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Skroty i akronimy 

AOTM - Agencja Oceny Technologii Medycznych 

AOTMiT - Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

EMA - Europejska Agencja Lekow (ang. European Medicines Agency) 

LMPCh - leki modyfikuj^ce przebieg choroby 

tZS - luszczycowe zapalenie stawow 

MZ - Ministerstwo Zdrowia 

NFZ - Narodowy Fundusz Zdrowia 

Nr-axSpA - Osiowa spondyloartropatia bez zraian radiograficznych charakterystycznych dla 
ZZSK 
RSS - instrumenty podzialu ryzyka (ang. risk sharing scheme) 

RZS - reumatoidalne zapalenie stawow 

TNF - czynnik martwicy nowotworow (ang. tumor necrosis factor) 

ZZSK - zesztywniaj^ce zapalenie stawow krpgoslupa 

7/63 



<> HealthQuest 

Streszczenie 

Cel pracy 

Celem niniejszej analizy jest ocena wpiywu na budzet NFZ zwiqzanego z refundacjq terapii pro- 

duktem certolizumab pegol (Cimzia®) w populacji chorych z ciijzfcp aktywnq postaciq luszczy- 

cowego zapalenia stawow. 

Metody 

Koszty wprowadzenia certolizumabu do programu lekowego porownano z kosztami uzycia ada- 

limumabu, etanerceptu, infliksymabu i golimumabu. W analizie szacowano koszty lekow oraz 
koszty podania leczenia. Po^ewaz koszty monitorowania leczenia i kwalifikacji do programu 

lekowego nie rdznicujq scenariusza obecnego oraz scenariuszy nowych nie zostaly one 

uwzgl^dnione w analizie. Analizy wykonano z perspektywy platnika publicznego [NFZ), przyj- 

muj^c dwuletni horyzont analizy. 

Przedstawiona analiza zostala wykonana w oparciu o dane kosztowe i zuzycie zasobow powi^- 
zane z procedurami NFZ realizowanymi w ramach obecnie prowadzonego programu lekowego 

leczenia pacjentdw z fcZS. Koszt lekow szacowano w oparciu o dane NFZ (komunikat DGL) oraz 
w przypadku RSS w oparciu o informacje wnioskodawcy. Szacowanie liczebnosci populacji objfj- 

tej leczeniem oraz struktury rynku wykonano wykorzystuj^c dostfjpne dane z rejestru pacjen- 
tdw leczonych lekami biologicznymi w chorobach reumatycznych [dane na podstawie protoko- 

idw z posiedzen Zespolu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycz- 

nych) oraz publikacj^ Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego. Przyj^to, ze srednia masa 

ciala pacjentdw z LZS wynosi 70 kg. 

Wyniki 

Wnioski 
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1 Cel analizy 

Celem niniejszej anahzy est ocena wpfywu na system opieki zdrowotnej stosowania 

certolizumabu, golimumabu, adalimumabu, etanerceptu i infliksymabu w terapii doro- 

siych z aktvwnq i postepuj^c^ postaciq tuszczycowego zapalenia stawow. W analizie nie 

uwzgledniono ustekinumabu, gdyz lek ten nie jest obecnie obj^ty refundacjq we wnio- 

skowanym wskazaniu. 

Tabela 1. Problem decyzyjny zdefiniowano w schemacie PICO. 

Populacja (Pj 

Dorosli pacjenci z iuszczycowym zapaleniem stawow, u ktorych nie 
usyskano zadowalajqcej odpowiedzi na zastosowane syntetyczne, kon- 
wencjonalne leki modyfikupjce przebieg choroby (LMPCH] albo nie uzy- 
skano zadowalajqcej odpowiedzi na zastosowane niesteroidowe leki 
przeciwzapalne (NLPZ] 

Rodzaj interwencji (I) certolizumab pegol 

Komparator (CJ 

adalimumab 
etanercept 
infliksymab 
golimumab 

Wyniki (0) bezposrednie koszty medyczne 
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2 Uzasadnienie grupy limitowej oraz ceny 

Analizowana technologia jest kwalifikowana do istniejqcej grupy limitowej (1104.0, Cer- 

tolizumab pegol), z tym, ze w ramach tej grupy limitowej refundowany jest tylko certoli- 

zumab pegol, a zatem niniejsza analiza nie wymaga wskazania dowodow spetnienia kry- 

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

ust. 3 pkt 2 ustawy. 

Analizowana technologia ma bye dost^pna w ramach obecnej, odr^bnej grupy limitowej 

(1104.0, Certolizumab pegol). Zgodnie z art. 15 ust. 2 „Do grupy limitowej kwalifikuje si§ 

lek posiadajqey t^ sam^ nazw^ mi^dzynarodowq albo inne nazwy mi^dzynarodowe, ale 

podobne dzialanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dzialania oraz srodek spozyw- 

czy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny, przy zastosowaniu na- 

st^puj^cych kryteriow: 1) tych samych wskazah lub przeznaczeh, w ktorych s^ refun- 

dowane; 2) podobnej skutecznosci." Istniej^ nast^pujqce przeslanki ustawowe, ktore 

wskazuj^ na koniecznosc utrzymania odr^bnej grupy limitowej dla certolizumabu: 

• wnioskowana technologia ma inn^ nazwQ mi^dzynarodowq niz inne leki biolo- 

giczne refundowane w Polsce w leczeniu fcZS; 

• mechanizm dzialania wnioskowanej technologii nie jest zblizony do innych lekow 

biologicznych refundowanych w leczeniu fcZS - certolizumab jest czqsteczkg 

pegylowan^. 

Powyzsze argumenty, oraz fakt, ze w chwili obecnej wszystkie refundowane w Polsce 

leki biologiczne stosowane w reumatologii majq swoje wlasne, oddzielne grupy limitowe 

powodujq, ze certolizumab pegol, mimo podobnej do innych lekow biologicznych sku- 

tecznosci, zgodnie z zapisem art. 15 ust. 2 Ustawy Refundacyjnej wymaga utrzymania 

odr^bnej grupy limitowej. 
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3 Metodyka 

W niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne wartosci i wyszczegol- 

nienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan dotycz^cych; 

• rocznej liczebnosci populacji; 

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

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

j^ciu refundacjq, 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 zobowiqzanego do finansowania 

swiadczen ze srodkow pub1 cznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie 

klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow 

stanowiqcej refundacj^ ceny wnioskowanej technologii, o ile wyst^puje; 

• dodatkowych wydatkow podmiotu zobov l^zanego do finansowania swiadczen 

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

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

mi, z wyszczegolnieniem skfadowej wydatkow stanowiqcej refundacj^ ceny 

wnioskowanej technologii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantow dla 

tego oszacowania; 

• ilosciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowiqzanego do finanso- 

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

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

dowej wydatkow stanowiqa refundacj^ ceny wnioskowanej technologii przy za- 

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

fundacjq, 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 zobowiqzanego do finanso- 

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

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

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

fozema, ze minister wfasciwy 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. W analizie zdefiniowano scenariusz obecny, 

ktory odpowiada ilosciowej prognozie rocznych wydatkow podmiotu zobowi^zanego do 

finansowania swiadczen ze sroflKow publicznych, jakie b§d^ ponoszone na leczenie pa- 

cjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem skfadowej 

wydatkow stanowiqcej refundacj^ ceny wnioskowanej technologii przy zafozeniu, ze 
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minister wlasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o obj^ciu refundacjq, o ktorej 

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

ust. 4 ustawy oraz scenariusze nowe: minimalny, maksymalny oraz najbardziej prawdo- 

podobny (patrz rozdziai 2.6). 

Ze wzgl^du na brak mozliwosci precyzyjnego oszacowania liczebnosci populacji leczo- 

nej, w tym szczegolnie liczby osob, ktore aktualnie otrzymujq terapit? lekami biologicz- 

nymi oraz liczby osob, ktore przerywaj^ leczenie (wraz z przyczynami przerwania le- 

czenia), w analizie przyj^to model zaktadaj^cy wykorzystanie danych rejestrowych 

(na podstawie protokolow z posiedzen Zespolu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biolo- 

gicznego w Chorobach Reumatycznych). 

Ze wzgl^du na duze roznice w cz^stosci dawkowania poszczegolnych lekow b^d^cych 

przedmiotem analizy, w modelu wykorzystano przeci^tny koszt 2-letniej terapii po- 

szczegolnymi lekami, ktory nast^pnie przeliczono na przeci^tny koszt miesi^cznej tera- 

pii. Koszt 2-letniej terapii odpowiada horyzontowi analizy, zas miesi^czny koszt odpo- 

wiada przyj^temu w analizie cyklowi. Dlugosc cyklu w analizie jest zwiqzana z cz^stosci^ 

raportowania danych rejestrowych (protokoly z posiedzen Zespolu Koordynacyjnego 

ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych). 

3.1 Populacja 

Zgodnie z analizy przeprowadzon^ przez Ministerstwo Zdrowia, zawart^ w Decyzji nr 

RN14033746/05/15 z dnia 08.05.15 przyj^to, ze srednia masa ciala pacjentow wynosi 

70 kg. 

3.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujqcej wszystkich pacjentow, 

u ktorycb wnioskowana tecbnologia moze bye zastosowana 

Wskazania rejestracyjne leku Cimizia (certolizumab pegol 200 mg roztwor do wstrzyki- 

wah w ampulkostrzykawce) obejmujq: 

• tuszczycowe zapalenie stawow 

o Produkt Cimzia w skojarzeniu z MTX jest wskazany u doroslych pacjentow 

w leczeniu czynnego luszczycowego zapalenia stawow, jesli odpowiedz na 

poprzednie leczenie LMPCh jest niewystarczajqca.* 

* Produkt Cimzia mozna stosowac w monoterapii w przypadku, gdy metotreksat jest zle tolerowany lub 
gdy dalsze leczenie metotreksatem jest niewskazane. 
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• Reumatoidalne zapalenie stawow: 

o Produkt Cimzia w skojarzeniu z metotreKsatem (MTX) jest wskazany u 

dorosiych pacjentow w leczeniu czynnego reumatoidalnego zapalenia 

stawow [RZS] o umiarkowanym lub ci^zkim nasileniu, jesli odpowiedz na 

lelc przeciwreumatyczne modyfikujqce przebieg choroby (LMPCh) (ang. 

disease-modifying anti-rheumatic drugs - DMARDs], w tym na metotrek 

sat, jest niewystarczajqca.* 

• Osiowa spondyloartropatia: 

o Produkt Cimzia jest wskazany u dorosiych pacjentow w leczeniu czynnej 

osiowej spondyloartropatii o ci^zkim nasileniu, ktdra obejmuje: 

■ Zesztywniajqce zapalenie stawow kr^gosiupa [ZZSK] Dorosli z 

czynnym zesztywniajqcym zapaleniem stawow kr^goslupa o ci^z- 

kim nasileniu, ktorzy wykazali niewvstarczaj^c^ odpowiedz na nie- 

steroidowe leki przeciwzapalne [NLPZ] lub ich nie toleruj^. 

■ Osiow^ spondyloartropatia bez zmian radiograficznych charakte- 

rystycznych dla ZZSK: Dorosli z i :^zkq postacig osiowej spondylo- 

artropatii bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla 

ZZSK, ale z obiektywnymi objawami przedmiotowymi zapalenia 

objawiaj^cymi si§ zwi^kszonym st^zeniem biaika C-reaktywnego 

(CRP) lub wykazanymi badaniem metod^ rezonansu magnetyczne- 

go [MRI], ktorzy wykazr^i niewystarczajqc^ odpowiedz na NLPZ 

lub ich nie tolerujg. 

Przedmiotem wniosku jest refundacja certolizumabu pegol w leczeniu luszczycowego 

zapalenia stawow u dorosiych pacjentow z ci^zk^ i aktywnq postaci^ choroby, u ktorych 

nie uzyskano zadowalajgcej odpowiedzi na zastosowane syntetyczne, konwencjonalne 

leki modyfikujqce przebieg choroby (LMPCh) (albo niesteroidowe leki przeciwzapalne 

(NLPZ) i miejscowe wstrzykni^cia glikokortykosteroidow (GKS) u pacjentow z zapale- 

niem sci^gien lub dactylitis). 

Dane epidemiologiczne wskazuiq, ze iuszczyca dotyka okolo 2% populacji, a zapalenie 

stawow stwierdza si§ u 5-30% tej grupy chorych. LZS w rownym stopniu dotyka kobiet i 

m^zczyzn, z wy' jtkiem postaci z zaj^ciem stawow kr^goslupa, ktora znacznie cz^sciej 

spotykana jest wsrod m^zczyzn (3 razy czesciej). Poczqtek choroby przypada zwykle 

mi^dzy 20 a 50 r.z., choc zdarza si§ takze postac mlodziehcza.1 Uwaza si§ takze, ze LZS u 

pacjentow z luszczycg cz^sto pozostaje niezdiagnozowane.3 

Zapadalnosc na LZS waha si^ od 0,1 na 100 tys. mieszkahcow w Japonii do 23,1 na 100 

tys. mieszkahcow w Finlandii Qedno z dwoch badah okreslaj^cych zapadalnosc 

I Produkt Cimzia mozna stosowac w monoterapii w przypadku, gdy metotreksat jest zle tolerowany lub 
gdy dalsze leczenie metotreksatem jest niewskazane. 
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w Finlandii2). Dane dotycz^ce zapadalnosci pochodz^ce z krajow takich jak Szwecja, 

Czechy, Grecja, Argentyna, Stany Zjednoczone oraz Finlandia wskazujq, ze cz^stosc za- 

chorowan jest w tych krajach porownywalna i zawiera si$ w przedziale od 3 do 8 przy- 

padkow na 100 tys. mieszkancow. Jedno z badan, przeprowadzone w Stanach Zjedno- 

czonych na doroslych pacjentach spelniajqcych kryteria CASPAR, okresla trendy w za- 

padalnosci na bZS w latach 1970-1999 - zapadalnosc standaryzowana ze wzgl^du na 

wiek i ptec wzrosla znaczEjco z 3,6 na 100 tys. mieszkancow w latach 1970-1979 do 9,8 

w latach 1990-1999.3.4.5'6'7'8'9'10 

Chorobowosc waha si§ mi^dzy 0,001% w Japonii do 0,42% we Wloszech3. W badaniach 

przeprowadzonych w Argentynie chorobowosc byta na poziomie 0,07%10, w Ameryce 

Polnocnej wynosila 0,16%11 (w obu badaniach pacjenci kwalifikowani byli na podstawie 

kryteriow CASPAR). Wi^kszosc badan pochodzi z Ameryki Polnocnej i Europy, brakuje 

danych mowi^cych o chorobowosci w Afryce oraz w wielu cz^sciach Azji i Ameryki Po- 

ludniowej.3 

Nie ma dokladnych danych mowi^cych o zapadalnosci lub chorobowosci fcZS w Polsce. 

Opieraj^c si^ na powyzej przedstawionych danych mozna przyj^c, ze choroba ta dotyka 

ok. 30-90 tys. doroslych pacjentow w Polsce (wartosc zblizona do rozpowszechnienia 

ZZSK). Z drugiej strony, zakladaj^c, ze na luszczyc^ choruje okolo 2% populacji, a od 5% 

do 30% chorych na luszczycf? dotkni<?tych jest dodatkowo hZS, liczbt? chorych z hZS 

mozna szacowac w granicach od okolo 40 tys. do 230 tys. 

Wnioskowane stosowanie certolizumabu pegol, podobnie jak w przypadku pozostalych 

inhibitorow TNF-ct, ograniczone jest do populacji doroslych pacjentow z ci^zkq i aktyw- 

nq postaci^ hZS u ktorych nie uzyskano zadowalaj^cej odpowiedzi na tradycyjnie stoso- 

wane leki (przede wszystkim LMPCh). Leczenie takich chorych odbywa si? obecnie w 

ramach programu lekowego „Leczenie luszczycowego zapalenia stawow o przebiegu 

agresywnym", w ktorym do 15 lipca 2015 (Protokol nr 78 z posiedzenia Zespolu Koor- 

dynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych) odnotowano 

1112 pacjentow. 

Nalezy podkreslic, ze certolizumab pegol moze bye rowniez stosowany w nast?pujj|cych 

wskazaniach (przy co najmniej umiarkowanej postaci), w przypadku gdy nie uzyskano 

wystarczajqcej odpowiedzi na tradycyjne leki*: 

• Reumatoidalne zapalenie stawow; 

• Osiowa spondyloartropatia: 

* LMPCh w przypadku reumatoidalnego zapalenia stawow i NLPZ w przypadku osiowej spondyloartropa- 
tii 
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o Zesztjwniajqce zapalenie stawow kr^goslupa [ZZSK); 

o Osiowa spondyloartropatia bez zmian radiograficznych charakterystycz- 

nych dla ZZSK, 

Leczenie pacjentow z reumato lalnym zapaleniem stawow oraz zesztywniajqcym zapa- 

leniem stawow kr^gosiupa speiniajqcych powyzsze kryteria odb^a si^ obecnie w ra- 

mach programow lekowych „Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow i mtodzien- 

czego idiopatycznego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym", „Leczenie reumatoi- 

dalnego zapalenia stawow (RZS) o przebiegu agres^nym" oraz „Leczenie inhibitorami 

TNF-alfa swiadczeniobiorcow z ci^zk^, aktywn^ postacig zesztywniajqcego zapalenia 

stawow kr^goslupa (ZZSK}". Liczby pacjentow odnotowanych w tych programach 

przedstawiono w tabek ponizej. Oszacowanie liczby pacjentow z osiow^ spondyloartro- 

patiq bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK oparto na danych dla 

programu ZZSK przy zafozeniu pochodz^cym z analizy weryfikacyjnej preparatu Enbrel 

[etancercept], w ktorej konsultanci w dziedzinie reumatologii, krajowy prof, dr hab. n. 

med. Witold Tlustochowicz oraz wojewddzki (lubelskie] prof. dr. hab. n. med, Maria 

Majdan, okreslili stosunek liczebnosci chorych ze wskazaniem spondyloartropatia osio- 

wa bez zmian radiologicznych do liczebnosci chorych z ZZSK na 2:1.12 

Tabela 2. Liczebnosc populacji pacjentow obj^tych programami leczenia tZS, RZS, ZZSK 
oraz oszacowana liczebnosc populacji Nr-axSpA. 

Rozpoznanie Liczebnosc Zrodto 

i,ZS 1112 Liczba pacjentow odnotowanych w 
programach lekowych chorob 

RZS 5440 reumatycznych; dane na dzien 15.07.2015 z 
protokolu Zespotu Koordynujqcego ds. 

ZZSK 2476 leczenia biologicznego w Chorobach 
Reumatycznych13 

Nr-axSpA 
Dane z analizy weryfikacyjnej dla preparatu 

4702 Enbrel®12 na bazie liczby pacjentow w 
programie ZZSK 

tqcznie 13730 

Nalezy podkreslic, ze dane te dotyczq wszystkich pacjentow, ktorzy do lipca 2015 obj^ci 

byii powyzszymi programami lekowymi, a liczba aktualnie leczonych pacjentow jest niz- 

sza i wynosi obecnie ok, 60% odnotowanych pacjentow (stosunek liczby pacjentow le- 

czonych do liczby pacjentow odnotowanych w programach chorob reumatologicznych 

wg Protokolu nr ZS13}. Na tej podstawie mozna szacowac, ze liczebnosc populacji 

wszystkich pacjentow, u ktorych certolizumab pegol mogfby bye zastosowany wynosi 

ok. 8238. 
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3.1,2 Szacowanie liczebnosci populacjl docelowej, wskazanej we wniosku 

Szacowanie liczebnosci populacji kwalifikujqcej si^ do obj^cia programem ^Leczenie 

luszczycowego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym [bZS] (ICD-10 L40.5, M07.1, 

M07.2, M07.3] certolizumabem" oparto na analizie danych pochodz^cych z rejestru cho- 

rob reumatycznych (Protokoly z Posiedzen Zespohi Koordynacyjnego ds. Leczenia Bio- 

logicznego w Chorobach Reumatycznych}, dotycz^cych liczby pacjentow leczonych w 

programach lekowych chorob reumatycznych, w szczegolnosci w obecnie obov.^zujq- 

cym programie lekowym „Leczenie luszczycowego zapalenia stawow o przebiegu agre- 

sywnym (bZS] (ICD-10 L40.5, M07.1, M07.2, M07.3)". 

Przyj^to, ze liczba pacjentow w programie zwi^ksza si^ liniowo w czasie, a wi^c przyrost 

liczby pacjentow aktywnie leczonych jest w kazdym miesi^cu staty. Uzasadnieniem dla 

przyj^cia takiego zalozenia jest analiza danych rejestru (Protokoly z Posiedzen Zespolu 

Koordynacyjnego ds. Leczema Biologicznego w Chorobach Reumatycznych], dotyczq- 

cych liczby pacjentow leczonych w programach lekowych chorob reumatycznych - patrz 

rycina ponizej. 

Rysunek 1. Liczba pacjentow leczonych w programach lekowych chorob reumatycznych 
- analiza danych z rejestru. 
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Tabela 3. Liczebnosc populacji leczonych - szacunki oparte na danych z rejestru. 

Data Protok6t Liczba aktywnie leczonych Przyrost liczby pacjentow 

12.05 40 212 25 

12.06 41 254 42 

12.07 42 286 32 

12.08 43 292 6 

12.09 44 309 17 

12.10 45 327 18 

12.11 46 348 21 

12.12 47 358 10 

13.01 48 367 9 
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13.02 49 376 9 

13.03 50 389 13 

13.04 51 397 8 

13.05 52 414 17 

13.06 53 426 12 

13.07 54 443 17 

13.08 55 460 17 

13.09 56 465 5 

13.10 57 468 3 

13.11 58 469 1 

13.12 59 480 11 

14.01 60 485 5 

14.02 61 492 7 

14.03 62 508 16 

14.04 63 524 16 

14.05 64 537 13 

14.06 65 545 8 

14.07 66 552 7 

14.08 67 558 6 

14.09 68 568 10 

14.10 69 580 12 

14.11 70 592 12 

14.12 71 598 6 

15.01 72 600 2 

15.02 73 609 9 

15.03 74 615 6 

15.04 75 629 14 

27.05 76 648 19 

17.06 77 653 5 

15.07 78 664 11 

Kwartyl 1 7 

Kwartyl 3 17 

Mediana 11 
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Tabela 4. Liczebnosc populacji leczonych [I i II linia] - prognozy oparte na danych z reje- 
stru. 

Scenariusz 

Najbardziej prawdopodobny Minimalny Maksymalny 
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Tabela 5. Liczebnosci pacjentow rozpoczynajqcych leczenie przed horyzontem i w hory- 
zoncie analizy.  

fcZS - wlqczeni w horyzoncie analizy fcZS - wtqczeni przed horyzontem analizy 

Najbardziej Minimalny Maksymalny Najbardziej Minimalny Maksymalny 
prawdopodobny 3 j j prawdopodobny ^   
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Certolizumab pegol w terapii tZS - analiza wpiywu na budzet 

3.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest 

obecnie stosowana 

Wedhig informacji podmiotu odpowiedzialnego, we wskazaniu fcZS, w chwili obecnej 

technologia nie jest stosowana komercyjnie. 

3.1.4 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia b^- 

dzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wy 

da decyzj^ o obj^ciu refundacjq 

Oszacowanie liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia b^dzie stosowa- 

na przy zalozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzj^ o ooj^ciu re- 

fundacj^, 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 wynika z podzialu rynku pomi^dzy poszczegolne inhibitory TNF-a refun- 

dowane we wskazaniu hZS. Szczegoiowe zaiozenia dotycz^ce podzialu rynku przedsta- 

wiono w rozdziale 3.4. Ponizsza tabela przedstawia prognoz^ liczebnosci populac pa- 

cjentow, w ktorej certolizumab pegol b^dzie stosowany przy zatozeniu pozytywnej de- 

cyzji refundacj^jnej. 

Tabela 6.. Prognoza liczebnosci populacji pacjentow, w ktorej certolizumab pegol b^dzie 
stosowany przy zatozeniu pozytywnej decyzji retundacyjnej.  

Scenariusze (udzial w rynku pacjentow rozpoczynajqcych leczenie I lub II linii) 

Najbardzi^^^^^opodobny Minimaln 
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3.2 Horyzont czasowy analizy 

W analizie przyj^to 2-letni horyzont obserwacji [104 tygodnie}. Przy]^to zatozenie; ze 

model operuje w latach: 07.2016 - 06.2018. 

3.3 Perspektywa analizy 

Analizy przeprowadzono z punktu widzenia piatnika publicznego, tj. Narodowego Fun 

duszu Zdrowia [NFZ], 

3.4 Rynek lekow biologicznych 

W analizie wykorzystano dane dotycz^ce udzialu poszczegolnych lekow w programie 

lekowym leczenia ZZSK opublikowane w Analizie Weryfikacyjnej wnioskowanego pre- 

paratu [sq to dane z roku 2014 udost^pnione przez NFZ] - patrz tabela ponizej.16 Ze 

wzgl^du na fakt, ze w programie lekowym fcZS wykorzystywane sq te same substancje 

czynne (inhibitory TNF-a) co w programie ZZSK oraz brak innych danych ootyczqcych 

podziaiu rynku inhibitordw TNF-a wykorzystywanych w leczeniu pacjentdw z tZS 

uwzgl^dniajqcych refundowany od marca 2014 golimumab uznano, ze podejscie takie w 

najwi^kszym mozliwym stopniu odzwierciedla rzeczywistosc platnika publicznego. 

Ewoluc ; rynku lekow biologicznych analizowano oddzielnie w trzech scenariuszach: 

najbardziej prawdopodobnym, minimalnym i maksymalnym. Podstawq prognozowania 

w tych scenariuszach bylo arbitralne zaiozenie o podziale rynku mi^dzy poszczegolne 

leki w programie Prognoza rynku dotyczyta wyi^cznie grupy pacjentdw wiqczanych do 

programu w horyzoncie analizy, natomiast udziai lekow w grupie pacjentdw zakwalifi- 

kowanych do programu przed horyzontem analizy oparty byi niezmiennie na rzeczywi- 

stych danych sprzedazowych z 2014 roki 
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W scenariuszu minimalnym zaiozono, ze udziat certolizumabu w rynku pacjentow roz- 

poczynajqcych leczenie b^dzie odpowiadat temu zaobserwowanemu dla golimumabu w 

okresie od marca do grudnia 2014 (golimumab refundowany jest od marca 2014). 

Tabela 7. Zakiadany udzial poszczegolnych lekow w rynku - I i II linia. 
Pacjenci wtqczeni przed 

horyzontem analizy Pacjenci wiqczeni w horyzoncie analizy 
Lek biologiczny 

, wszystkie , sc. naibardziei sc. sc. sc. o ecny s(. noWe sc'0 ecn^ prawdopodobny minimalny maksymalny 
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3.5 Analizowane parametry 

Analiz^ wptywu na budzet przeprowadzono z uwzgi^dnieniem wy^cznie liczebnosci 

populacji docelowej (patrz rozdzia} ^.1), kosztow nabycia substancji czynnej, kosztow 

podania leku oraz struktury zuzycia dawek. 

W analizie pomini^to koszty zwi^zane z kwalifikacjq do programu lekowego oraz moni- 

torowaniem leczenia, poniewaz sq to kwoty realizowane poprzez ryczatt, ktore nie roz- 

nicujq scenariusza istniejqcego i nowego, a tym samym nie b^d^ wptywac na budzet 

piatnika. 

Pomini^te zostaiy takze koszty [substancji czynnej i podania] metotreksatu, stosowane- 

go zgodnie z zapisami programow lekowych wraz z certolizumabem i pozostaiymi inhi- 

bitorami TNF-a u pacjentow z dominuj^cymi objawami ze strony stawow obwodowych 

[program lekowy dla certolizumabu nie uwzgl^dnia osiowej postaci choroby]. Stosowa- 

nie metotreksatu jest standardem post^powania w bZS i jego pomini^cie nie ma wpiywu 

na wyniki analizy. 

3.5.1 Dawkowanie lekow 

Zuzycie lekow szacowano w oparciu o schemat podawania lekow opisany 

w charakterystyce produktow leczniczych i programie lekowym „Leczenie luszczycowe- 

go zapalenia stawow o przebiegu agresywnym [bZS]": 

• adalimumab 40 mg co 2 tygodnie, 

• etanercept 50 mg co tydzien, 

• golimumab 50 mg raz na miesi^c, tego samego dnia kazdego miesi^ca, 

• infliksymab 5 mg/kg m.c. co 8 tygodni [po dawce poczqtkowej w tym samym 

wymiarze podanej w tygodniach 0., 2. i 6.). 

Certolizumab pegol 

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

stawiony w projekcie wnioskowanego programu lekowego i w ChPL preparatu Cimzia®: 

• dawka nasycajqca: 400 mg podane w tygodniach 0V 2. i 4.; 

• dawka podtrzymujqca: 200 mg co 2 tygodnie lub 400 mg co 4 tygodnie. 
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PominiQto wyniki dla zapisu stanowiqcego, ze „po potwierdzeniu uzyskania odpowiedzi 

klinicznej mozna rozwazyc stosowanie alternatywr aj dawki podtrzymujqcej wynoszqcej 

400 mg co 4 tygodnie", gdyz otrzymane wyniki bytyoy identyczne z tymi uzyskanymi dla 

dawki 200 mg [dawkowanie 400 mg co 4 tygodnie daje identycznq sredni^ dawk^ co 

200 mg co 2 tygodnie, koszty podania uwzgl^dnione sq tylko dla 1 dawki i nie zalezne 

od jej wielkosci*]. W zwi^zku z tym wyniki analizy nalezy odnosic do obu wnioskowa- 

nych dawek certolizumabu. 

3.5.2 Koszty substancj i czynnych 

3.5.2.1 Certolizumab pegol 

Koszt certolizumabu pegol w wariancie bez RSS szacowano zgodnie z obwieszczeniem 

MZ z dnia 26.08.2015 w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych 

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (cena bez RSS: 

2 112,64 PLN za 200 mg), a dla wariantu z RSS woparciu o dane producenta (cena z 

RSS^H^^^B ceny z marzq hurtowq i VAT)t. 

Zuzycie certolizumabu pegol szacowano w oparciu o zapisy charakterystyki produktu 

leczniczego. 

Koszty pojedynczych dawek dla poszczegolnych lekow przedstawiono w tabeli ponizej. 

Ceny hurtowe obhczono dla marzy 5%. 

Tabela 8. Koszt pojedynczych dawek lekow biologicznych stosowanych w nrAxSpA. 

Lek Dawka na podanie Koszt pojedynczej dawki Referencje 

Certolizumab pegol (bez RSS] 
200 mg 

400 mg 

2112,64 zl 

4225,28 zt 

Obwieszczenie MZ (grupa 
limitowa 1104.0] 

Obwieszczenie MZ (grupa 
limitowa 1104.0] 

Certolizumab pegol (z RSS] 
200 mg 

400 mg I
I

 

UCB Pharma Sp. z o.o. 

UCB Pharma Sp. z o.o. 

Brak roznicowania kosztow leczenia podtrzymuj^cego wynika z takiego samego kosztu lekow oraz z 
zerowego kosztu podania leczenia (pacjent samodzielnie podaje sobie lek - patrz rozdzial 3.5.3) 
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3.5.2.2 Adalimumab 

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

kacie DGL [dane za okres od stycznia do maja 2015] 17 - patrz tabela ponizej. 

Tabela 9. Koszt adalimumabu. 

Preparat 
Liczba 

zrefundowanych 
opakowan 

Wartosc 
refundacji (z)) 

Koszt 
opakowania 

adalimumabu 
(zl) 

Koszt mg 
substancji (zt) 

Humira [40 mg - 2 
ampuhko-strzykawki] 9946 40 945 185,59 4116,86 51,4608 

3.5.2.3 Etanercept 

Koszt etanerceptu oszacowano w analizie w oparciu o dane przedstawione w komunika- 

cie DGL [dane za okres od stycznia do maja 2015]17. Przyj^ty koszt etanerceptu stanowi 

sredni^ wazonq trzech refundowanych w analizowanym wskazaniu preparatow - patrz 

tabela ponizej. 

Tabela 10. Koszt etanerceptu. 

Preparat 
Liczba 

zrefundowanych 
opakowan 

Wartosc 
refundacji (zt) 

Koszt 
opakowania 
etanerceptu 
[200 mgl fztl 

Koszt mg 
substancji (zi) 

Enbrel (50mg-4 
amputko-strzykawki] 7448 28 238 876,52 3 791,39 18,9569 

Enbrel (50mg-4 
wstrzykiwacze) 87 330 416,76 3 797,89 18,9895 

Enbrel [25 mg/ml - 4 
ampulko-strzykawki} 542 2 054 795,39 3 794,01 18,9700 

sredni koszt wazony udziatem w rynku sprzedazy poszczegolnych 
preparatow etanerceptu 

3.5.2.4 Golimumao 

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

kacie DGL [dane za okres od stycznia do maja 2015}17 Przyj^ty koszt golimumaou sta- 

nowi sredniq wazony dwoch refundowanych preparatow zawierajqcych ten lek - patrz 

tabela ponizej. 

Tabela 11. Koszt golimumabu. 

Preparat 
Liczba 

zrefundowanych 
opakowan 

Wartosc 
refundacji (zf) 

Koszt 
opakowania 

golimumabu [zij 

Koszt mg 
substancji (zf) 
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Preparat 
Liczba 

zrefundowanych 
opakowan 

Wartosc 
refundacji (zt) 

Koszt mg 
substancji (zt) 

Simponi (50 mg 
wstrzykiwacz] 

Simponi (50 mg amputko- 
strzykawka) 

1104 

0 

3 825 451,07 3 465,08 69,3016 

sredni koszt wazony udziatem w rynku sprzedazy poszczegolnych 
preparatow golimumabu 3 465,08 69,3016 

3.5.2.5 InfliksymaD 

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

kacie DGL [dane za okres od stycznia do maja 2015]17. Przyj^ty koszt infliksymabu sta- 

nowi sredniq wazonq trzech refundowanych preparatow zawierajgcych ten lek - patrz 

tabela ponizej. 

Tabela 12. Koszt infliksymabu. 

Preparat 
Liczba 

zrefundowanych 
opakowan 

Wartosc refundacji 
(zt) 

Koszt 
opakowania 
infliksymabu 

(zt) 

Koszt mg 
substancji (zt) 

inflectra (100 mg) 2071 2 506 481,64 1 210,13 12,1013 

Remicade (100 mg) 1320 1 990 369,40 1 508,22 15,0822 

Remsima (100 mg) 1805 2 256 894,30 1 250,59 12,5059 

sredni koszt wazony udzialem w rynku sprzedazy poszczegolnych 
preparatow infliksymabu 1 299,90 12,9990 

3.5.3 Koszty podania leczenia 

Koszt podania leczenia w analizie podstawowej szacowano w oparciu o zalozenie, ze 

pierwsze podanie certolizumabu pegol, adalimumabu, golimumabu i etanerceptu nast^- 

puje w warunkach ambulatoryjnych, a kolejne podania realizowane sq samodzielnie 

przez pacjenta (wtym drugim przypadku zerowy koszt podania], W przypadku inflik- 

symabu, podstawowa analiza zakfada podanie w trybie hospitalizacji jednodniowej. Pro- 

cedurze ambulatoryjnej przypisane jest swiadczenie 5.08.07.0000004 (przyj. cie pacjen- 

ta w trybie ambulatoryjnym zwiqzane z wykonaniem programu], natoraiast procedurze 

zwiqzanej zjednodniow^ hospitalizacji - swiadczenie 5.08.07.0000003 [hospitalizacja 

w trybie jednodniowym zwi^zana z wykonaniem programu] - patrz Zalqcznik nr 1 [Ik] 

do Zarzqdzenia nr 48/2015/DGL Prezesa NFZ z dnia 19 sierpnia 2015; Katalog swiad- 

czeh i zakresow - leczenie szpitalne - programy zdrowotne [lekowe]].18 W analizie mi- 

nimalnej przyj^to zalozenie, ze podanie pierwszej dawki infliksymabu jest realizowane 

w ramach hospitalizacji jednodniowej, a kolejne w ramach procedury ambulatoryjnej. 

Koszt procedury oszacowano w oparciu o aktualn^ wycen^ punktowi procedur NFZ 
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oraz wycen^ punktu rozliczeniowego na poziomie 52,00 PLN (w celu obliczenia ceny 

punktu swiadczenia, wyznaczono median^ wartosci raportowanych w umowach o naj- 

wi^kszej wartosci w zakresie programu lekowego fcZS fkod 03.0000.335.02} wkazdym 

wojewodztwie - po jednej umowie o najwi^kszej wartosci z kazdego wojewodztwa, 

2015 r.) - patrz tabela ponizej i aneks 2. 

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

Interwencja Nazwa Kod Wartosc Cena Koszt 

swiadczenia swiadczenia punktowa punktu [PLN] swiadczeni 
[PLN] 

a 

certolizumab, 
adalimumab, 
etanercept, 
golimumab 

infliksymab 

przyjQcie 
pacjenta 
wtiybie 

ambulatotyjnym 
zwiqzane 

z wykonaniem 
programu 

hospitalizacja 
w trybie 

jednodniowym 
zwiqzana 

z wykonaniem 
programu 

5.08.07.0000004 

5.08.07.0000003 

52 104 

52 468 

3.6 Definicje scenariuszy 

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami wobec analiz rarmakoekonomicznych Minister- 

stwa Zdrowia oraz wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych/Agencji Oceny 

Technolog Medycznych i Taryfikacji, wramach analizy przedstawiono ilosciowq pro- 

gnoz^ rocznych wydatkow podmiotu zobowiqzanego do finansowania swiadczen 

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

nym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem skiadowej wydatkow stanowiqcej 

refundacj^ ceny wnioskowanej technologii przy zalozeniu, ze minister wlasciwy do 

spraw zdrowia nie wyda decyzji o obj^ciu refundacjq, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 

ustawy, lub decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy. Tak 

zdefiniowana analiza jest identyfikowana jako scenariusz obecny. Nalezy rowniez pod- 

kreslic, ze ze wzgl^du na fakt, ze definicje nowych scenariuszy opierajq si^ m.in. na 

zmiennosci liczebnosci populacji leczonej, dla kazdego ze scenariuszy nowych (najbar- 

dziej prawdopodobnego, minimalnego i maksymalnego], oszacowano oddzielne aktual- 

ne roczne wydatki podmiotu zobowi^zanego do finansowania swiadczen ze srodkow 

publicznych, ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we 

wniosku. 

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami wobec analiz farmakoekonomicznych Minister 

stwa Zdrowia oraz wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych/Agencji Oceny 

Technologii Medycznych i Taryfikacji, wramach analizy przedstawiono ilosciowq pro- 
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gnoz§ 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 sktadowej wydatkow stanowiqcej refun- 

dacj^ ceny wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw 

zdrowia wyda decyzj^ o obj^ciu refundacjq, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub 

decyzj^ o podwyzszeniu ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy. Tak zdefiniowana 

analiza obj^la scenariusze nowe, tj. najbardziej prawdopodobny, minimalny oraz mak- 

symalny. 

We wszystkich nowych scenariuszach zalozono, ze udzial lekow biologicznych w grupie 

pacjentow zakwalifikowanych do programu lekowego przed horyzontem analizy oparty 

jest na rzeczywistych danych sprzedazowych z 2014 roku (a wi^c w tym wypadku po- 

dzial rynku jest taki jak w przypadku scenariusza obecnego). Prognoza rynku sprzedazy 

dotyczy wi^c wylqcznie grupy pacjentow wl^czanych do programu w horyzoncie analizy 

(tzw. „nowych" pacjentow). We wszystkich nowych scenariuszach zalozono rowniez, ze 

udzial infliksymabu pozostanie na obecnym poziomie. Zalozenie to wynika z niskiego 

udzialu infliksymabu w rynku, co prawdopodobnie zwi^zane jest ze sposobem podania 

tego leku (podanie dozylne w ramach hospitalizacji). 

W scenariuszu najbardziej prawdopodobnym zalozono, ze 

W scenariuszu mimmalnym zalozono, ze 

W scenariuszu maksymalnym zalozono, ze 
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Uzasadnienie zmienno^ci 

Tabela 14. Zatozenia scenariuszy. 

Scenariusze obecne 
Zmienna testowana 

najbardziej 
prawdopodobny minimalny maksymalny najbardziej 

prawdopodobny 

Scenariusze nowe 

minimalny maksymalny 

wszvstkie 
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3.7 Dyskontowanie 

Zgodnie z wytycznymi AOTM/AOTMiT, me dyskontowano ani efektow, ani kosztow. 

3.8 Analiza uwzgl^dniajqca instrumenty podziatu ryzyka 

Dla kazdego z nowych scenariuszy przedstawiono wariant analizy uwzgl^dniajqcy pro 

ponowany przez podmiot odpowiedzialny instrument podziatu ryzyka. 
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4 Wyniki 

4.1 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowiq- 

zanego do finansowania swiadczen ze srodk^ w publicznych, ponoszo- 

nych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wnio- 

sku, z wyszczegolnieniem skladowej wydatkow stanowiqcej refunda- 

cj^ ceny wnioskowanej technolog' 

Szacowanie aktualnych rocznych wydatkow NFZ ponoszonych na leczenie catej popula- 

cji obj^tej wnioskiem jest trudne ze wzgl^du na brak raportow NFZ dotyczEjcych kosz- 

tdw leczenia zdefiniowanej subpopulacji tZS w Polsce. Analiz^ wydatkow NFZ ponoszo- 

nych na leczenie zdefiniowanej subpopulacji bZS utrudnia dodatkowo roznorodnosc 

procedur terapeutycznych stosowanych i refundowanych w ramach budzetu NFZ 

(swiadczenia szpitalne, ambulatoryjne, programy lekowe, rehabilitacja, POZ, leczenie 

uzrowiskowe etc.]. 

W zwiqzku z powyzszym, szacowanie aktualnych rocznych wydatkow NFZ ograniczono 

do oszacowania: 

• kosztow refundacji leczenia biologicznego we wnioskowanym wskazaniu; 

• kosztow hospitalizacji zwi^zanej z bZS. 

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.35 [tj. „Leczenie luszczyco- 

wego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym [LZS] [ICD-10 L40.5, M07.1; M07.2, 

M07.3]). Aktualne wydatki na leczenie biologiczne pacjentow z tZS (tj. wydatki 

uwzgl^dniajgce koszt nabycia substancji czynnej, koszt podania leku oraz koszt monito- 

rowania leczenia] w uj^ciu rocznym (od stycznia do grudnia 2015 roku] wyceniono w 

oparciu o wielkosc kontraktow NFZ na rok 2015 - patrz tabela ponizej, aneks 3, 

Tabela 15. Aktualny roczny koszt refundacji leczenia biologicznego we wnioskowanym 
wskazaniu. 

Sumaryczna kwota kontraktu dla B.35 (zt) 

program leki w programie 

1657 370,00 zt 32 347 554,42 zi 

sumaryczna kwota kontraktow 34 004 924,42 zl 
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Koszt hospitalizacji zwiqzanej z fcZS 

Zaostrzenia tZS wymagajqce hospitalizacji rozliczane sq w ramach 2 grup JGP (Jedno- 

rodnych Grup Pacjentow); 

• H87C - choroby zapalne stawow i tkanki l^cznej < 4 dni;* 

• H87D - choroby zapalne stawow i tkanki l^cznej > 3 dni. 

Z analizy danych JGP wynika, ze koszt hospitalizacji z powodu tZS w 2014 roku wyniosi 
10 061 997,87 zi - patrz tabela ponizej 

Tabela 16. Koszt hospitalizacji z powodu luszczycowego zapalenia stawow (bZSJ. 

Procedura 

Hospitalizacje 
z powodu 

L40.5, M07.0t- 
M07.3 

srednia war- 
tosc hospitali- 

zacji (zt) 

Calkowity koszt 
Czl) 

H87C - Choroby zapalne stawow i tkanki iqcznej 
< 4 dni 232 1 273,15 zi 295 370,80 zt 
H87D - Choroby zapalne stawow 1 tkanki iqcznej 
> 3 dni 2729 3 578,83 zt 9 766 627,07 zt 

Catkowity koszt hospitalizacji z powodu fcZS w 2014 roku 10 061 997,87 zi 

Koszt refundacii certolizumabu we wnioskowanym wskazaniu 

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

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

finansowania swiadczeh ze srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie preparatem 

Cimzia® pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku wynosz^ 0 zl. 

4.2 Scenariusz obecny 

Ze wzgl^du na fakt, ze zalozenia analizy scenariuszowej (patrz tabela 14] zakladajq roz- 

nq liczebnosc populacji obj^tei leczeniem, kazdemu ze scenariuszy nowych odpowiada 

inny scenariusz obecny. Oszacowane roczne koszty terapii przedstawiono w tabeli poni- 

zej. 

* Brak danych w podziale na kody ICD-10 za styczeh-kwiecieh 2014. 
+ Wskazanie M07.0 nit ; sst objete obowiazujqcym programem lekowym w bZS. 
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Tabela 17. Wyniki analizy wptywu na budzet - scenariusz obecny. 
Kategoria kosztow I rok [PLN] IlrokfPLN] 

Scenariusz obecny najbardziej prawdopodobny 

Adalimumab 21802 633 24 703 024 

• kosztleku 21800 256 24 696 717 

• koszt podania leczenia 2 377 6 307 

Certolizumab pegol 0 0 

• kosztleku 0 0 

• koszt podania leczenia 0 0 

Etanercept 23 998 594 27 191454 

• koszt leku 23 995 754 27183 917 

• koszt podania leczenia 2 841 7 537 

Infliximab 1 977 726 2 291 531 

• kosztleku 1 793 262 2 077 798 

• koszt podania leczenia 184 464 213 733 

Golimumab 1 652 659 1 872 590 

• koszt leku 1652 427 1 871 975 

• koszt podania leczenia 232 615 

Suma 49 431613 56 058 599 

Scenariusz obecny mlnimalny 

Adalimumab 18 510 489 20 356 258 

• koszt leku 18 508 824 20 352 026 

• koszt podania leczenia 1 665 4 232 

Certolizumab pegol 0 0 

• kosztleku 0 0 

• koszt podania leczenia 0 0 

Etanercept 20 374 832 22 406 730 

• koszt leku 20 372 842 22 401673 

• koszt podania leczenia 1 990 5 058 

Infliximab 1 553 545 1 740 931 

• koszt leku 1517 993 1 699 905 

• koszt podania leczenia 35 552 41 025 

Golimumab 1 403 104 1 543 066 

• kosztleku 1 402 942 1 542 654 

• koszt podania leczenia 162 413 

Suma 41841970 46 046 985 

Scenariusz obecny maksymalny 

Adalimumab 26740806 31 223 171 

• koszt leku 26 737 406 31 213 754 

• koszt podania leczenia 3 400 9 417 

Certolizumab pegol 0 0 

• koszt leku 0 0 

• koszt podania leczenia 0 0 

Etanercept 29 434 186 34 368 537 
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Kategoria kosztow I rok [PLN] H rok [PLN] 

• koszt leku 29 430122 34 357 282 
• koszt podania leczenia 4 064 11255 

Infliximab 2 432 480 2 916 648 
• koszt leku 2 205 601 2 644 610 
• koszt podania leczenia 226 879 272 038 

Golimumab 2 026 988 2 366 875 
• kosztleku 2 026 656 2 365 957 
• koszt podania leczenia 332 919 

Suma 60 634460 70 875 231 

4.3 Scenariusz najbardziej prawdopodobny 

4.3.1 Analiza bez RSS 

Tabela 18. Wyniki anahzy wpJywu na Dudzet - scenariusz nowy najnardziej prawdopo- 
dobny vs scenariusz obecny fanalizabez RSS). 
Kategoria kosztow I rok [PLN] II rok [PLN] 

Scenariusz nowy najbardziej prawdopodobny 
Adalimumab 

• koszt leku 

• koszt podania leczenia 

Certolizumab pegol 

• koszt leku 

• koszt podania leczenia 
Etanercept 

• koszt leku 

• koszt podania leczenia 
Infliximab 

• koszt leku 

• koszt podania leczenia 
Golimumab 

• koszt leku 

• koszt podania leczenia 

20 757 508 

20 756 146 

1362 

22 595 887 

22 594 525 

1362 

1 977 726 

1 793 262 

184 464 

2 557 705 

2 556 343 

1 362 

21 929 741 

21 926126 

3 615 

23 469 311 

23 465 696 

3 615 

2 291531 
2 077 798 

213 733 

4 274167 

4 270 552 

3 615 
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1 Kategoria kosztow I rok [PLN] 11 rok [PLN] 

Suma S!SHlC» 
| HRl R fj 

4.3.2 AnalizazRSS 

Tabela 19. Wyniki analizy wptywu na budzet - scenariusz nowy najbardziej prawdopo- 
dobny vs scenariusz obecny (analiza z RSS1 
Kategoria kosztow 

Adalimumab 

• kosztleku 

• koszt podania leczenia 
Certolizumab pegol 

• koszt leku 

• koszt podania leczenia 

Etanercept 

• koszt leku 

• koszt podania leczenia 

I rok [PEN] 

Scenariusz nowy najbardziej prawdopodobny 
20 757 508 

20 756 146 

1362 

22 595 887 

22 594 525 

1362 

II rok [PLN] 

21 929 741 

21 926126 

3 615 

23469311 

23 465 696 

3 615 
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1 Kategoria kosztow I rok [PLN] II rok fPLNj ' 

Infliximab 1 977 726 2 291531 
• kosztleku 1 793 262 2 077 798 
• koszt podania leczenia 184 464 213 733 

Golimumab 2 557 705 4 274 167 
• koszt leku 2 556 343 4 270 552 
• koszt podania leczenia 1362 3 615 

Suma 

4.4 Scenariusz minimalny 

4.4.1 Analiza bez RSS 

Tabela 20. Wyniki analizy wpiywu na budzet - scenariusz nowy minimalny vs scena- 
riusz obecny (analiza bez RSS]. 
Kategoria kosztow I rok [PLN] II rok [PLN] 

Scenariusz novvy minimalny 
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Kategoria kosztow 

Adalimumab 

• koszt leku 

• koszt podanialeczenia 
Certolizumab pegol 

• koszt leku 

• koszt podania leczenia 
Etanercept 

• kosztleku 

• koszt podania leczenia 
Infliximab 

• koszt leku 

• koszt podania leczenia 
Golimumab 

• kosztleku 

• koszt podania leczenia 

Suma 

I rok [PLN] II rok [PLN] 

17 884 255 

17 883 198 
1057 

19 489 758 

19 488 701 

1 057 

1 553 545 

1517 993 
35 552 

2 119 362 

2 118 305 

1057 

18 764 529 

18 761 842 

2 687 

20 157 094 
20154 407 

2 687 

1 740 931 

1 699 905 

41025 

3 363 616 

3 360 930 

2 687 

4.4.2 analiza z RSS 
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Tabela 21. Wyniki analizy wpiywu na budzet - scenariusz nowy minimalny vs scena- 
riusz obecny fanaliza z RSS], 
Kategoria kosztow I rok [PLN] II rok [PEN] 

Scenariusz nowy minimalny 
Adalimumab 

• koszt leku 

• koszt podania leczenia 
Certolizumab pegol 

• kosztleku 

• koszt podania leczenia 
Etanercept 

• koszt leku 

• koszt podania leczenia 
Infliximab 

• koszt leku 

• koszt podania leczenia 
Golimumab 

• koszt leku 

• koszt podania leczenia 
Suma 

17 884 255 

17 883 198 

1 057 

19 489 758 

19 488 701 

1 057 

1 553 545 

1 517 993 

35 552 

2 119 362 

2 118 305 

1057 

18 764 529 

18 761 842 

2 687 

20 157 094 

20 154 407 

2 687 

1 740 931 

1 699 905 

41 025 

3 363 616 

3 360 930 

2 687 
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4.6 Scenariusz maksymalny 

4.6.1 4naliza bez RSS 

Tabela 22. Wyniki analizy wptywu na budzet - scenariusz nowy maksymalny vs scena- 

1 Kategoria kosztow 1 rok [PLN] II rok [PLN] 

Scenariusz nowy maksymalny 

Adalimumab 25 205 751 26 971975 

• koszt leku 25 203 840 26 966 685 

• koszt podania leczenia 1 910 5 291 

Certolizumab pegol 

• kosztleku BI^B 

• koszt podania leczenia BB 
Etanercept 27 744 395 29 688 815 

• koszt leku 27 742 112 29 682 492 

• koszt podania leczenia 2 283 6 323 

Infliximab 2 432 480 2 916 648 

• koszt leku 2 205 601 2 644 610 

• koszt podania leczenia 226 879 272 038 

Golimumab 2 817 703 4 556 690 

• koszt leku 2 816 384 4 553 037 

• koszt podania leczenia 1319 3 654 

Suma B 
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Suma 

4.6.2 Analiza z RSS 

vabela 23. Wyniki analizy wptywu na budzet - scenariusz nowy maksymalny vs scena- 
riusz obecny [analiza z RSS}. 

| Kategoria kosztow I rok [PLN] II rok [PLN] i. 

Scenariusz nowy maksymalny 
Adalimumab 25 205 751 26 971 975 

• kosztleku 25 203 840 26 966 685 
• koszt podania leczenia 1910 5 291 

Certolizumab pegol 

• kosztleku 

• koszt podania leczenia m 
Etanercept 27 744 395 29 688 815 

• kosztleku 27 742 112 29 682 492 
• koszt podania leczenia 2 283 6 323 

Infliximab 2 432 480 2 916 648 
• koszt leku 2 205 601 2 644 610 
• koszt podania leczenia 226 879 272 038 

Golimumab 2 817 703 4 556 690 
• kosztleku 2 816 384 4 553 037 
• koszt podania leczenia 1319 3 654 

Suma 
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5 Podsumowanie i wnioski 

W niniejszym aokumencie przedstawiono analiz^ wptywu na budzet NFZ zastosowania 

certolizumabu w terapli doroslych chorych z aktywn^ i post^puj^cg postaci^ iuszczyco- 

wego zapalenia stawow. Koszty wprowadzenia certolizumabu do programu lekowego 

porawnano z kosztami uzycia adalimumabu, etanerceptu, infliksymabu i golimumabu. 

W analizie szacowano koszty lekow oraz koszty podania leczenia. Analiz^ wykonano 

z perspektywy ptatnika publicznego [NFZ], przyjmuj^c dwuletni horyzont analizy. 

Przedstawiona analiza zostata wykonana w oparciu o dane kosztowe i zuzycie zasobdw 

powiqzane z procedurami NFZ realizowanymi w ramach obecnie prowadzonego pro- 

gramu lekowego leczenia pacjentow z tZS. Koszt komparatorow oszacowano w oparciu 

o dane sprzeda^owe DGL oraz w przypadku certolizomabu w oparciu o dane MZ (analiza 

bez RSS] i informacje wnioskodawcy (analiza z RSS). Szacowanie liczebnosci populacji 

obj^tej leczen^m oraz struktury rynku wykonano wykorzystujqc dost^pne dane z reje- 

stru pacjentow leczonych lekami biologicznymi w chorobach reumatycznych (dane na 

podstawie protokotow z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologiczne- 

go w Chorobach Reumatycznych] oraz publikacj^ Polskiego Towarzystwa Reumatolo- 

gicznego. Przyj^to, ze srednia masa ciaia pacjentow z LZS wynosi 70 kg. 

Do ograniczeh analizy nalezy brak wiarygodnych przestanek do szacowania rozwoju 

rynku lekow oraz niepewnosc dotyczqca liczebnosci populacji leczonej w kolejnych la- 

tach (zaiozono staly wzrost t jj liczby zgodnie z obecnym trendem, niemniej wymagac to 

b^dzie wzrostu srodkow przeznaczonych na ten program lekowy, co zgodnie z doniesie- 

niami Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego stanowi obecnie powazny problem]. 

Oba ograniczenia (hczebnosc docelowej populacji oraz rozwoj rynku lekow biologicz- 

nych stosowanych w programie] byiy przedmiotem analizy scenariuszowej. 

Dla scenariusza najbardziej prawdopodobnego,| 

Dla scenariusza minimamego, 

Dla scenariusza maksymalnego, 
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Aneks 1. Liczebnosc populacji w oparciu o protokoty z posie- 

dzeh Zespotu Kooraynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego 

w Chorobach Reumatycznych 

Tabela 24. Pacjenci kwalifikowani do leczenia i pacjenri odnotowani w programie tZS. 

Data Protokol kZSI 
(kwalifikacja pozytywna) 

tzsn 
(zmiana na kolejny rzut) 

Liczba nacjentow 
odnotowana vtr programie 

LZS 
12.01 36 67 0 b.d. 
12.02 37 57 0 b.d. 
12.03 38 25 0 b.d. 
12.04 39 37 0 274 
12.05 40 24 0 313 
12.06 41 32 0 378 
12.07 42 31 1 429 
12.08 43 12 0 441 
12.09 44 7 1 469 
12.10 45 24 0 500 
12.11 46 8 0 535 
12.12 47 13 0 548 
13.01 48 11 1 568 
13.02 49 11 11 583 
13.03 50 18 0 606 
13.04 51 10 0 619 
13.05 52 14 3 639 
13.06 53 11 0 660 
13.07 54 19 3 685 
13.08 55 18 0 709 
13.09 56 9 2 722 
13.10 57 9 2 735 
13.11 58 16 0 748 
13.12 59 15 3 764 
14.01 60 17 0 782 
14.02 61 17 1 800 
14.03 62 8 2 819 
14.04 63 26 3 846 
14.05 64 28 0 866 
14.06 65 22 3 880 
14,07 66 7 3 894 
14.08 67 24 4 906 
14.09 68 14 3 932 
14.10 69 22 0 955 
14.11 70 22 0 978 
14.12 71 18 4 997 
15.01 72 20 1 1011 
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„„„ Liczba pacient6w 1-7^1 >7SII 
nata PrntokoJ , ... ^ odnotowana w programie t-roioKot (kwalifikacja pozytywna) (zmiana na kolejny rzut) tzs 

15.02 73 9 3 1032 

15.03 74 18 0 1044 

15.04 75 19 5 1065 

27.05 76 26 1 1086 

17.06 77 13 1 1093 

15.07 78 16 3 1112 

Kwartyl 1 12 0 
niewykorzystywane do 

24 Kwartyl 3 3 dalszych obliczen 
Mediana 18 1 

Tabela 25. Liczba pacjentow w programach dla chorob reumatycznych oraz w progra- 
mie dla LZS. 

Data Protokol 

Liczba pacjentow 
leczonych 

w programach 
chorob 

reumatycznych 

Liczba pacjentow 
odnotowana 

w programach 
chorob 

reumatycznych 

Liczba pacjentow 
aktywnie 

leczonych w 
programie LZS 

Udziai pacjentow 
przerywajqcych 

leczenie 

12.04 39 3528 5163 187 b.d. 

12.05 40 3590 5285 212 -0,53% 

12.06 41 3676 5452 254 -4,72% 

12.07 42 3767 5637 286 0,00% 

12.08 43 3772 5688 292 2,10% 

12.09 44 3804 5764 309 -3,08% 

12.10 45 3859 5889 327 1,94% 

12.11 46 3959 6077 348 -3,98% 

12.12 47 4046 6179 358 0,86% 

13.01 48 4049 6263 367 0,84% 

13.02 49 4108 6354 376 3,54% 

13.03 50 4180 6509 389 1,33% 

13.04 51 4271 6659 397 0,51% 

13.05 52 4413 6811 414 0,00% 

13.06 53 4486 6934 426 -0,24% 

13.07 54 4600 7100 443 1,17% 

13.08 55 4716 7268 460 0,23% 

13.09 56 4748 7362 465 1,30% 

13.10 57 4748 7449 468 1,72% 

13.11 58 4749 7572 469 3,21% 

13.12 59 4855 7722 480 1,49% 
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Data Protokol 

Liczba pacjentow 
leczonych 

w programach 
chorob 

reumatycznych 

Liczba pacjentow 
odnotowana 

w programach 
chorob 

reumatycznych 

Liczba pacjentow 
aktywnie 

leczonych w 
programieLZS 

Udziat pacjentow 
przerywajqcych 

leczenie 

14.01 60 4849 7814 485 2,50% 

14.02 61 4874 7915 492 2,27% 

14.03 62 4990 8039 508 -1,22% 

14.04 63 5082 8195 524 2,56% 

14.05 64 5134 8278 537 2,86% 

14.06 65 5200 8393 545 3,17% 

14.07 66 5255 8504 552 0,55% 

14.08 67 5305 8607 558 3,99% 

14.09 68 5339 8749 568 1,25% 

14.10 69 5391 8870 580 1,76% 

14.11 70 5470 9032 592 1,72% 

14.12 71 5492 9145 598 2,70% 

15.01 72 5501 9269 600 3,18% 

15.02 73 5546 9390 609 0,50% 

15.03 74 5610 9523 615 1,97% 

15.04 75 5690 9634 629 1,63% 

27.05 76 5853 9798 648 1,27% 

17.06 77 5914 9890 653 1,39% 

15.07 78 5985 10014 664 1,23% 

Kwartyl 1 

Kwartyl 3 

Mediana 

niewykorzystywane do dalszych obliczen 

0,51% 

2,18% 

1,33% 
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Aneks 2. Cena punktu swiadczenia w poszczegolnych 

wojewodztwach w szpitalach o najwyzszej wartosd umowy. 

Tabela 26. Raportowane umowy za 2015 r. o najwi^kszej wartosci w zakresie programu 
lekowego „fcuszczycowe zapalenie stawow o przebiegu agresywnyn-" w kazdym woje- 
wodztwie (po jednej umowie o najwi^kszej wartosci z kazdego wojewodztwa) - srednia 
cena ounktu swiadczenia. 

Sumaryczna kwota umowy 
[PLN] 

Srednia cena punktu swiad- 
Oddziat wojewodzki NFZ Szpital czenia 

(bez lekow) 

SAMODZIELNY PUBLICZNY 
DolnoSljjski SZPITAL KLINICZNY NR1 WE 

WROCLAWIU 
SZPITAL UNIWERSYTECKI NR 

9 932,00 52,00 

Kujawsko-Pomorski 2 IM. DR JANA BIZIELA W 
BYDGOSZCZY 

SAMODZIELNY PUBLICZNY 

102 700, 00 52,00 

Lubelski SZPITAL KLINICZNY NR 1W 
LUBL1NIE 

WIELOSPECJALISTY CZNY 

27 144, 00 52,00 

Lubuski SZPITAL WOJEWODZia W 
GORZOWIE WLKP. SP. Z O.O. 
WOJEWODZKI SZPITAL SPE- 

936,00 52,00 

Lddzki ■ CJALISTYCZNY IM. M. KOPER- 
NIKA 

WLODZI 

26 364, 00 52,00 

Maiopolski UNIWERSYTECKIE LECZNIC- 
TWO SZPITALNE 81 588, 00 52,00 

Mazowiecki WOJSKOWY1NSTYTUT ME- 
DYCZNY 20 808, 00 51,00 

Opolski SZPITAL WOJEWODZia W 
OPOLU 1560,00 52,00 

SZPITAL WOJEWODZKI NR 2 
52,00 Podkarpacki IM. SW. JADWIGIKROLOWEJ 

W RZESZOWIE 
6 552,00 

Podlaski UNIWERSYTECia SZPITAL 
KLINICZNY W BlAtYMSTOKU 32 968, 00 52,00 

Pomorski UNIWERSYTECKIE CENTRUM 
KLINICZNE 

SAMODZIELNY PUBLICZNY 
SZPITAL KLINICZNY IM. 

28 704, 00 52,00 

SI q.ski ANDRZEJA MIELIJCKIEGO 37 856, 00 52,00 
SL/JSK1EG0 UN1WERSYTETU 
MEDYCZNEGO W KATOWI- 

CACH 

Swi^tokrzyski WOJEWbDZKI SZPITAL ZE- 
SPOLONY W KIELCACH 25 740, 00 52,00 

Warminsko-Mazurski WOJEWODZKI SZPITAL ZE- 
SPOLONY W ELBL^GU 

SZPITAL KLINICZNY IM. 

6 084,00 52,00 

HELIODORA SWI^CICKIEGO 
52,00 Wielkopolski UNIWERSYTETU MEDYCZNE- 61 880,00 

GO IM. KAROLA MARCIN- 
KOWSKIEGO W POZNANIU 
SAMODZIELNY PUBLICZNY 

Zachodniopomorski SZPITAL KLINICZNY NR 1 IM. 
PROF. TADEUSZA SOKOLOW- 

SK1EG0 PUM 

37 544, 00 52,00 

Mediana ceny punktu Swiadczenia 
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Aneks 3. Oszacovviiive aktualnych kosztw leczer a biolo- 

gicznego we wnioskowanym wskazaniu 

Tabela 27. Sumaryczne kwuty Rontraktow dla programu B.35 przeznaczona na leczenie 
bZS w 2015 roku. 

Sumaryczna kwota kontraktu dla 

Nazwa swiadczeniodawcy B.35 
Miasto 

program 
[PLN] 

leki w programie 
[PLN] 

wojewodztwo dolnoslqskie 
SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY NR 1 

WE WROGLAW1U 
WROCLAW- 

SRODMIESCIE 9 932,00 138 906,00 
REGIONALNE CENTRUM ZDROWIA SPOtKA Z 

0GRANICZ0N4 ODPOWIEDZIALNOSCIA 
UN1WERSYTECKI SZPITAL KLINICZNY IM. JANA 

MIKULICZA-RADECKIEGO WE WROCLAWIU 

LUBIN 

WROCLAW- 
KRZYKI 

11 752,00 

66 248,00 

136 539,00 

1253 541,00 
4 WOJSKOWY SZPITAL KLINICZNY Z POLIKLINIK^ 

SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI 
ZDROWOTNEJ WE WROCLAWIU 

WROCLAW- 
KRZYKI 19 292,00 554 217,00 

WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY WE 
WROCLAWIU WROCLAW 24 024,00 618 263,00 

SAMODZIELNY PUBLICZNY ZESPOL OPIEKI 
ZDROWOTNEJ W SWIDNICY SW1DNICA 9 256,00 170 413,00 

wojewodztwo kuja wsko-pom orskie 
WOJEWODZKI SZPITAL ZESPOLONY IM. L. RYDYGIERA 

W TORUN1U TORUN 6 240,00 144 000,00 
SZPITAL UN1WERSYTECKI NR 2 IM. DR JANA BIZIELA 

W BYDGOSZCZY BYDGOSZCZ 102 700,00 2 873 880,00 
SPZOZ 10 WOJSKOWY SZPITAL KLINICZNY Z 

P0LIKLINIK4 BYDGOSZCZ 6 500,00 314 000,00 

wojewodztwo lubelskie 
SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY NR 4 

W LUBL1N1E LUBLIN 27 144,00 522 768,93 

SAMODZIELNY PUBLICZNY ZESPOL OPIEKI 
ZDROWOTNEJ WTOMASZOWIE LUBELSKIM 

TOMASZOW 
LUBELSKI 8 112,00 195 000,00 

SAMOZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY NR 1W 
LUBLINIE LUBLIN 16 380,00 301176,00 

wojewodztwo lubuskie 
WIELOSPECJALISTYCZNY SZPITAL WOJEWODZKI W 

GORZOWIE WLKP. SPOLKA Z OGRANICZON^ 
ODPOWIEDZIALNOSCI^ 

GORZOW 
WIELKOPOLSKI 936,00 27 534,00 

WIELOSPECJALISTYCZNY SZPITAL W NOWEJ SOLI NOWA SOL 4 524,00 44 945,00 
wojewodztwo todzkie 

SZPITAL WOJEWODZKI IM. JANA PAWLAIIW 
BELCHATOWIE BELCHATOW 20 592,00 160 814,00 

SZPITAL POWIATOWY W RADOMSKU RADOMSKO 7 332,00 65 275,00 
WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY IM. M. 

KOPERNIKA W LODZI LODZ-GORNA 26 364,00 336163,00 
SP ZOZ UNIWERSYTECKI SZPITAL KLINICZNY 

IM.WOJSKOWEJ AKADEMII MEDYCZNE] UM W LODZI - 
CENTRALNY SZPITAL WETERANOW 

LODZ-POLESIE 96 252,00 800 013,00 

WOJEWODZKI SPECJALISTYCZNY SZPITAL IM. DR WL. 
BIEGANSKIEGO LODZ-BALUTY 138 840,00 1250 000,00 

SAMODZIELNY SZPITAL WOJEWODZKI IM. MIKOLAJA 
KOPERNIKA W PIOTRKOW1E TRYBUNALSKIM 

PIOTRKOW 
TRYBUNALSKI 7 124,00 210 800,00 
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Sumaryczna kwota kontraktu dla 
B.35 i 

Nazwa swiadczeniodawcy Miasto program 
[PLN] 

leki w programie 
[PLN] 

SZPITAL WOJEWODZKl IM. PRYMASA KARDYNAfcA 
STEFANA WYSZYNSKIEGO W SIERADZU 

SIERADZ 1 560,00 18 000,00 

wqjewodztwo malopolskie 

UNIWERSYTECKIE LECZNICTWO SZPITALNE 
KRAKOW- 

SRODMIESCIE 81 588,00 930 452,00 

SZPITAL SPECJALISTYCZNY IM. STEFANA 
ZEROMSKIEGO 

SZPITAL 

KRAKOW- 
NOWA HUTA 

SUCHA 
BESKIDZKA 

16 744,00 

18 616,00 

292 188,00 

309 971,00 

SZPITAL SPECJALISTYCZNY IM. J.DIETLA W 
KRAKOWIE - LECZNICTWO SZPITALNE 

KRAKOW 131144,00 2 758 554,00 

wojewodztwo mazowieckie 

WOJSKOWY INSTYTUT MEDYCZNY WARSZAWA 20 808,00 491 060,00 

MAZOWIECKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY SPOLKA Z 
OGRANICZON^ ODPOWIEDZIALNOSCIA 

INSTYTUT REUMATOLOGII IM. PROF. DR HAB. MED. 
ELEONORY REICHER 

RADOM 

WARSZAWA 

2 448,00 

58 701,00 

96 071,00 

1 448 654,00 

CENTRALNY SZPITAL KLINICZNY MSW W 
WARSZAWIE 

WARSZAWA 32 445,80 558 949,12 

wojewodztwo opolskie 

SZPITAL WOJEWODZKl W OPOLU - SAMODZIELNY 
PUBL1CZNY ZAKLAD OP1EKI ZDROWOTNEJ 

OPOLE 1 560,00 1000,00 

TOBRAWSKIE CENTRUM MEDYCZNE SPOLKA Z 
OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA Z SIEDZIBA W 

KUP 
KUP 10 920,00 257 544,00 

wojewodztwo podkarpackie 
WOJEWODZKl SZPITAL PODKARPACKI IM. JANA 

PAWLA11W KRO§NIE 
KROSNO 9 204,00 467 003,00 

WOJEWODZKl SZPITAL IM. SW.OJCA PIO W 
PRZEMYSLU 

PRZEMYSL 14 768,00 250 716,00 

SANUS SZPITAL SPECJALISTYCZNY SP. Z O.O. 
STALOWA 

WOLA 6 500,00 140 252,00 

SZPITAL WOJEWODZKl NR 2 IM. SW. JADWIGI 
KROLOWEJ W RZESZ0W1E 

RZESZOW 6 552,00 132 142,00 

KLINICZNY SZPITAL WOJEWODZKl NR 1 IM. 
FRYDERYKA CHOPINA W RZESZOWIE 

RZESZOW 7 488,00 73 262,00 

SZPITAL SPECJALISTYCZNY W BRZOZOWIE 
PODKARPACKI OSRODEK ONKOLOGICZNY IM. KS. B. BRZOZOW 4 368,00 104 402,00 

MARKIEW1CZA 
SAMODZIELNY PUBLICZNY ZESPOt ZAKLADOW 

OPIEKI ZDROWOTNEJ POWIATOWY SZPITAL 
SPECJALISTYCZNY W STALOWEJ WOLI 

SZPITAL SPECJALISTYCZNY W JASLE 

STALOWA 
WOLA 

JASLO 

18 512,00 

6 292,00 

385 327,00 

74 951,00 

CENTRUM OPIEKI MEDYCZNEJ W JAROSLAWIU JAROSLAW 1 456,00 3 500,00 

WOJEWODZKl SZPITAL IM. ZOFII Z ZAMOYSKICH 
TARNOWSKIEJ W TARNOBRZEGU 

TARNOBRZEG 2 236,00 84 624,00 

SAMODZIELNY PUBLICZNY ZESPOL OPIEKI 
ZDROWOTNEJ W LEZA1SKU 

LEZAJSK 8 944,00 24 419,00 

wojewodztwo podlaskie 

SZPITAL WOJEWODZKl IM. DR. LUDWIKA RYDYGIERA 
W SUWALKACH 

SUWALKI 52,00 1,00 

UN1WERSYTECKI SZPITAL KLINICZNY W 
BIALYMSTOKU 

B1ALYST0K 32 968,00 1 048 434,37 
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Sumaryczna kwota kontraktu dla 1 

Nazwa swiadczeniodawcy B.35 1 
Miasto 

program 
[PLN] 

leld w programie 
[PLN] 

wojewodztwo pomorskie 
UNIWERSYTECKIE CENTRUM KLINICZNE GDANSK 28 704,00 350 345,00 

WOJEWODZKI ZESPOt REUMATOLOGICZNY IM.DR 
JADWIGITITZ-KOSKO W SOPOCIE SOPOT 26 260,00 572 529,00 

SZP1TAL SPECJALISTYCZNY W KOSCIERZYN1E SPOfcKA 
Z OGRANICZON^ ODPOWIEDZIALNOSCI^ 

NIEPUBLICZNY ZAKEAD OPIEKI ZDROWOTNEJ 
"MEDICA" S.C. 

KOSCIERZYNA 

SEUPSK 

11 440,00 

4 080,00 

207 403,00 

107 455,00 

SZP1TAL IM. MIKOtAJA KOPERNIKA GDANSK 12115,20 387 639,00 
wojewodztwo slqskie 

SL^SKIE CENTRUM REUMATOLOGII, REHABILITACJII 
ZAPOBIEGANIA NIEPEENOSPRAWNOSCI IM. GEN. 
JERZEGO ZIIjTKA W USTRON1U SPOtKA Z OGRANI 

USTRON 62 556,00 1573 711,00 

SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKEAD OPIEKI 
ZDROWOTNEJ ZESPOE SZPITALI MIEJSKICH W 

CHORZOWIE 
CHORZOW 3 120,00 55 060,00 

SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY IM. 
ANDRZEJA MIEL^CKIEGO SI-ASKIEGO UNIWERSYTETU 

MEDYCZNEGO W KATOWICACH, 
ICATOWICE 37 856,00 496 493,00 

SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKEAD OPIEKI 
ZDROWOTNEJ SZPITAL SPECJALISTYCZNY W ZABRZU 

SZPITAL MURCKI SPOEKA Z OGRANICZON/J 
ODPOWIEDZIALNOSC4 

SP SZPITAL KLINICZNY NR 7 SL/jSKIEGO 
UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO W KATOWICACH 
GORNOSL^SKIE CENTRUM MEDYCZNE IM. PROF. 

LESZKA GIECA 

ZABRZE 

KATOWICE 

KATOWICE 

38 480,00 

19 552,00 

32 188,00 

673 863,00 

589 074,00 

730 786,00 

WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY IM. N.M.P. CZ^STOCHOWA 2 340,00 120 354,00 
SZPITAL SPECJALISTYCZNY NR 1 W BYTOMIU BYTOM 11 284,00 271 462,00 

wojewodztwo swiqtokrzyskie 
WOJEWODZKI SZPITAL ZESPOLONY W KIELCACH KIELCE 25 740,00 163 203,00 
SZPITAL SPECJALISTYCZNY DUCHA SWIIjTEGO W 

SANDOMIERZU SANDOMIERZ 5 928,00 94 575,00 

ZESPOE OPIEKI ZDROWOTNEJ WE WEOSZCZOWIE WEOSZCZOWA 7 176,00 111451,00 
POWIATOWY ZAKEAD OPIEKI ZDROWOTNEJ STARACHOWICE 2 288,00 113 109,00 
ZESPOE OPIEKI ZDROWOTNEJ WKONSKICH KONSKIE 8 268,00 139 934,00 

wojewodztwo warminsko-mazurskie 
WOJEWODZKI SZPITAL ZESPOLONY W ELBL^GU ELBL^G 6 084,00 148110,00 

MIEJSKI SZPITAL ZESPOLONY W OLSZTYN1E OLSZTYN 9 932,00 308 600,00 
wojewodztwo wielkopolskie 

WOJEWODZKI SZPITAL ZESPOLONY IM. LUDWIKA 
PERZYNY W KALISZU KALISZ 5 876,00 133 847,00 

SAMODZIELNY PUBLICZNY ZESPOE OPIEKI 
ZDROWOTNEJ W KOSCIANIE 

POZNANSKI OSRODEK REUMATOLOGICZNY SP 
SPECJALISTYCZNY ZOZ 

SZPITAL KLINICZNY IM. HELIODORA SWI^CICKIEGO 
UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO IM. KAROLA 

MARCINKOWSKIEGO W POZNANIU 

KOSCIAN 

SREM 

POZNAN- 
GRUNWALD 

4 420,00 

17 316,00 

61 880,00 

166 920,00 

434 975,00 

1 323 896,00 
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Nazwa swiadczeniodawcy Miasto 

Sumaryczna kwota kontraktu dla 
B.35 

program leld w programie 
[PLN] [PLN] 

POZNAN-WILDA 

POZNAN-NOWE 
MIASTO 

ORTOPEDYCZNO-REHAB1LITACYJNY SZPITAL 
KLINICZNYIM. W1KTORA DEGI UNIWERSYTETU 
MEDYCZNEGO IM.KAROLA MARCINKOWSKIEGO 

WIELOSPECJALISTYCZNY SZPITAL MIEJSKI IM JOZEFA 
STRUSIA Z ZAKLADEM OPIEKUNCZO-LECZNICZYM. 

SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI 
ZDROWOTNEJ Z SIEDZIBA W POZNANIU PRZY UL. 

SZWAJCARSKIEJ 3 
SZPITAL SPECJALISTYCZNY W PILE IM. STANISLAWA 

STASZICA   
wojewodztwo zachodniopomorslde 

SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY NR 1 
IM. PROF.TADEUSZA SOKOLOWSKIEGO PUM 

SAMODZIELNY PUBLICZNY WOJEWODZKI SZPITAL 
ZESPOLONY 

PILA 

SZCZECIN 

SZCZECIN 

69 212,00 

6 084,00 

2 964,00 

37 544,00 

2 704,00 

1 378 033,00 

212133,00 

140 000,00 

1 191 252,00 

81618,00 

Sumaryczna kwota kontraktow 1 657 370,00 32 347554,42 
Calkowita kwota kontraktow dla program B.35 przeznaczona na 

leczenie LZS w 2015 roltu 34 004 924,42 

55/6? 



I- lealthQuest 

Aneks 4. Algorytm obliczania udziahi sprzedaf y gokmumabu 

w grupe pacjentow rozpoczynajqcych terapi^ bZS 

w okresie od marca do grudnia 2014 roku 

Tabeia 28. Parametry wykorzystane na potrzeby oszacowania   

Parametr 

k 

b 

rzeczywisty udziat golimumabu w rynku sprzedazy lekow 
biologicznych w analizowanym wskazaniu 

mediana miesiQcznej liczebnosci pacjentow kwalifikowanych do 
program fcZS 

mediana odsetka "nowych" pacjentow przerywajqcych udziat w 
programie 

1-k = liczba nowych pacjentow pozostajqca w programie 
pacjenci leczeni w programie tZS w marcu 2014 roku - patrz 

arkusz „populacja" w dokumencie elektronicznym 
pacjenci leczeni w programie tZS w grudniu 2014 roku - patrz 

arkusz ..populacja" w dokumencie elektronicznym 

Wartosd 

Tabeia 29. Algorytm obliczania udziahi sprzedazy golimumabu w grupie pacjentow roz- 
poczynaj^cych terapi^ hZS w okresie od marca do grudnia 2014 roku. 

wynik Parametr 

srednia liczba pacjentow leczonych 
miqdzy marcem a grudniem 2014 (A) 
srednia liczba pacjentow leczonych 

golimumabem na przestrzeni 10 m-cy 
(tj. marzec - grudzien 2014) 

gwarantujqca 4% udzial golimumabu 
w rynku sprzedazy (B) 

formula 

liczba pacjentow wi^czanych do 
programu w okresie od marca do 

grudnia 2014 roku pomniejszona o 
odsetek pacjentow odchodzqcych z 

tego program (C) 

udzial sprzedazy golimumabu w 
grupie pacjentow rozpoczynajqcych 
terapi^ fcZS w okresie od marca do 

grudnia 2014 roku (D) 
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Aneks 5, Minimalne wymagania wobec analiz HTA 

H 

na budzet ipj.i-.iiimmii 

Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji; 

obejmujqcej wszystkich pacjent6w, u ktorych wnioskowana technologia moze bye 
zastosowana, 

docelowej, wskazanej we wniosku, 
w ktbrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana? 
Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana tech- 
nologia b?dzie stosowana przy zatozeniu, wydania decyzji o obj^ciu refundacjq? 

Czy zawiera oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow srodkdw publicznych, 
ponoszonych na leczenie pacjentdw w stanie Minicznym wskazanym we wniosku, z 
wyszczegolnieniem skladowej wydatkow stanowigcej refundacj? ceny wnioskowanej 
technologii, o ile wyst^puje? 

Czy zawiera ilo^ciowg prognoz? rocznych wydatkow Srodkdw publicznych, jakie b^d^ 
ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z 
wyszczegolnieniem skladowej wydatkow stanowiqeej refundacj? ceny wnioskowanej 
technologii, przy zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia nie wyda decj^ji 
o obj^ciu refundacj^? 
Czy zawiera ilosciow^ prognoz? rocznych wydatkow podmiotu zobowiqzanego do 
finansowania swiadczen ze Srodkdw publicznych, jakie b^dq ponoszone na leczenie 
pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem skla- 
dowej wydatkdw stanowigce] refundacj? ceny wnioskowanej technologii, przy zato- 
zeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzji o obj^ciu refundacj^? 
Czy zawiera oszacowanie dodatkowych wydatkdw srodkdw publicznych, jakie b?dq 
ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, sta- 
nowi^cych rdznic? pomi^dzy prognozami, o ktdrych mowa w pkt 4 i 5, z wyszczegol- 
nieniem skladowej wydatkdw stanowi^cej refundacj? ceny wnioskowanej technolo- 
gii? 

Rozdzial I Komentarz 

3.1.1 

3.1.2 
3.1.3 

3.1.4 

4.1 

4.2 

4.3,4.4,4.5 

4.3, 4.4,4.5 

Tak 

3.2 

tak 

Czy zawiera minimalny i maksymalny wariant oszacowania, o ktdrym mowa w pkt 6? 4.4,4.5 

Czy zawiera zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktdrych dokonano 3 aneks 1-5 
oszacowan? 
Czy zawiera wyszczegdlnienie zalozen, na podstawie ktdrych dokonano oszacowan, w 
szczegdlnoSci zalozen dotycz^cych kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy 2 
limitowej i wyznaczenia podstawy limitu? 

Czy zawiera dokument elektroniczny, umozliwiaj^cy powtdrzenie wszystkich kalkula- 
cji, w wyniku ktdrych uzyskano oszacowania oraz prognozy? 

Czy oszacowania i prognozy dokonywane sg w horyzoncie czasowym wlasciwym dla 
analizy wplywu na budzet (nie krdtszy niz 2 lata)? 

Czy oszacowania oraz prognozy dokonano na podstawie oszacowad rocznej liczebno- 
sci populacji? 

Czy jezell nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych oszacowan rocznej liczebno- 
sci populacji analiza zawiera dodatkowy wariant, w ktdrym oszacowania te uzyskano 
w oparciu o inne? 

Jezeli wnioskowane warunki obj^cia refundacj^ obejtnuj^ instrumenty dzielenia ryzyka, 
7), zostaiy 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 refundacjg obejmujg utworzenie nowej, 
odr^bne] grupy limitowej, analiza zawiera wskazanie dowoddw spelnienia wyraagan Nie dotyczy 
ustawowych? 
Czy jezeli wnioskowane warunki obj^cia refundacj^ obejmuj^ kwaliflkacj? do wspdl- 
nej, istniej^cej grupy limitowej, analiza wplywu na budzet zawiera wskazanie dowo- 2 
ddw spelnienia wymagan ustawowych? 
Ogdlne adnotacje 

Obecnie certolizu- 
mab nie jest refun- 
dowany w anali- 
zowanym wskaza- 
niu 
scenariusze obecne 
-sytuacjabez 
pozjdywnej decyzji 
o refundacji certo- 
lizumabu. 

scenariusze nowe z 
wyszczegdlnieniem 
refundacji certoli- 
zumabu. 

rdznica pomi^dzy 
scenariuszami 
obecnymi i nowy- 
mi. 
Odpowiednio: 
scenariusz mini- 
malny i maksymal- 
ny 

Dokument dostar- 
czony w postaci 
odr^bnego arkusza 
Excel. 
Zalozono 2-letni 
horyzont czasowy 
analizy. 
Szacunki oparto na 
danych z rejestru 
Przedstawiono 
wiarygodne osza- 

nie dotyczy cowanie rocznej 
liczebnosci popu- 
lacji 

to czy oszacowania i prognozy (pkt. 1- 

4.3,4.4,4.5 

4.3,4.4,4.5 
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Czy analizy; kliniczna, ekonomiczna, wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow 
publicznych i racjonalizacyjna zawierajq; 

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem stopnla 
szczegdtowo^ci, umozliwiajqcego jednoznaczng identyflkacj? kazdej wykorzystanej Pismiennictwo 
publikacji, 

wskazanie innych zrodei informacji zawartych w analizach, w szczegdlnosci aktdw 
prawnych oraz danych osobowych autorow niepublikowanych badari, analiz, eksper- Pismiennictwo 
tyzi opinii? 
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