgledniono odsetki z badan Gaig 2004 [18] przeprowadzonego na duzej grupie mieszkahcow
Hiszpanii majgcej oddawac charakterystyke ogolnej populacji oraz Zuberbier 2010 [5] obejmujgcego
4093 mieszkancéw Berlina. Stad, iz wyniki badania wystepowania pokrzywki przewlektej dla ogdlnej
populacji Hiszpanii sg zblizone do wynikdw przeprowadzonych na polskiej populacji, natomiast
odsetek z badania przeprowadzonego wytgcznie u mieszkancow duzego miasta, jakim jest Berlin jest
nieco wyzszy, nalezy sie spodziewac¢, ze prawdopodobienstwo popetnienia btedu na tym etapie

obliczen jest znikome.

N v ramach analizy wrazliwosci

testowano zmiane odsetka przyjmujgc go na bazie odsetkdw z publikacji: Gaig 2004 [18] (50%) oraz
Rudzicki 1994 [19] (29,5%). Badanie opisane w publikacji Gaig 2004 przeprowadzone zostato na
odmiennej populacji (mieszkancy Hiszpanii), natomiast opisane w publikacji Rudzicki 1994 pomimo, iz
przeprowadzone zostato na polskiej populacji, ze wzgledu na okres jego trwania (lata 1972-1992)

zostato uwzglednione jedynie w ramach analizy wrazliwosci.

Aby oszacowaC jaki odsetek oséb z pokrzywkg przewlektg spetnia kryteria wilaczenia do PL
przeszukano dostepng literature, w wyniku czego znaleziono publikacje odnoszgce sie jedynie do
wybranych warunkow wigczenia do PL. Ze wzgledu na zilozonos$é definicji populacji docelowej,

oszacowanie liczby osob spetniajgcych kryteria wigczenia do programu na podstawie takich danych
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jest trudne i mozliwe jedynie przy zatozeniu, ze kolejne warunki kryteriow kwalifikacji sg od siebie
niezalezne. W rzeczywistosci w duzym stopniu warunki sg ze sobg powigzane, jak np. stan kliniczny
a odpowiedzi pacjenta na pytania kwestionariusza DLQI. Powigzania te powodujg, ze w przypadku

zatozenia o niezaleznosci warunkéw okreslonych w kryteriach wigczenia do PL oszacowana wielko$¢
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z ciezkiego na umiarkowany. Ze wzgledu na fakt, iz nie wykluczone jest, ze stan nasilenia objawéw
moze réwniez zmieni¢ sie na lekki bgdz kontrolowany, oszacowanie sredniego zuzycia lekow w taki
sposob jest zatozeniem konserwatywnym. Zatozono, ze zgodnie z zaleceniami, w przypadku braku
odpowiedzi na leczenie lekami wymienionym w kryteriach kwalifikacji do PL pacjenci nadal stosujg tg
samg terapie BSC i dodatkowo, w ramach PL, otrzymujg omalizumab. Jest to réwniez zatozenie
konserwatywne, gdyz ze wzgledu na znaczng poprawe zwigzang z podaniem omalizumabu, mozliwe,
iz lekarze redukujg wysokie dawki pozostatych lekéw, ktére mogg powodowac ucigzliwe dziatania
niepozgdane. Ze wzgledu na brak informacji dotyczgcej takiej praktyki w analizie nie byto mozliwosci
zaimplementowania takich danych, stad przyjeto zatozenie, ze dawki lekéw stosowanych w ramach

BSC sa takie same u pacjentéw leczonych w ramach PL i poza nim.

Wielkos¢ dawki OMA oraz liczba podan przypadajgca na cykl terapii zalezy gtéwnie od przebiegu
choroby. Pierwsza dawka leku w kazdym przypadku wynosi 300 mg, zas nastepne zalezne sg od
odpowiedzi na wczesniejsze leczenie i mogg wynosi¢ 150 lub 300 mg. Ze wzgledu na fakt, iz pacjent
po zakonczeniu cyklu leczenia OMA w ramach PL moze w przypadku ponownego spetniania kryteriow

kwalifikacji do PL rozpoczaé program na nowo oraz w przypadku, gdy po 4 tygodniach leczenia
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terapia nie przynosi oczekiwanych korzysci pacjent zostaje wykluczony z danego cyklu leczenia,
liczbe podan przypadajgca na cykl terapii trudno jednoznacznie wyznaczy¢. W zwigzku z powyzszym
zuzycie OMA przyjeto zgodnie z oszacowaniami modelu ekonomicznego, w ktérym uwzgledniono
parametry takie jak rodzaj odpowiedzi na leczenie, brak odpowiedzi czy prawdopodobienstwo remisji
choroby. W trakcie prac nad modelem ekonomicznym napotkano niescistosci dotyczace maksymalnej
liczby dawek jakie mozna podac¢ pacjentom w trakcie catego cyklu terapii. Zgodnie z zapisami
proponowanego PL jesli pacjent nie przerwie terapii po 4 tygodniach, otrzyma tgcznie 7 dawek leku,
podczas gdy w badaniach klinicznych dotyczgcych skutecznosci OMA pacjenci mogli dostac
maksymalnie 6 dawek leku. Takze skonstruowany oryginalny model CUA przewiduje podanie
maksymalnie 6 dawek leku. Majgc na uwadze, ze wigzgce zasady prowadzenia terapii uwzglednione
w analizie ekonomicznej oraz analizie wptywu na budzet wynikajg z zapiséw PL, w analizie
podstawowej przeprowadzono wszystkie oszacowania przy zatozeniu, ze maksymalna liczba dawek,
jakie mozna podaé¢ pacjentom w ciagu cyklu terapii wynosi 7. Dodatkowo, w ramach wrazliwosci,
przeanalizowano wyniki w przypadku, gdy w modelu ekonomicznym umozliwi sie podanie

maksymalnie 6 dawek w cyklu terapii.

Nalezy nadmieni¢, iz wigkszo$¢ zatozen dotyczgcych szacowania kosztow w analizie wptywu
pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania omalizumabu we wnioskowanym wskazaniu sg
zatozeniami konserwatywnymi, zatem nalezy z duzg dozg pewnosci zatozy¢, ze wydatki ptatnika
publicznego powinny by¢ nie wyzsze niz te, oszacowane w analizie. Co wiecej, mozna sie
spodziewag, iz ze wzgledu na poprawe stanu pacjenta i wizyty, z ktérych korzysta w ramach programu
koszty zwigzane z wizytami ambulatoryjnymi bedg nizsze niz te oszacowane w analizie. W ramach

analizy wrazliwosci starano sie przetestowacé ten parametr.

Ze wzgledu na fakt, iz obecnie brak mozliwosci refundacji przez NFZ leczenia przewlektej pokrzywki
spontanicznej, opornej na leczenie, pacjenci o charakterystyce zdefiniowanej w kryteriach kwalifikac;ji
do PL przyjmujg jedynie leki wramach leczenia standardowego, ktére nie zawsze powodujg
wystarczajgcg poprawe i objawy pokrzywki sg wcigz ciezkie. Nasilone objawy wigzg sie z
pogorszeniem jakosci zycia pacjentow i dotykajg takich aspektow jak: praca, stany depresyjne, dbanie
o dom, zycie towarzyskie, relacje rodzinne, sfera seksualna, zainteresowania i spedzanie wolnego
czasu. Zty stan pacjenta moze réwniez generowaé¢ dodatkowe koszty zwigzane z niemoznoscig
wykonywania pracy zarobkowej. Wprowadzenie rozwazanej metody terapeutycznej moze przyczynié
sie do poprawy stanu pacjentéw, ich jakosci zycia, zmniejszy¢ liczbe wizyt u specjalisty oraz liczbe
hospitalizaciji.

Wprowadzenie leku biologicznego do leczenia pokrzywek jest krokiem milowym i daje wielu
pacjentom szanse na nowoczesne, skuteczne i bezpieczne leczenie rekomendowane przez krajowe i

miedzynarodowe towarzystwa naukowe.
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8. OGRANICZENIA

Zatozono, ze $rednie zuzycie lekéw z zakresu BSC zaréwno w terapii BSC, jak i BSC + OMA
bedzie takie samo, w rzeczywistosci ze wzgledu na poprawe stanu zdrowia zwigzang ze
stosowaniem omalizumabu mozliwe jest, ze lekarze beda zmniejsza¢ duze dawki innych lekéw,
ktére mogg powodowa¢ powazne dziatania niepozadane. Jednak ze wzgledu na brak danych
dotyczacych takich praktyk konserwatywnie zatozono, ze zuzycie lekéw stosowanych w ramach

BSC zaréwno w PL jak i poza nim bedzie takie samo.

Nie sposob przewidzie¢ wielkos¢ docelowego udziatu jaki osiggnie omalizumab wsréd populacii
docelowej. Ze wzgledu na fakt, iz jedynym komparatorem jest jedynie stosowanie terapii BSC bgdz
terapii BSC w potgczeniu z cyklosporyna, ktéra nie jest lekiem zarejestrowanym w leczeniu
pokrzywki, a dodatkowo, nie wszystkie grupy lekéw, ktére sg stosowane w ramach BSC sg
refundowane, w przypadku finansowania omalizumabu, docelowy udziat powinien zosta¢ szybko
osiggniety. W niniejszej analizie zatozono, ze udziat docelowy preparatu Xolair bedzie na
podobnym poziomie jak udziat osiggniety w PL leczenia £ZS i zostanie osiggniety w drugim roku
finansowania programu lekowego. Jednak nie ma pewnosci czy udziat osiggniety w populaciji
docelowej bedzie taki sam dla omalizumabu i zostanie osiggniety juz w drugim roku finansowania.
Dlatego, wielko$¢ docelowego udziatu testowana jest w ramach analizy wrazliwosci, gdzie przyjeto,
ze wyniesie on 100%. Nawet gdyby czas do stabilizacji rynku byt dluzszy niz 2 lata, to zatozenie to

jest zatozeniem konserwatywnym.

Ze wzgledu na fakt, iz koszty zwigzane z wizytami ambulatoryjnymi, hospitalizacjami oraz
podaniem leku przyjeto na podstawie modelu przygotowanego w ramach analizy ekonomiczne;j,
stad ograniczenia odnoszgce sie do tej kwestii w analizie ekonomicznej dotyczg rowniez niniejszej

analizy.
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ZESTAWIENIE WERYFIKACYJNE ANALIZY ZE WZGLEDU NA

MINIMALNE WYMAGANIA MINISTERSTWA ZDROWIA

Tabela 40.
Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r. dla analizy wplywu
na budzet
Wymaganie Rozdziat / Tabela
§2.

Informacje zawarte w analizach muszg by¢ aktualne na dzierh ztozenia wniosku, co najmniej w zakresie skuteczno$ci,
bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

§ 6.1 Analiza wplywu na budzet zawiera:

Oszacowanie rocznej liczebnos$ci populaciji:

Obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢
zastosowana

Rozdz. 2.6

Docelowej, wskazanej we wniosku,

Rozdz.2.8

W ktérej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana,

Rozdz.2.7

oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg (...)

Rozdz.3.1

oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
$wiadczen (...) ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku, z wyszczegolnieniem skladowej wydatkdw stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

Rozdz.1.3.3

ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
(...), jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowane;j
technologii przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg (...)

Rozdz.3.2

ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
(...), jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowane;j
technologii przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg (...)

Rozdz.3.3

oszacowanie dodatkowych wydatkow (...), jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowigcych réznice pomiedzy prognozami (...)

Rozdz.3.3.2.1

minimalny i maksymalny wariant oszacowania (...)

Rozdz.12.1.1i112.1.2

zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan (...) oraz
prognoz (...)

Rozdz. 2

wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan (...) oraz prognoz (...),
w szczegolnosci zatozen dotyczacych kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy limitowe;j i
wyznaczenia podstawy limitu,

Rozdz.1.5i2.11.1.1

10.

dokument elektroniczny, umozliwiajagcy powtérzenie wszystkich ka kulacji, w wyniku ktérych
uzyskano oszacowania (...) oraz prognozy (...)

Zatgczono

§6.2

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

Rozdz.2.4
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Wymaganie Rozdziat / Tabela

§6.3

Oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5,
dokonuje sige w szczegdlnosci na podstawie oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1i 2. (...).
Jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1i 2,
analiza wptywu na budzet moze zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano
w oparciu o inne dane.

Rozdz.12.1

F
F

§6.5

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg utworzenie nowej, odrebnej grupy
limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowodow spetnienia wymagan, o ktérych
mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy.

Nie dotyczy

§6.6

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg kwalif kacje do wspdlnej, istniejgacej grupy
limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowodow spetnienia kryteriéw, o ktorych
mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy

Nie dotyczy

§ 8. Analizy, o ktérych mowa w §1, muszg zawiera¢:

1. dane b bliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem stopnia
szczegobtowosci umozliwiajgcego jednoznaczng identyfikacje kazdej z wykorzystanych
publikacji;

Rozdz.9

2. wskazanie innych zrodet informacji zawartych w analizach, w szczegolnosci aktow prawnych
oraz danych osobowych autoréw niepubl kowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii.

Nie dotyczy
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12. ANEKS

12.1. Analiza wrazliwosci

W analizie wrazliwosci przedstawiono, w jakim zakresie mogg sie zmienia¢ wydatki ptatnika
i pacjentéw, jesli zmianie bedg podlegac¢ parametry, ktérych nie udato sie oszacowac z wystarczajgca

precyzjg lub pewnoscia.

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono parametry podlegajace zmianie w poszczegdlnych

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

‘ulll-[
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Dane epidemiologiczne

12.2.2. Populacja docelowa

W celu wyszukania doniesien naukowych pozwalajgcych wyznaczyé¢ liczebnosé populacji docelowej,

dokonano systematycznego oraz niesystematycznego przeszukania zasobow Internetu.

Badania kliniczne w internetowej bazie PUBMED, zostaty wyszukane za pomocg nastepujacej
strategii: Search (spontaneous AND chronic AND (urticaria OR urticaria)). W wyniku wyszukania
odnaleziono 343 artykuty, dla ktérych przeanalizowano abstrakty i zakwalifikowano 6 pozycji do petnej

analizy tekstéw i na ich podstawie przeanalizowano kolejny 1 artykut.
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Tabela 46.
Lista publikacji zakwalifikowanych do analizy petnych tekstow
Czy
Badanie Opis uwzgledniono w
analizie
W artykule przedstawione sg wyniki przeprowadzonego za pomocg kwestionariusza
dotyczacego wystepowania pokrzywki badania obejmujgcego 5003 mieszkancéw Hiszpanii.
Gaig 2004  Aktualne wystepowanie przewlektej pokrzywki stwierdzono u 147 pacjentéw, sposrdd ktérych Tak
[18] wystegpowata ona u 52,3% w okresie od 6 do 12 miesiecy, u 18,5% od 3 do 6 miesigcy, u
9,4% od 7 do 12 miesiecy, u 8,7% od 1 do 5 lat, natomiast u 11,3% pokrzywka trwatg od
ponad 5 lat.

W artykule przedstawiono wyniki przekrojowego badania obejmujgcego 4093 mieszkancéw
Berlina, sposrdd ktérych u 767 podejrzewano pokrzywke i w celu zweryfikowania
przeprowadzono rozmowy telefoniczne. Na podstawie wywiadu stwierdzono, ze tgczne
wystepowanie wszystkich typow pokrzywki to 8,8%, natomiast czgstos¢ wystepowania Tak
pokrzywki przewlektej w catym okresie zycia wynosi 1,8%, natomiast wystepowanie
pokrzywki przewlektej w ciggu ostatnich 12 miesigcy to okoto 0,8%. Dodatkowo obrzek
naczynioruchowy towarzyszy okoto jednej trzeciej przypadkéw pokrzywki przewlekte;.

Zuberbier
2010 [5]

W publikacji przedstawiono wyn ki badania ankietowego, wypetnianego przez 368 oso6b (248
kobiet i 71 mezczyzn) z potwierdzonym przez lekarza rozpoznaniem przewlektej pokrzywki
spontanicznej. Wedtug uczestnikéw badania leki przeciwhistaminowe Il generacji (w
dawkach refundacyjnych) sg skuteczniejsze niz leki pierwszej generacji. Co wigcej
ankietowani wskazali, iz leki przeciwhistaminowe drugiej generacji wywotujg istotnie mniej Nie
dziatan niepozadanych niz leki pierwszej generacji. Trzy czwarte pacjentow wskazato, ze
zwiekszenie dawki lekdw przeciwhistaminowych do 2, 3 lub 4 tabletki dziennie wigze sie
odpowiednio w 40%, 42% i 54% z dodatkowymi korzysciami. Liczba dziatan niepozgdanych
w przypadku zwigkszonych dawek nie wzrastata znaczgco.

Weller 2011
[21]

W raporcie grupy GA2LEN (Globalna europejska sie¢ alergii i astmy, Global Allergy and
Asthma European Network) przedstawiono zebrane przez grupe informacje na temat Nie
przewlektej pokrzywki spontaniczne;.

Maurer
2011 [26]

W publikacji opisana zostata analiza 86 pacjentéw z pokrzywka fizykalng sposrod 1200
Silpa-archa pacjentéw z przewlekig pokrzywka. Ze wzgledu na brak charakterystyki grupy ogéinej
2011 [22] z pokrzywka przewlektg a zawezenie sie autoréw jedynie do pokrzywki fizykalnej publ kacji
nie wykorzystano w analizie.

Nie

Publikacja dotyczy analizy pacjentéw odwiedzajgcych Szpital Uniwersytecki w Hiroszimie
miedzy lipcem 2003 a sierpniem 2009. Sposrod 223 pacjentéw z CSU z analizy wykluczono
Hiragun 22 pacjentow, ktérzy klinike odwiedzili tylko raz, nastepnie 84 pacjentdw, ktorzy mieli objawy
2013 [23] pokrzywki nie wiecej niz 3 dni w tygodniu pomimo leczenia standardowymi, bgdz mniejszymi
dawkami lekéw antyhistaminowych. Ze wzgledu na populacje azjatyckg, odmienna od
populacji europejskiej, publikacji tej nie uwzgledniono w analizie.

Nie

W artykule przedstawione sg wyniki badania wykorzystujgcego medyczng baze danych na
temat chorych na pokrzywke z kazdego rejonu geograficznego USA. W badaniu oceniano
Broder wystepowanie przewlektej pokrzywki (0,11%). Ze wzgledu na wyn k znacznie odbiegajgcy od
2015 [24] wynikow badan przedstawionych w publikacjach uwzglednionych w analizie oraz ze wzgledu
na populacje amerykanskg odmienng od europejskiej, publikacji tej nie uwzgledniono w
analizie. Nieuwzglednienie wynikéw badania Broder 2015 jest konserwatywne.

Nie

|
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12.2.3. Populacja rejestracyjna

Zgodnie z Charakterystykg Produktu leczniczego preparat Xolair wskazany jest:

w leczeniu astmy alergicznej u dorostych, mtodziezy i dzieci (w wieku od 6 do <12 lat) u pacjentow,
w przypadku ktérych wiadomo, ze astma zostala wywotana za posrednictwem IgE
(immunoglobulina E):

o do poprawy kontroli astmy w leczeniu wspomagajacym u pacjentow z ciezka, przewleklg astma
alergiczna, u ktérych stwierdzono dodatni wynik testu skérnego lub reaktywno$¢ in vitro na
catoroczne alergeny wziewne oraz u pacjentéw, u ktérych stwierdzono zmniejszong czynnosc¢
ptuc (FEV1 <80%), jak réwniez czeste objawy choroby wystepujgce w ciggu dnia lub bedace

przyczynag przebudzen w nocy oraz u ktorych wielokrotnie udokumentowano ciezkie zaostrzenia
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astmy wystepujgce pomimo przyjmowania duzych dobowych dawek kortykosteroidow

wziewnych w skojarzeniu z dtugo dziatajgcym agonistg receptoréw beta-2;

o W leczeniu wspomagajgcym, w celu lepszego kontrolowania objawow astmy u pacjentéw

z ciezka, przewlektg astmg alergiczng, u ktérych stwierdzono dodatni wynik testu skérnego lub

reaktywnos¢ in vitro na catoroczne alergeny wziewne, czeste objawy choroby wystepujgce

w ciggu dnia lub bedgce przyczyng wybudzen w nocy oraz u ktérych wystepujg liczne ciezkie

zaostrzenia astmy pomimo przyjmowania duzych dobowych dawek kortykosteroidow

wziewnych w skojarzeniu z dtugo dziatajgcym agonistg receptoréw beta-2;

e we wspomagajgcym leczeniu przewlekiej pokrzywki spontanicznej

u dorostych pacjentéw

i mlodziezy (w wieku 12 lat i starszych), u ktorych nie stwierdzono wystarczajgcej odpowiedzi na

leczenie przeciwhistaminowe H1.

12.2.3.1. Astma

W celu oszacowania liczby chorych na astme wykorzystano badanie GUS z 2009 roku opisane

w raporcie ,Stan zdrowia ludnosci Polski w 2009 roku” [25]. Badanie to objeto okoto 24,5 tys.

wylosowanych gospodarstw domowych z obszaréw miejskich i wiejskich Polski, w ktérych zbadano

41 818 os6b. W badaniu przedstawiono m.in. odsetek oséb deklarujgcych, iz chorujg (bgdz chorowali)

na astme w poszczegodlnych kategoriach wiekowych. Wyniki badania przedstawiono w ponizszej tabeli

(Tabela 48).
Tabela 48.
Odsetki osob deklarujacych astme [25]
Wiek 5-9 10-14 15-19 20-29 30-39 40-49 50-59 60-69 70-79 80 +
Astma
Obecnie 4,1% 3,3% 3,7% 1,6% 1,7% 2,3% 4,2% 6,5% 8,0% 8,9%
W przesztosci 0,2% 0,5% 1,0% 0,6% 0,7% 0,4% 0,4% 0,6% 0,8% 0,8%
Astma - mezczyzni
Obecnie 4,9% 4,8% 3,5% 1,6% 1,8% 1,9% 3,4% 6,6% 9,5% 12,7%
W przesztosci 0,3% 0,8% 1,6% 0,8% 0,5% 0,7% 0,5% 0,3% 0,5% 1,9%
Astma - kobiety
Obecnie 2,6% 1,8% 3,9% 1,7% 1,5% 2,7% 4,9% 6,5% 7,0% 7,4%
W przesztosci 0,0% 0,3% 0,5% 0,3% 1,0% 0,1% 0,4% 0,8% 0,9% 0,3%

Korzystajgc z danych GUS dotyczacych liczby ludnosci Polski w 2014 roku (Tabela 51, [26])

w przedstawionych powyzej grupach wiekowych oszacowano liczbe ludnosci od 6 roku zycia z astma

oskrzelowg w Polsce. (Tabela 49)
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Tabela 49.
Liczba os6b w Polsce deklarujacych, iz choruje na astme

Wiek 6-9 10-14 15-19 20-29 30-39 40-49 50-59 60-69 70-79 80 +

Kobiety 19897 15616 38627 44282 47 216 65735 136836 163366 101332 78 209

Mezczyzni 40063 44790 36097 43734 58 240 46 180 89 532 140 741 88 907 59 557

Suma 59960 60406 74724 88016 105455 111915 226368 304107 190240 137 766

W celu oszacowania odsetka oséb z astmg ciezkg skorzystano z retrospektywnego badania
Hoskins 2000 [27], gdzie analizowano 12 203 pacjentéw z astmg w Wielkiej Brytanii. Sposréd nich,
294 miato ciezkag postac¢ astmy. Stad tez przyjeto, iz odsetek ciezkiej postaci choroby to 2,4%.

W badaniu ENFUMOSA 2003 [28] poréwnywano 163 pacjentéw z ostrg astmg oraz 158 pacjentéw
z astmg dobrze kontrolowang niskimi dawkami wziewnych kortykosteroidow. U pacjentéw wykonano
testy skorne w kierunku alergii, pozytywny wynik dla pacjentéw z ostrg astmg wystgpit u okoto 58%
os6éb. W niniejszej analizie zatozono, ze odsetek ten jest rowny odsetkowi astmy alergicznej u os6b

z ciezkg postacig tej choroby.

Odsetek ciezkich zaostrzen astmy wystepujgcych pomimo przyjmowania duzych dobowych dawek
kortykosteroidéw wziewnych w skojarzeniu z dlugodziatajgcym agonistg receptoréw beta-2 przyjeto na
poziomie 5% z publikacji Long 2005 [29] gdzie autor przedstawia aktualng sytuacje dotyczaca opieki

nad chorymi na astme.

Kompilujgc powyzsze parametry oszacowano, iz populacja oséb ze wskazaniami do leczenia

preparatem Xolair w astmie alergicznej to okoto [ osob.

12.2.3.2. Przewlekla pokrzywka spontaniczna

W celu oszacowania liczebnosci populacji rejestracyjnej skorzystano z danych GUS dotyczgcych

struktury ludnosci Polski ze wzgledu na pte¢ i wiek w 2014 roku (Tabela 52, [26]).

Czestotliwos¢é wystepowania pokrzywki przewleklej przejeto z publikacji Gaig 2004 [18] na poziomie
0,6%. W artykule przedstawione sg wyniki przeprowadzonego badania ankietowego dotyczgcego
wystepowania pokrzywki w populacji ogolnej, obejmujgcego 5003 mieszkancow Hiszpanii. Aktualne

wystepowanie przewlektej pokrzywki stwierdzono u 147 pacjentéw (0,6%).

Na podstawie powyzszych zatozehn oszacowano liczbe Polakéw w wieku od 12 roku zycia, u ktérych

w ciagu danego roku wystepowata pokrzywka przewlekta (| EGzGD).
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12.3. Dane demograficzne

12.3.1. Ludnos¢ Polski wg ptci i wieku

W niniejszej analizie wykorzystano dane GUS dotyczace liczby ludnosci Polski wedtug pici i wieku
w 2014 roku [26].

Tabela 51.
Ludnosé¢ Polski wedtug ptci i wieku w 2014 roku, stan na dzien 31 XIl 2014 roku [26]
Miasta Wies
WIEK Ogotem Mezczyzni Kobiety
Ogotem Mezczyzni Kobiety Ogétem Mezczyzni Kobiety
0 366 672 188 626 178 046 213 221 109 656 103565 153 451 78 970 74 481
1 369 254 189 643 179611 214 888 110 475 104 413 154 366 79 168 75198
2 388 928 200 089 188839 225526 116 113 109413 163 402 83976 79 426
3 396 687 204 087 192600 230 853 118 990 111863 165834 85 097 80 737
4 414 536 213 046 201490 240 332 123 520 116 812 174 204 89 526 84 678
5 433 638 222 072 211566 250 168 128 237 121931 183470 93 835 89 635
6 431 591 220 997 210594 246 015 125 892 120 123 185576 95 105 90 471
7 403 755 207 027 196 728 227772 116 550 111222 175983 90 477 85 506
8 383 363 196 693 186 670 214 422 109 915 104 507 168 941 86 778 82 163
9 369 086 189 136 179950 204 544 104 944 99600 164 542 84 192 80 350
10 357 334 183 586 173748 196 180 100 923 95257 161 154 82 663 78 491
1" 350 999 179 939 171060 190 345 97 405 92940 160 654 82 534 78 120
12 354 479 181 923 172556 189 971 97 481 92490 164 508 84 442 80 066
13 366 888 188 132 178 756 196 865 101 027 95838 170023 87 105 82918
14 376 941 193 302 183639 200 531 102 919 97612 176 410 90 383 86 027
15 380 077 194 774 185303 200 376 102 764 97612 179701 92 010 87 691
16 391173 200 894 190279 212 841 108 569 104 272 178 332 92 325 86 007
17 407 595 208 684 198 911 220 821 112134 108 687 186 774 96 550 90 224
18 424 070 217 377 206 693 229 275 116 480 112795 194795 100 897 93 898
19 435 582 222 154 213428 228660 116 421 112239 206 922 105 733 101 189
20 463 417 235794 227 623 247 510 125 650 121860 215907 110 144 105 763
21 482 484 246 208 236 276 258 492 131 221 127 271 223 992 114 987 109 005
22 501 134 255 462 245672 266 285 135 690 130595 234 849 119772 115 077
23 531419 271 333 260 086 293 989 148 593 145396 237 430 122 740 114 690
24 543 854 277177 266 677 306 470 154 405 152065 237 384 122772 114 612
25 548 601 279 493 269 108 316 148 159 051 157 097 232453 120 442 112 011
26 565 720 287 374 278 346 332441 166 149 166 292 233 279 121 225 112 054
27 576 350 293 285 283065 345041 173 045 171996 231309 120 240 111 069
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Miasta Wies
WIEK Ogotem Mezczyzni Kobiety
Ogotem Mezczyzni Kobiety Ogotem Mezczyzni Kobiety
28 601 662 305 108 296 554 366 794 183 504 183290 234 868 121 604 113 264
29 636 736 323 022 313714 392859 196 506 196 353 243 877 126 516 117 361
30 656 700 333432 323268 410592 205943 204 649 246 108 127 489 118 619
31 676 077 342 246 333831 425407 212 877 212530 250670 129 369 121 301
32 654 837 332 506 322331 410166 205 824 204 342 244 671 126 682 117 989
33 626 684 317 245 309439 393853 196 849 197 004 232 831 120 396 112435
34 638 110 322784 315326 400 245 200 368 199 877 237 865 122 416 115 449
35 633610 321594 312016 397 742 200 008 197 734 235 868 121 586 114 282
36 615 454 311762 303692 384 332 192 785 191547 231122 118 977 112 145
37 610 252 309 292 300960 378953 189 931 189022 231299 119 361 111 938
38 612 040 309 618 302422 378258 188 691 189 567 233782 120 927 112 855
39 590 707 298 655 292 052 360 836 180 418 180418 229 871 118 237 111 634
40 569 199 288 273 280926 343596 171 758 171838 225603 116 515 109 088
41 546 565 276 014 270551 326 972 163 038 163934 219593 112 976 106 617
42 526 192 265 809 260383 312643 155 996 156 647 213 549 109 813 103 736
43 505 139 254 063 251076 297 174 147 197 149 977 207 965 106 866 101 099
44 489 528 246 853 242675 288 099 142 639 145460 201 429 104 214 97 215
45 471 347 236 651 234696 274738 135 328 139410 196 609 101 323 95 286
46 463 036 232 516 230520 268985 132 165 136 820 194 051 100 351 93 700
47 458 390 229778 228612 265299 129 484 135815 193 091 100 294 92 797
48 460 759 230 529 230230 268239 130 201 138 038 192520 100 328 92 192
49 465 850 232704 233146 271524 131292 140232 194 326 101 412 92 914
50 475 825 237 217 238608 279 706 134 518 145188 196 119 102 699 93 420
51 485 384 240720 244 664 286 211 136 840 149371 199 173 103 880 95 293
52 489 069 242148 246921 289925 138 038 151887 199 144 104 110 95 034
53 506 456 249 309 257 147 304 012 143 556 160 456 202 444 105 753 96 691
54 534 028 261 035 272993 324 605 151 665 172940 209 423 109 370 100 053
55 567 507 276 430 291077 349710 162 616 187 094 217 797 113 814 103 983
56 585 045 283 554 301491 367719 170 639 197 080 217 326 112 915 104 411
57 592 150 284 976 307 174 377 146 173 296 203850 215004 111 680 103 324
58 584 186 280 202 303984 376 256 172618 203638 207 930 107 584 100 346
59 586 670 279 699 306 971 382079 174 456 207 623 204 591 105 243 99 348
60 560 449 264 726 295723 368 396 166 558 201838 192053 98 168 93 885
61 552 412 258 845 293 567 364 415 163 495 200920 187 997 95 350 92 647
62 538 919 250432 288 487 356 692 159 001 197 691 182227 91 431 90 796
63 525 171 241015 284 156 349 164 154 391 194773 176 007 86 624 89 383
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Miasta Wies
WIEK Ogotem Mezczyzni Kobiety

Ogotem Mezczyzni Kobiety Ogotem Mezczyzni Kobiety

64 496 783 227 319 269 464 330125 146 058 184 067 166 658 81261 85 397
65 470 131 212 503 257628 313955 137 675 176 280 156 176 74 828 81348
66 450612 202 533 248 079 300 681 131 206 169475 149 931 71327 78 604
67 414 552 183 825 230727 278 389 120 356 158 033 136 163 63 469 72694
68 371 265 162 248 209 017 249 961 106 917 143044 121304 55 331 65973
69 262 527 112 987 149540 173750 73517 100233 88777 39470 49 307
70 255 746 108 253 147 493 168 767 70 280 98 487 86 979 37973 49 006
71 243 571 101 949 141622 160 625 66 459 94 166 82 946 35490 47 456
72 234 393 96 398 137995 154 226 62712 91514 80 167 33 686 46 481
73 245 081 99 243 145838 159 604 63 325 96 279 85477 35918 49 559
74 249 958 98 792 151166 160 895 62 536 98 359 89 063 36 256 52 807
75 244 320 94 483 149 837 156 624 59 648 96 976 87 696 34 835 52 861
76 237 145 89 963 147 182 150 956 56 368 94 588 86 189 33 595 52 594
77 230720 86 065 144 655 147 083 54 236 92 847 83 637 31829 51 808
78 224 159 81678 142 481 143 163 51697 91 466 80 996 29 981 51015
79 210 871 75 344 135527 133674 47 510 86 164 77197 27 834 49 363
80 194 923 67 960 126 963 122 343 42 556 79787 72 580 25404 47 176
81 180 416 61909 118507 112 837 38816 74 021 67 579 23 093 44 486
82 174 606 57 788 116 818 108 423 36 387 72 036 66 183 21401 44 782
83 162 556 52 914 109642 100 192 33195 66 997 62 364 19719 42 645
84 151 681 47 763 103918 93185 29 955 63 230 58 496 17 808 40 688
85 lat i wigcej 664 814 178 823 485991 403 570 110 049 293521 261 244 68 774 192 470

12.3.2. Prognoza liczby ludnosci Polski wg wieku w latach 2016-2017

W celu oszacowania prognozy liczby ludnosci Polski od 12 roku zycia skorzystano z danych

prognozowych GUS dotyczacych liczby ludnosci Polski w latach 2016-2017 [26]. (Tabela 52)

Tabela 52.
Liczba ludnosci Polski ze wzgledu na wiek w latach 2016-2017
Wiek\Rok 2016 2017

0 348 661 345 874
1 354 567 349 621
2 361645 355 300
3 362 135 362 129
4 390 002 362 414
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Wiek\Rok 2016 2017
5 397 383 390 100
6 414 851 397 345
7 433 681 414 705
8 431 405 433 453
9 403 437 431142
10 382 945 403 181
11 368 655 382 693
12 356 896 368 421
13 350 635 356 684
14 354 106 350 442
15 366 569 353 921
16 376 633 366 380
17 379 733 376 428
18 390 797 379 512
19 407 180 390 549
20 423 619 406 898
21 435 425 423 321
22 462 962 435128
23 481 981 462 657
24 500 597 481 691
25 530 819 500 315
26 543 368 530 520
27 548 149 543 063
28 565 195 547 811
29 575 801 564 788
30 600 972 575 321
31 635 748 600 372
32 655 499 635010
33 674 784 654 650
34 653 259 673 819
35 625 002 652 251
36 636 221 623 972
37 631618 635 096
38 613 322 630 423
39 607 954 612 086
40 609 555 606 645
41 588 112 608 155
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Wiek\Rok 2016 2017
42 566 514 586 678
43 543 805 565 029
44 523 273 542 282
45 502 210 521 700
46 486 573 500 581
47 468 109 484 855
48 459 512 466 314
49 454 598 457 586
50 456 497 452 513
51 461 213 454 211
52 470 656 458 689
53 479 516 467 840
54 482 605 476 392
55 499 182 479173
56 525 827 495 328
57 558 029 521424
58 574 354 552 953
59 580 491 568 708
60 571 457 574 348
61 573 130 564 951
62 546 689 566 123
63 537 981 539 546
64 523 890 530 454
65 509 365 516 041
66 480 695 501 220
67 454 168 472 458
68 434 344 445 838
69 398 553 425 786
70 355 949 390 119
71 250 871 347 823
72 243 446 244 728
73 231 041 236 958
74 221 002 224 297
75 229 741 213918
76 232 933 221 631
77 225940 223 872
78 217 464 216 215
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Wiek\Rok 2016 2017
79 209 566 207 075
80 201 352 198 424
81 187 041 189 430
82 170 633 174 682
83 155 256 158 096
84 147 774 142 579
85 134 884 134 429
86 122753 120 992
87 101 861 108 866
88 85 547 89 211
89 68 057 73910
90 56 409 57 945
91 47 768 47 273
92 35033 39 340
93 27 560 28 299
94 19 944 21800
95 12 689 15 427
96 8616 9575
97 5 366 6 327
98 2 561 3825
99 1696 1759

100 i wiecej 3523 3331
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