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Certolizumab pegol w terapii ZZSK - analiza wplywru na budzet 

Skroty i akronimy 

AOTM - Agencja OcenyTechnologii Medycznych 

EM A - Europejska Agencja Lekow (ang. European Medicines Agency) 

LMPCh - leki modyfikujqce przebieg choroby 

EZS - luszczycowe zapalenie stawow 

MZ - Ministerstwo Zdrowia 

NICE - National Institute for Clinical Excellence 

NFZ - Narodowy Fundusz Zdrowia 

TNF - czynnik martwicynowotworow (ang. tumor necrosis factor) 

ZZSK - zesztywniaj^ce zapalenie stawow kr^gosiupa 
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Streszczenie 

Cel pracy 

Celem niniejszej analizy jest ocena wplywu na budzet NFZ zwi^zanego z refimdacjq terapii pro- 

duktem certolizumab pegol (Cimzia®) w populacji doroslych z aktywnq i post^pujqc^ postaci^ 

zesztywniajqcego zapalenia stawowkr^goslupa. 

Metody 

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

limumabu, etanerceptUj infliksymabu i gollmumabu. W analizie szacowano koszty lekow oraz 

koszty podania leczenia. Poniewaz koszty monitorowania leczenia i kwalifikacji do programu 

lekowego nie roznicuj^ scenariusza obecnego oraz scenariuszy nowych nie zostaty one 

uwzgl^dnione w analizie, Analizy wykonano z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ), przyj- 

muj^c dwuletni horyzont analizy. Przedstawiona analiza zostata wykonana w oparciu o dane 

kosztowe i zuzycie zasobow powi^zane z procedurami NFZ realizowanymi w ramach obecnie 

prowadzonego pro-gramu lekowego leczenia pacjentow z ZZSK. Koszt komparatorow oszaco- 

wano w oparciu o dane sprzedazowe DGL oraz w przypadku certolizomabu w oparciu o dane MZ 

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

obj^tej leczeniem oraz struktury rynku wykonano wykorzystuj^c dost^pne dane z rejestru pa- 

cjentow leczonych lekami biologicznymi w chorobach reumatycznych (dane na podstawie pro- 

tokolow z posiedzed Zespolu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach Reuma- 

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

data pacjentow z ZZSK wynosi 68,4 kg. 

Wynild 

Analiza wykazala, ze w populacji pacjentow z ZZSK: 

• Dla scenariusza najbardziej prawdopodobnego, wprowadzenie finansowania certoli- 

zumabu w ramach wnioskowanego programu lekowego' 

• Dla scenariusza minimalnego, wprowadzenie finansowania certolizumabu w ramach 

wnioskowanego programu lekowego1 

B B 

• Dla scenariusza maksymalnego, wprowadzenie finansowania certolizumabu w ramach 

wnioskowanego programu lekowego1 

fl Bfl B 
B B 

B B 
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Certolizumab pegol w terapii ZZSK - analiza wpJywu na budzet 

Wnioski 

Podsumowuj^c, analiza wykazala, ze wprowadzenie programu lekowego „Leczenie certolizuma- 

bem pacjentow z ci^zlq, aktywn^ postaciq zeszlywniaj^cego zapalenia stawow kr^goslupa 

[ZZSK] (ICD10: M453,'( 
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1 Cel analizy 

Celem niniejszej analizy jest ocena wpiywu na system opieki zdrowotnej zwi^zanego 

z zastosowaniem certolizumabu, golimumabu, adalimumabu, etanerceptu i infliksymabu 

w terapii doroslych z aktjwn^ i post^pujqcq postaci^ zesztjrwniaj^cego zapalenia sta- 

wowkr^gostupa (ZZSK). 

Tabela 1. Problem decyzyjny zdefiniowano w schemacie PICO. 

Populacja (P) 
• doro&i z rozpoznaniern ci^zkiej, czynnej postaci 

zesztywniajqcego zapalenia stawow kr^gosiupa, po 
niepowodzeniu co najmniej 2 NLPZ 

Rodzaj interwencji (1) • certolizumab pegol 

Komparator (C) 

• adalimumab 
• etanercept 
• infliksymab 
• golimumab 

Wyniki (0) 
• bezposrednie koszty medyczne oceniane z perspektywy 

platnika publicznego (NFZ) 
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Certolizumab pegol w terapii ZZSK - analiza wpiywu na budzet 

2 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny 

Analizowana technologia jest kwalifikowana do istniej^cej grupy limitowej (1104.0, cer- 

tolizumab pegol]. W ramach tej grupy limitowej refundowany jest tylko certolizumab 

pegol, w zwi^zku z czym niniejsza analiza nie wymaga wskazania dowodow spehiienia 

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

ust. 3 pkt 2 ustawy. 

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

fundacyjnych certolizumabu pegol o leczenie pacjentow z ci^zk^, aktywn^ postaci^ ze- 

sztywniaj^cego zapalenia stawdw kr^goslupa (ZZSK), przy utrzymaniu wyceny certoli- 

zumabu pegol na dotychczasowym poziomie. 
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3 Metodyka 

W niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne wartosci 

i wyszczegolnienie zalozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan dotycz^cych: 

• rocznej liczebnosci populacji; 

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

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

j^ciu 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 zobowi^zanego do finansowania 

swiadczen ze srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie 

klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem skladowej wydatkow 

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

• dodatkowych wydatkow podmiotu zobowi^zanego do finansowania swiadczen 

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

klinicznym wskazanym we wniosku, stanowi^cych roznice porai^dzy prognoza- 

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

wnioskowanej technologii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantow dla 

tego oszacowania; 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

dowej wydatkow stanowiqcej refundacj^ ceny wnioskowanej technologii przy za- 

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

cjq, 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, ktory odpowiada ilosciowej prognozie 

rocznych wydatkow podmiotu zobowi^zanego do finansowania swiadczen ze srodkow 

publicznych, jakie b^d^ ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskaza- 

nym we wniosku, z wyszczegolnieniem skladowej wydatkow stanowi^cej 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 
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o podwyzszeniu ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust 4 ustawy oraz scenariusze nowe: mi- 

nimalny, maksjmialny oraz najbardziej prawdopodobny (patrz rozdzial2.6). 

Analizowana technologia ma bye dost^pna w ramach programu lekowego i jako taka nie 

tworzy nowej, odr^bnej grupy limitowej. W zwipzku z tym niniejsza analiza nie wymaga 

wskazania dowodow spelnienia wymagan, o ktoiych mowa w art. 15 ust 3 pkt 1 i 3 

ustawy. Analizowana technologia nie jest rdwniez kwalifikowana do wspolnej, istniej^- 

cej grupy limitowej, a zatem niniejsza analiza nie wymaga wskazania dowodow spelnie- 

nia kryteriow, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 ustawy, iwymagah, o ktorych mowa 

w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy. 

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

nej, w tym szczegolnie liczby osob, ktore aktualnie otrzymuj^ terapi§ 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 przeciptny koszt 2-letniej terapii po- 

szczegolnymi lekami, ktory nast^pnie przeliczono na przeciptny 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 zwi^zana z cz^stosci^ 

raportowania danych rejestrowych (protokoly z posiedzen Zespolu Koordynacyjnego 

ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych). 

3.1 Populacja 

W oparciu o dane z pismiennictwa [przegl^d systematyczny prac klinicznych wl^czo- 

nych do analizy efektywnosci klinicznej] przyj^to, ze srednia masa ciala pacjentow wy- 

nosi 68,4 kg (aneks 2). 

3.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujqcej wszystkich pacjentow, 

u ktorych wnioskowana technologia moze bye zastosowana 

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

wan w ampulkostrzykawce] obejmuj^: 

• Luszczycowe zapalenie stawdw 
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o Produkt Cimzia w skojarzeniu z MTX jest wskazany u dorosiych pacjentow 

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow, jesli odpowiedz na 

poprzednie leczenie LMPCh jest niewystarczaj^ca.* 

• Reumatoidalne zapalenie stawow: 

o Produkt Cimzia w skojarzeniu z metotreksatem [MTX) jest wskazany u 

dorosfych pacjentow w leczeniu czynnego reumatoidalnego zapalenia 

stawow (RZS) o umiarkowanym lub ci^zkira nasileniu, jesli odpowiedz na 

leki przeciwreumatyczne modyfikujqce przebieg choroby (LMPCh) (ang. 

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

sat, jest niewystarczaj^ca.^ 

• Osiowa spondyloartropatia: 

o Produkt Cimzia jest wskazany u dorosfych pacjentow w leczeniu czynnej 

osiowej spondyloartropatii o ci§zkim nasileniu, ktora obejmuje: 

■ Zesztywniajc|ce zapalenie stawow kr^goslupa (ZZSK): Dorosli z 

czynnym zesztywniaj^cym zapaleniem stawow kr^gostupa o ci^z- 

kim nasileniu, ktorzy wykazali niewystarczajqc^ odpowiedz na nie- 

steroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub ich nie toleruj^. 

■ Osiow^ spondyloartropatia bez zmian radiograficznych charakte- 

rystycznych dla ZZSK: Dorosli z ci^zkq postaci^ osiowej spondylo- 

artropatii bez zmian radiograficznych charakteiystycznych dla 

ZZSK, ale z obiektywnymi objawami przedmiotowymi zapalenia 

objawiaj^cymi si^ zwi^kszonym st^zeniem biafka C-reaktywnego 

(CRP) lub wykazanymi badaniem metod^ rezonansu magnetyczne- 

go (MRI), ktorzy wykazali niewystarczaj^c^ odpowiedz na NLPZ 

lub ich nie toleruj^. 

Przedmiotem wniosku jest refundacja certolizumabu pegol w leczeniu zesztywniaj^cego 

zapalenia stawow kr^gostupa o ci^zkim nasileniu u dorosfych pacjentow, ktorzy wyka- 

zali niewystarczaj^ odpowiedz na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub ich 

nie toleruj^. 

Dane epidemiologiczne wskazuj^, ze cz^stosc wyst^powania ZZSK w Europie Srodkowej 

wynosi 0,3-0,5%. Zapadalnosc roczna wynosi 0,5-14/100 000 osob. Choroba wyst^puje 

2-3 razy cz^sciej u m^zczyzn niz u kobiet. Rozpoczyna si^ najcz^sciej pod koniec okresu 

dojrzewania lub u mlodych dorosfych, bardzo rzadko po 40 r.z. U ~80% chorych pierw- 

sze objawy choroby pojawiaj^ si^ przed 30., a u <5% po 45. roku zycia.l 

* Produkt Cimzia mozna stosowac w monoterapii w przypadku, gdy rnetotreksat jest zle tolerowany lub 
gdy dalsze leczenie metotreksatem jestniewskazane. 

t Produkt Cimzia mozna stosowac w monoterapii w przypadku, gdy rnetotreksat jest zle tolerowany lub 
gdy dalsze leczenie metotreksatem jest niewskazane. 
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W Stanach Zjednoczonych rozpowszechnienie ZSSK wynosi 129 przypadkow na 100 000 

mieszkancow, a roczna zachorowalnosc l<sztattuje si^ na poziomie 7,3 osoby na 100 000 

mieszkancow. Brytyjskie Towarzystwo Reumatologiczne szacuje rozpowszechnienie 

ZZSK w populacji kaukaskiej w Wielkiej Brytanii na okoio 0,05-0,23%.3 Szacunkowe 

rozpowszechnienie ZZSK w krajach osciennych Polski wynosi od 0,015-0,085% w Rosji, 

0,10% w Czechach do 0,86% w Niemczech.2'3'4 Rozpowszechnienie ZZSK w Finlandii 

szacuje si^ na 0,15%, Oszacowana na podstawie przegl^du danych epidemiologicznych 

pochodzcjcych z 20 badah mediana rozpowszechnienia ZZSK wynosi 0,14%,5 Bior^c pod 

uwag^ te dane, mozna prz^qc, ze rozpowszechnienie ZZSK w populacji ogolnej wynosi 

okoio 0,1-0,2%. 

Zgodnie z danymi z publikacji Pentek 20146 estymowana liczba pacjentow z ZZSK w Pol- 

sce w 2013 roku wynosita 30 500. Liczb^ biologicznie leczonych pacjentow oszacowano 

na 1 261 (4,1%), w tym 452 chorych leczonych adalimumabem, 729 choiych leczonych 

etanerceptem i 80 chorych leczonych infliksymabem. 

W oparciu o powyzsze dane przyblizona wielkosc populacji doroslych pacjentow z ZZSK 

w Polsce waha si^ od okolo 30 000 do okoio 60 000 osob. 

Wnioskowane stosowanie certoiizumabu pegol, podobnie jak w przypadku pozostalych 

inhibitorow TNF-oc, ograniczone jest do populacji doroslych pacjentow z ci^zk^, aktjrwn^ 

postaci^ ZZSK. Leczenie takich chorych odbywa si§ obecnie w ramach programu leko- 

wego MLeczenie inhibitorami TNF-alfa swiadczeniobiorcow z ci^zk^, aktywn^ postaci^ 

zesztywniajqcego zapalenia stawow kr^gosiupa (ZZSK)", w ktdrym do 15 lipca 2015 

(Protokoi nr 78 z posiedzenia Zespohi Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego w 

Chorobach Reumatycznych) odnotowano 2476 pacjentow. 

Nalezy podkreslic, ze certolizurnab pegol moze bye rowniez stosowany w nast^pujqcych 

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

wystarczaj^cej odpowiedzi na tradycyjne leki*: 

• Reumatoidalne zapalenie stawow; 

• Osiowa spondyloartropatia bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla 

ZZSK; 

• buszczycowe zapalenie stawow. 

Leczenie pacjentow z reumatoidalnym oraz iuszczycowym zapaleniem stawow spehnia- 

j^cych powyzsze kryteria odbywa si^ obecnie w ramach nast^pujqcych programow le- 

kowych: „Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow i mtodzienczego idiopatycznego 

zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym", leczenie reumatoidalnego zapalenia sta- 

wow (RZS) o przebiegu agresywnym" oraz „Leczenie luszczycowego zapalenia stawow o 

* LMPCh w przypadku reumatoidalnego zapalenia stawow i luszczycowego zapalenia stawow oraz NLPZ w 
przypadku osiowej spondyloartropatii bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK 
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przebiegu agres3wnym". Liczby pacjentow odnotowanych w tych programach przed- 

stawiono w tabeli ponizej. Oszacowanie liczby pacjentow z osiow^ spondyloartropatip 

bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK oparto na danych dla pro- 

gramu ZZSK przy zalozeniu pochodz^cym z analizy weiyfikacyjnej preparatu Enbrel 

(etanercept), w ktbrej konsultanci w dziedzinie reumatologii, krajowy prof, dr bab. n. 

med. Witold Tiustochowicz oraz wojewodzki (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 2:1.7 

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

Rozpoznanie Liczebnos£ Zrddto 

Liczba pacjentow odnotowanych w 
programach lekowych chorob 
reumatycznych; dane na dzieh 

15.07.2015 z protqkolu Zespoiu 
Koordynujqcego ds. leczenia 
biologicznego w Chorobach 

Reumatycznych 8 

Dane z analizy weryfikacyjnej dla 
preparatu Enbrel®7 na bazie liczby 

pacjentow w programie ZZSK 

13730 

Nalezy podkreslic, ze dane te dotycz^ wszystkich pacjentow, Irtorzy do lipca 2015 obj^ci 

byli 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 Protokohi nr 758), Na tej podstawie mozna szacowac, ze liczebnosc populacji 

wszystkich pacjentow, u ktorych certolizumab pegol mogfby bye zastosowany wynosi 

ok. 8238. 

3.1.2 Szacowanie liczebnosc! populacji docelowej, wskazanej we wniosku 

Szacowanle liczebnosci populacji kwalifikuj^cej si^ do obj^cia programem „Leczenie 

certolizumabem pacjentow z ci^zk^, aktywn^ postaciq zesztywniaj^cego zapalenia sta- 

wow kr^goslupa [ZZSK] [ICD10; M45)M oparto na analizie danych pochodz^cych z reje- 

stru chorob reumatycznych [Protokoly z Posiedzeh Zespolu Koordynacyjnego ds. Lecze- 

nia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych), dotyczqcych liczby pacjentow leczo- 

nych w programach lekowych chorob reumatycznych, w szczegolnosci w obecnie obo- 

wi^zuj^cym programie lekowym „Leczenie inhibitorami TNF alfa swiadczeniobiorcow z 

tzs 

RZS 

ZZSK 

Nr-axSpA 

tqcznie 

1112 

5440 

2476 

4702 
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ci^zkq, aktywn^ postaci^ zesztywniaj^cego zapalenia stawow kr^goslupa (ZZSK) (ICD10: 

M45)". 

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 staiy. Uzasadnieniem dla 

przyj^cia takiego zaiozenia jest analiza danych rejestru (Protokoiy z Posiedzen Zespotu 

Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych), dotycz^- 

cych liczby pacjentow leczonych w programach lekowych chorob reumatycznych - patrz 

rysunek ponizej. 

Rysunek 1. Liczba pacjentow leczonych w programach lekowych chorob reumatycznych 
- analiza danych z rejestru. 
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Liczby pacjentow aktywnie leczonych w programie „Leczenie inhibitorami TNF aifa 

swiadczeniobiorcow z ci^zk^, aktywn^ postaci^ zesztywniajqcego zapalenia stawow 

kr^gostupa (ZZSK)" oszacowano wykorzystuj^c stosunek liczby pacjentow aktywnie 

leczonych (we wszystkich programach lekowych chorob reumatycznych) do liczby pa- 

cjentow odnotowanych we wszystkich programach lekowych chorob reumatycznych, 

ktory nast^pnie wymnozono przez liczby pacjentow odnotowanych w programie ZZSK 

(obliczenia przeprowadzono kolejno dla wartosci raportowanych w poszczegolnych 

Protokolach z Posiedzen Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego w Choro- 

bach Reumatycznych na przestrzeni ostatnich 21 miesi^cy (od protokohi nr 58), tj. od 

momentu kiedy przestal bye widoczny trend wzrostowy w liczbie wl^czanych do pro- 

gramu ZZSK nowych pacjentow - patrz rysunek 2). Tak obliczon^ wartosc wykorzystano 

do oszacowania realnych miesi^cznych przyrostow liczby pacjentow w programie oraz 

udzialu pacjentow przerywaj^cych uczestnictwo w programie (dla obliczeh ktorego me- 

todyk^ i wyniki omowiono ponizej). Nalezy podkreslic, ze zgodnie z danymi prezento- 
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wanymi Protokolach, jak rowniez wg publikacji Polskiego Towarzystwa Reumatologicz- 

nego9 liczba pacjentow aktywnie leczonych jest raniejsza od liczby pacjentow obj^tych 

prograraem. St^d wynika rowniez, ze uwaga dotycz^ca zanizonej liczebnosci populacji w 

analizach weryfikowanych wczesniej przez AOTMiT [Rekomendacja nr 11/2015 Prezesa 

AOTM z dnia 9 lutego 2015 roku, strona 10} jest niezasadna. Cytowana w analizach we- 

lyfikacyjnych liczba pacjentow leczonych w aktualnym programie lekowym na koniec 

listopada 2014 roku nie jest liczby pacjentow leczonych aktywnie. Protokol Nr 70 z 

posiedzenia Zespohi Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego w Ghorobach Reuma- 

tycznych dnia 26 listopada 2014 roku, na ktory powoiuje si^ AOTMiT podaje, ze liczba 

pacjentow we wszystkich programach leczenia biologicznego wynosi 9032 (wtym 2187 

w ZZSK], zas liczba pacjentow aktywnie leczonych 5470, co stanowi 60,6% [5470/9032) 

liczby pacjentow we wszystkich programach leczenia biologicznego. Zakiadaj^c podob- 

proporcj^ dla ZZSK liczba aktywnie leczonych w listopadzie 2014 roku wynosda nie 

2187, lecz 1325 [60,6% z 2187} pacjentow, a wi^c o okoto 10% mniej niz szacowane we 

wczesniejszej analizie wnioskodawcy [1465 pacjentow}. St^d nalezy wnosic, ze oszaco- 

wane w scenariuszu podstawowjon wartosci nie mog^ bye niedoszacowane, lecz je^li 

juz, to nieznacznie przeszacowane. 

Otrzymane wartosci przedstawiono w ponizszej tabeli. Analiza liczebnosci populacji 

wykazala, ze mediana miesi^cznego przyrostu w programie wynosi 17 pacjentow. 

Tabela 3. Liczebnosc populacji leczonych - szacunki oparte na danych z rejestru. 

Data Protokdl Liczba aktywnie leczonych Przyrostliczbj 

13.11 58 1107 6 
13.12 59 1133 26 
14.01 60 1135 2 
14.02 61 1144 9 
14.03 62 1175 31 
14.04 63 1196 21 

14.05 64 1209 13 
14.06 65 1234 25 
14.07 66 1254 20 
14.08 67 1270 16 

14.09 68 1278 8 
14.10 69 1295 17 

14.11 70 1325 30 
14.12 71 1332 7 
15.01 72 1341 9 
15.02 73 1354 13 
15.03 74 1373 19 
15.04 75 1389 16 

27.05 76 1436 47 

18/62 



Certolizumab pegol w terapii ZZSK - analiza wplywu na budzet 

17.06 77 1457 21 

15.07 78 1480 23 
Kwartyl 1 9 

Kwartyl 3 23 

Mediana 17 
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Rysunek 2. Liczebnosc w^czanych pacjentow do programu - szacunki oparte na danych z rejestru. 
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W oparciu o te dane oszacowano liczebnosc populacji w horyzoncie analizy. Przyj^to 

zalozenie, ze wartosci przyrostu 1. kwartyla stanowi^ podstaw^ scenariusza minimalne- 

go, 3. kwartyla - podstaw^ scenariusza maksymalnego, a wartosc mediany jest podsta- 

scenariusza najbardziej prawdopodobnego. 

Jako podstaw^ obliczen aktywnie leczonych pacjentow w latach 07.2016-06.2018 przy- 

j^to wartosc opublikowan^ przez Polskie Towarzystwo Reumatologiczne, dotyczqcq pa- 

cjentow aktywnie leczonych w listopadzie 2013 r., rown^ 1261.10 Liczba ta jest wyzsza 

od liczby aktywnie leczonych pacjentow programie ZZSK oszacowanej na podstawie 

stosunku liczby leczonych pacjentow we wszystkich programach chorob reumatycznych 

do liczby pacjentow odnotowanych we wszystkich programach chorob reumatycznych, 

obliczonej na podstawie danych z protokolu nr 58 z listopada 2013 (stqd szacunki 

wplywu na budzet s^ w nieniejszej analizie raczej przeszacowane niz niedoszacowane). 

Obliczone wartosci przedstawiatabela ponizej. 
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Tabela 4. Liczebnosc populacji leczonych (I i II linia) - prognozy oparte na danych z reje- 
stru. 

Scenariusz 

Najbardziej prawdopodobny Minimalny Maksyrnalny 

2016-07 1805 1549 1997 

2016-08 1822 1558 2020 

2016-09 1839 1567 2043 

2016-10 1856 1576 2066 

2016-11 1873 1585 2089 

2016-12 1890 1594 2112 

2017-01 1907 1603 2135 

2017-02 1924 1612 2158 

2017-03 1941 1621 2181 

2017-04 1958 1630 2204 

2017-05 1975 1639 2227 

2017-06 1992 1648 2250 

2017-07 2009 1657 2273 

2017-08 2026 1666 2296 

2017-09 2043 1675 2319 

2017-10 2060 1684 2342 

2017-11 2077 1693 2365 

2017-12 2094 1702 2388 

2018-01 2111 1711 2411 

2018-02 2128 1720 2434 

2018-03 2145 1729 2457 

2018-04 2162 1738 2480 

2018-05 2179 1747 2503 

2018-06 2196 1756 2526 

Poniewaz liczebnosc populacji dotyczy zarowno pacjentow juz leczonych, jak i pacjen- 

tow wlqczonych kazdego miesigca do leczenia, w analizie konieczne bylo oszacowanie 

liczebnosci poszczegolnych populacji - pacjenci, ktorzy zacz^li leczenie przed wprowa- 

dzeniem refundacji certolizumabu (w danej linii leczenia, w ktbrej si^ znajduj^) le- 

czeni tylko lekami refundowanymi obecnie wprogramie. Jednpczesnie nalezy podkre- 

slic, ze liczba nowych pacjentow jest tozsama z liczb^ pacjentow wt^czonych do I i II li- 

nii. W ceiu oszacowania liczebnosci powyzszych populacji wykorzystano dane dotycz^ce 

liczb pacjentow wi^czonych do programu lekowego [na podstawie Protokoly z Posie- 

dzeh Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycz- 

nych) - patrz aneks I.11 Wedlug danych raportowanych wprotokotach (informacja o 

liczbie pozytywnych kwalifikacji w przeliczeniu na miesi^c], mediana liczby pozytywnie 

rozpatrzonych wnioskow wyniosta 36 [dane na podstawie protokotow od 58 do 78). 

Mediana liczby pozytywnych decyzji dotycz^cych zmiany leku na kolejny rzut wyniosta 
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w analogicznym okresie 3. Wartosci 1. kwartyla stanowi^ podstaw^ scenariusza mini- 

malnego, 3. kwartyla - podstaw^ scenariusza maksymalnego, a wartosci median pod- 

stawq scenariusza najbardziej prawdopodobnego. 

W przj^padku pacjentow, ktorzy byli wl^czani do programu w hoiyzoncie analizy, przy- 

j^to zalozenie, ze odsetek przerywaj^cych leczenie jest staty w czasie i odpowiada me- 

dianie roznic mi^dzy liczbej pacjentow zalcwalifikowanych do leczenia w kazdym miesi^- 

cu a przyrostem liczby pacjentow aktywnie leczonych, odniesionych do liczby pacjentow 

aktywnie leczonych w programie ZZSK. Przyj^to, ze udziat ten jest staly w czasie (aneks 

1). Mediana odsetka pacjentow przerywaj^cych miesi^cznie leczenie wynosi 1,76%. 

Wartosc 1. kwartyla stanowi podstaw^ scenariusza maksymalnego, 3. Iwartyla - pod- 

staw^ scenariusza minimalnego, a wartosc mediany jest podstaw^ scenariusza najbar- 

dziej prawdopodobnego. 

Oszacowanie liczebnosci populacji rozpoczynaj^cej leczenie przed i w horyzoncie anali- 

zy przedstawiono w tabeli ponizej. 

Tabela 5. Liczebnosci pacjentow rozpoczynaj^cych leczenie przed horyzontem i w hory- 
zoncie analizy. 

ZZSK- wlqczeni whoryzoncie analizy ZZSK- wt^czeni przed horyzontem analizy 

Najbardziej 
| prawdopodobny Minimalny Maksymalny Najbardziej 

prawdopodobny Minimalny Maksymalny 

2016-07 39 30 45 1766 1519 1952 

2016-08 77 59 89 1745 1499 1931 

2016-09 115 88 133 1724 1479 1910 

2016-10 152 116 177 1704 1460 1889 

2016-11 188 144 219 1685 1441 1870 

2016-12 224 170 261 1666 1424 1851 

2017-01 259 197 303 1648 1406 1832 

2017-02 293 222 344 1631 1390 1814 

2017-03 327 248 385 1614 1373 1796 

2017-04 360 272 424 1598 1358 1780 

2017-05 393 296 464 1582 1343 1763 

2017-06 425 320 503 1567 1328 1747 

2017-07 457 343 541 1552 1314 1732 

2017-08 488 365 579 1538 1301 1717 

2017-09 518 387 617 1525 1288 1702 

2017-10 548 409 654 1512 1275 1688 

2017-11 577 430 690 1500 1263 1675 

2017-12 606 450 726 1488 1252 1662 

2018-01 634 471 762 1477 1240 1649 

2018-02 662 490 797 1466 1230 1637 

2018-03 690 510 831 1455 1219 1626 

2018-04 716 529 866 1446 1209 1614 
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2018-05 743 547 899 1436 1200 1604 

2018-06 769 565 933 1427 1191 1593 

3.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest 

obecnie stosowana 

Wedlug informacji wnioskodawcy, we wskazaniu ZZSK, w chwili obecnej technologia nie 

jest stosowana komercyjnie. 

3.1.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technolo- 

gia b^dzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy 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 obj^ciu re- 

fundacjq, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji 

lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow 

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

dowane we wskazaniu ZZSK. Szczegoiowe zalozenia dotycz^ce podzialu rynku przed- 

stawiono w rozdziale 3.4. Ponizsza tabela przedstawia prognoz^ liczebnosci populacji 

pacjentow, w ktorej certolizumab pegol b§dzie stosowany przy zalozeniu pozytywnej 

decyzji refundacyjnej. 

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

Scenatiusze (udzial w rynku pacjentdw rozpoczynaj^cych leczenie I lufa II linii) 

Najbardziej 
prawdopodobny 

(23,5%) 

Minimalny 
(15,6%) 

Maksymalny 
(27,6%) 

2016-07 9 5 12 

2016-08 18 9 25 

2016-09 27 14 37 

2016-10 36 18 49 

2016-11 44 22 61 

2016-12 53 27 72 

2017-01 61 31 84 

2017-02 69 35 95 

2017-03 77 39 106 

2017-04 85 42 117 

2017-05 92 46 128 

2017-06 100 50 139 
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2017-07 

2017-08 

2017-09 

2017-10 

2017-11 

2017-12 

2018-01 

2018-02 

2018-03 

2018-04 

2018-05 

2018-06 

107 

115 

122 

129 

136 

142 

149 

156 

162 

168 

175 

181 88 

53 

57 

60 

64 

67 

70 

73 

76 

79 

82 

85 

150 

160 

170 

181 

191 

201 

211 

220 

230 

239 

249 

258 

3.2 Horyzont czasowy analizy 

W analizie przyj^to 2-Ietni horyzont obserwacji (104 tygodnie). Przyj(*to zalozenie, ze 

model operuje w latach: 07.2016-06.2018 roku. 

3.3 Perspektywa analizy 

Analizy przeprowadzono z punktu widzenia platnika 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 (s^ to dane z roku 2014 udost^pnione przez NFZ] - patrz tabela ponizej.12 

Ewoluqe rynku lekow biologicznych analizowano oddzielnie w trzech scenariuszacb: 

najbardziej prawdopodobnym, minimalnym i maksymainym. Podstaw% prognozowania 

w tych scenariuszacb byto arbitralne zalozenie o podziale rynku mi^dzy poszczegolne 

leki w programie. Prognoza rynku dotyczyta wyl^cznie grupy pacjentow wt^czanych do 

programu w horyzoncie analizy, natomiast udzial lekow w grupie pacjentow zakwalifi- 

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

stych danych sprzedazowych z 2014 roku. We wszystkich scenariuszacb zalozono row- 

niez, ze udziat inflilcsymabu pozostanie na obecnym poziomie. Zatozenie to wynika z 

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

podanie tego leku (podanie dozylne w ramach hospitalizacji). 
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W scenariuszii najbardziej prawdopodobnym zalozono, ze udziai wszystkich pozosta- 

lych dost^pnych lekow biologicznych b^dzie rowny i b^dzie wynosil 23,5% niezaleznie 

od linii leczenia - patrz tabela ponizej. 

W scenariuszu minimalnym zalozono, ze udziai certolizumabu w rynku pacjentow roz- 

poczynaj^cych leczenie b^dzie odpowiadal temu zaobserwowanemu dla golimumabu w 

okresie od marca do grudnia 2014 [golimumab refundowany jest od rnarca 2014]. Wy- 

korzystuj^c informacj^ o 4% udziale w rynku w 2014 r. golimumabu, opublikowan^ w 

Analizie Weryfikacyjnej12 wnioskowanego preparatu we wskazaniu ZZSK obliczono, ze 

nowy preparatTNF-a zajmuje 15,6% nowych pacjentow rozpoczynaj^cych leczenie [4% 

ze sredniej liczby leczonych pacjentow mi^dzy marcem a grudniem 2014, podzielone 

przez liczby pacjentow wl^czanych w tyxn okresie do programu pomniejszong o odsetek 

pacjentow odchodz^cych z tego programu - algorytm obliczania udzialu sprzedazy 

przedstawiono w aneksie 5). W scenariuszu zalozono, ze pozostale leki (adalimumab, 

etanercept i golimumab) dziel^ pozostaly rynek rdwno mi^dzy siebie (niezaleznie od 

linii leczenia) - patrz tabela ponizej. 

W scenariuszu raaksymalnym zalozono, ze udziai golimumabu w grupie nowych pacjen- 

tow pozostaje na obecnym poziomie (tj. 15,6%), a udziai certolizumabu odpowiada 

udzialowi etanerceptu, ktory jest wyzszy od udzialu adalimumabu proporcjonalnie do 

obecnej sytuacji na rynku - patrz tabela ponizej. 

Przyj^te zalozenia maj^ charakter arbitralny i maj^ na celu pokazanie mozliwie szero- 

kiego spektrum scenariuszy rozwoju rynku certolizumabu, przy zalozeniu, ze udziai te- 

go leku nie b^dzie znacz^co odbiegal od sredniego udzialu pozostalycb lekow w pro- 

gramie lekowym. W tabeli ponizej zestawiono wartosci udzialu w rynku, ktore testowa- 

no w analizie. 

Tabela 7. Zakladany udziai poszczegolnych lekow w rynku -1 i 11 linia. 

Pacjenci wlqczen! w horyzoncie analizy 

biologiczny 
sc. obecny wszystkie 

sc. nowe 
sc. 

obecny 
sc. najbardziej 

prawdopodobny sc. minlmalny sc, 
maksymalny 

Adalimumab 41,0% 41,0% 41,0% 23,5% 26,1% 23,1% 

Certolizumab 0,0% 0,0% 0,0% 23,5% 15,6% 27,6% 

Etanercept 49,0% 49,0% 49,0% 23,5% 26,1% 27,6% 

Infliximab 6,0% 6,0% 6,0% 6% 6,0% 6,0% 

Golimumab 4,0% 4,0% 4,0% 23,5% 26,1% 15,6% 
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3.5 Analizowane parametry 

Analiz^ wpfywu na budzet przeprowadzono z uwzgl^dnieniem liczebnosci populacji 

docelowej (patrz rozdziat 3.1.4], kosztow nabycia substancji czynnej, kosztow podania 

leku oraz struktury zuzycia dawek. 

Zalozono, ze koszty zwi^zane z monitorowaniem leczenia oraz kwalifikacj^ do programu 

lekowego nie roznicujg scenariusza istniej^cego 1 nowego, a tym samym nie b^dc| wpty- 

wac na budzet ptatnika. Z tego samego powodu pomini^te zostaty takze koszty (sub- 

stancji czynnej i podania) metotreksatu i sulfasalazjmy, stosowanych zgodnie z zapisami 

programu lekowego wraz z certolizumabem u pacjentow z doramujqcymi objawami ze 

strony stawow obwodowych. 

3.5.1 Dawkowanie lekow 

Adalimumab, etanercept, golimumab, infliksyinab 

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

stawiony w programie lekowym B.36 (tj. leczenie inhibitorami TNF alfa swiadczenio- 

biorcow z ci^zk^, aktywn^ postaci^ zesztjnvniajqcego zapalenia stawow kr^goshipa 

(ZZSK) (ICD-10 M 45]] i w ChPL tycb preparatow: 

• adalimumab 40 mg co 2 tygodnie, 

• etanercept 50 mg co tydzien, 

• golimumab 50 mg co miesiqc, 

• infliksymab 5 mg/kg m.c. co 8 tygodni (po dawce pocz^tkowej 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 nasycaj^ca: 400 mg podane w tygodniach 0., 2, i 4.; 

• dawka podtrzymuj^ca: 200 mg co 2 tygodnie lub 400 mg co 4 tygodnie. 

Ze wzgl^du na fakt, ze przyj^ty w leczeniu podtrzyrnuj^cym schemat dawkowania certo- 

lizumabu nie roznicuje kosztow leczenia podtrzymuj^cego*, w analizie przedstawiono 

wyniki wyi^cznie dla dawkowania 200 rag co 2 tygodnie. 

* 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 Koszty substancji 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 wyrobow medycznych (cena bez RSS; 

2 112,64 PLN za 200 mg],i 

9 B 

Zuzycie certolizumabu pegol szacowano w oparciu o zapisy charakterystyki produktu 

leczniczego. 

Koszty pojedynczych dawek dla poszczegdlnych lekow przedstawiono w tabeli ponizej. 

Ceny hurtowe obliczono 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 zi 

4225,28 zi 

Obwieszczenie MZ 
(grupa limitowa 1104.0) 

Obwieszczenie MZ 
(grupa limitowa 1104.0) 

Certolizumab pegol (z 
RSS) 

200 mg UCB Pharma Sp. z o.o. 

400 mg UCB Pharma Sp. z o.o. 

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 raaja 2015]13 - patrz tabela ponizej. 

Tabela 9. Koszt adalimumabu. 

Preparat 
Liczba 

zrefiindowanych 
opakowan 

Warto& 
refundacji (zi) 

Koszt 
opakowania 

adalimumabu 
(zl) 

Koszt mg 
substancji (zi) 

Humira (40 mg - 2 
ampulko-strzykawkf) 

9946 40 945 185,59 4 116,86 51,4608 

* RSS zaproponowany przez wnioskodawc^ zakiada, ze lek b^dzie dost^pny dla szpitali w cenie nie wyz- 
szej niz 1 443,75 PLN za 200 mg. 
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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)13. Przyj^ty koszt etanerceptu stanowi 

sredni^ wazon^ trzech refundowanych w analizowanym wskazaniu preparatow - patrz 

tabela ponizej. 

Tabela 10. Koszt etanerceptu. 

Preparat 
Liczba 

zreftmdowanych 
opakowan 

7448 

87 

542 

Wartosc 
refundacji (zl) 

Enbrel (50 mg - 4 
ampulko-strzykawki) 

Enbrel (50 mg - 4 
wstrzykiwacze) 

Enbrel (25 mg/ml - 4 
ampulko-strzykawki) 

sredni koszt wazony udzialem w rynlcu sprzedazy 
poszczegolnych preparatow etanerceptu 

28 238 876,52 

330 416,76 

2 054 795,39 

Koszt 
ipakowania Koszt mg 

substancji (zl) 

3 791,39 18,9569 

3 797,89 18,9895 

3 794,01 18,9700 

3 791,64 18,9582 

3.5.2.4 Golimumab 

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

kacie DGL [dane za okres od stycznia do maja 2015)13. Przyj^ty koszt golimumabu sta- 

nowi sredni^ wazonq dwoch refundowanych preparatow zawierajqcych ten lek - patrz 

tabela ponizej. 

Tabela 11. Koszt golimumabu. 

Preparat 
Liczba 

zreftmdowanych 
opakowan 

Wartosc 
refundacji (zl) 

Koszt 
opakowania 
golimumabu 

(zl) 

Koszt mg 
substancji (zl) 

Simponi (50 mg 
wstrzykiwacz) 

Simponi (50 mg 
ampulko-strzyka wka) 

1104 

0 

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

sredni koszt wazony udzialem w rynku sprzedazy 3 465,08 69,3016 

3.5.2.5 Infliksymab 

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

kacie DGL (dane za okres od stycznia do maja 2015]13. Przyj^ty koszt infliksymabu sta- 
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nowi sredni^ wazon^ trzech refundowanych preparatow zawieraj^cych ten lek - patrz 

tabela ponizej. 

TabeJa 12. Koszt infliksymabu. 

Preparat 
Liczba 

zrefundowanych 
opakowah 

WartoSd 
refundacji (zt) 

Koszt 
opakowania 
infliksymabu 

fzn 

Koszt mg 
substanql (zl) 

Inflectra (100 mg) 2071 2 506 481,64 

Remicade (100 mg) 1320 1 990 369,40 

Remsima (100 mg) 1805 2 256 894,30 

sredni koszt wazony udzialem w rynku sprzedazy 
poszczegolnych preparatow infliksymabu 

3.5.3 Koszty podania leczenia 

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

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

puje w warunkach ambulatory]nych, a kolejne podania realizowane sq samodzielnie 

przez pacjenta [wtym drugim przypadku zerowy koszt podania]. W przypadku inflik- 

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

cedurze ambulatory]nej przypisane ]est swiadczenie 5.08.07.0000004 [przyj^cie pacjen- 

ta w trybie ambulatoryj'nym zwiqzane z wykonaniem programu], natomiast procedurze 

zwi^zane] zjednodniowq hospitalizacji - swiadczenie 5.08.07.0000003 (hospitalizacja 

w trybie jednodniowym zwi^zana z wykonaniem programu) - patrz Zaiqcznik nr Ik 

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

czen i zakresow - leczenie szpitalne - programy zdrowotne [lekowe]].14 W analizie mi- 

nimalne] przyj^to zatozenie, ze podanie pierwsze] dawki infliksymabu jest realizowane 

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

oszacowano w oparciu o aktualn^ wycen^ punktowi procedur NFZ oraz wycen^ punktu 

rozliczeniowego na poziomie 52,00 PLN (w celu obliczenia ceny punktu swiadczenia, 

wyznaczono median^ wartosci raportowanych w umowach o najwi^lcszej wartosci w 

zakresie programu lekowego ZZSK wkazdym wojewodztwie - po jednej umowie o naj- 

wi^kszej wartosci z kazdego wojewodztwa] - patrz tabela ponizej i aneks 3. 

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

Interwenc|a Nazwa swiad- 
czenia 

Rod swiadcze- 
nia 

Warto.4c punk- 
towa 

Cena 
punktu [PIN] 

Koszt 
swiadczenia 

[PLN] 
certolizumab, 
adalimuraab, 

etanercept, go- 

przyjejcie pacjen- 
ta w trybie am- 
bulate lyjnyin 

5.08.07.0000004 2 52 104 
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limumab 

infliksymab 

zwiqzane 
z wykonaniem 

programu 
hospitalizacja 

w trybie jedno- 
dniowym zwiq- 

zana 
z wykonaniem 

programu 

5.08.07.0000003 52 468 

3.6 Deflnicje scenariuszy 

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami wobec analiz farmakoekonomicznych Minister- 

stwa Zdrowia oraz wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych, w ramach anali- 

zy przedstawiono ilosciow^ prpgnoz^ rocznych wydatkow podmiotu zobowiqzanego 

do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie b^d^ ponoszone na leczenie 

pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sMadowej 

wydatkow stanowi^cej refundacj^ ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze 

minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o obj^ciu refundacj^, 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 podkreslic, ze ze wzgl^du na fakt, ze definicje nowych scenariuszy opie- 

raj^ si^ m.in. na zraiennosci liczebnosci populacji leczonej, dla kazdego ze scenariuszy 

nowych (najbardziej prawdopodobnego, minimalnego i maksymalnego), oszacowano 

oddzielne aktualne roczne wydatki podmiotu zobowiqzanego do finansowania swiad- 

czen 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, w ramach anali- 

zy przedstawiono ilosciowq prognoz^ rocznych wydatkow podmiotu zobowi^zanego 

do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie b^d^j ponoszone na leczenie 

pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sMadowej 

wydatkow stanowi^cej refundacj^ ceny wnioskowanej technologii, przy zafozeniu, ze 

minister wfasciwy do spraw zdrowia wyda decyzji o obj^ciu refundacj^, 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 obj^la scenariusze nowe, tj. najbardziej prawdopo- 

dobny, minimalny oraz maksymalny. 

We wszystkich nowych scenariuszach zafozono, ze udziaf lekow biologicznych w grupie 

pacjentow zakwalifikowanych do programu lekowego przed horyzontem analizy oparty 

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

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

dotyczy wi^c wyf^cznie grupy pacjentow wf^czanych do programu w horyzoncie analizy 
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(tzw. „nowych" pacjentow). We wszystkich nowych scenariuszach zalozono rowniez, ze 

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

udziahi Infliksymabu w rynku, co prawdopodobnie zwi^zane jest ze sposobem podania 

tego leku (podanie dozylne w ramach hospitalizacji). 

W scenariuszu najbardziej prawdopodobnym zafozono, ze; 

• udziaf wszystkich pozostalych dost^pnych lekow biologicznych b^dzie rowny i 

b^ dzie wynosit 23,5% niezaleznie od linii leczenia - patrz tabela 7. 

• liczebnosc populacji leczonej odpowiada srednim szacunkom (patrz rozdziat 

3.1.2) 

W scenariuszu minimalnym zatozono, ze: 

• udzial certolizumabu jest na poziomie sprzedazy goiimumabu w rynku pacjen- 

tow wl^czonych do programu ZZSK w okresie od stycznia do grudnia 2014 roku. 

W scenariuszu zalozono, ze pozostale leki (adaliraumab, etanercept i golimumab) 

dziela pozostaly ryuek rowno mi^dzy siebie (niezaleznie od linii leczenia) - patrz 

tabela 7. 

• liczebnosc populacji leczonej odpowiada minimalnym szacunkom (patrz rozdzial 

3.1.2) 

W scenariuszu maksymalnym zalozono, ze: 

• udzial goiimumabu w grupie nowych pacjentow pozostaje na obecnym poziomie, 

a udzial certolizumabu odpowiada udzialowi etanerceptu, ktory jest wyzszy od 

udziahi adalimumabu proporcjonalnie do obecnej sytuacji na rynku - patrz tabe- 

la 7. 

• liczebnos6 populacji leczonej odpowiada maksymalnym szacunkom (patrz roz- 

dzial 3.1.2) 
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Tabela 14. Zaiozenia scenariuszy. 

Scenahusze obecne Scenariusze nowe 
Zmienna testowana 

najbardziej 
prawdopodobny minimalny maksymalny najbardziej 

prawdopodobny minimalny maksymalny 
■ Uzasadoienie zmiennoS d 

Przyrost liczby pacjentdw 
aktywnie leczpnych w 

programie ZZSK 
17 9 23 17 9 23 

Mediana (sc. najbardziej prawdopodobny), 1 
kwartyl (sc. minimalny) i 3 kwartyl (sc. 

maksymalny) przyrostu liczby pacjentdw 
aktywnie leczonych w programie ZZSK; tab. 3, 

aneksl 
Mediana (sc. najbardziej prawdopodobny), 1 

kwartyl (sc. minimalny) i 3 kwartyl (sc. 
maksymalny) przyrostu liczby pacjentdw 

odnotowanych w programie ZZSK; aneks 1 
Mediana (sc. najbardziej prawdopodobny), 1 

kwartyl (sc. maksymalny) i 3 kwartyl (sc. 
minimalny) odsetka pacjentdw przerywajacych 

udziat w programie ZZSK; aneks 1 

Udziat lekdw w programie lekowym ZZSK 
opublikowany w Analizie Weryflkacyjnej 
wnioskowanego preparatu (2014, NFZ),12 

opis rozdziat 3.4 

Liczebno^d pacjentdw 
kwalifikowanych do 

prograrau ZZSK w kazdym 
miesigcu 

Odsetek nowych pacjentdw 
przerywajacych udziat w 

programie 

Podziai rynku lekdw 
biologicznych - pacjenci 
wt^czeni do programu 

przed horyzontem analizy 

36 

1,76 

27 

2,18 

42 36 

1,30 1,76 

ADA; 41,0% 
CZP: 0,0% 

ETA: 49,0% 
IPX: 6,0% 
GOL; 4,0% 

27 

2,18 

42 

1,30 

Podziai rynku lekdw 
biologicznych - pacjenci 
wfqczeni do programu w 
horyzoncie analizy [tzw. 

„nowi" pacjenci} 

Sposdb podania 
infliksymabu 

wszystkie 
podania w 

ramach 
hospitalizacji 
jednodniowej 

ADA: 41,0% 
CZP: 0,0% 

ETA: 49,0% 
IPX: 6,0% 
GOL: 4,0% 

1 podanie w 
ramach 

hospitalizaq'i 
jednodniowej, 

kolejne 
ambulatotyjnie 

wszystkie 
podania w 

ramach 
hospitalizacji 
jednodniowej 

ADA: 23,5% 
CZP: 23,5% 
ETA: 23,5% 

IPX; 6,0% 
GOL; 23,5% 

wszystkie 
podania w 

ramach 
hospitalizacji 
jednodniowej 

ADA: 26,1% 
CZP: 15,6% 
ETA; 26,1% 

IPX: 6.0% 
GOL: 26,1% 
1 podanie w 

ramach 
hospitalizacji 
jednodniowej, 

kolejne 
atnbulatoryjnie 

ADA: 23,1%. 
CZP: 27,6% 
ETA: 27,6% 

IPX: 6,0% 
GOL: 15,6% 

wszystkie 
podania w 

ramach 
hospitalizacji 
jednodniowej 

Zaiozenia arbitralne, opis rozdziatu 3,4 i 3.6 
(powyzej tabeli) 

Opis rozdziat 3.5.3 
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3.7 Dyskontowanie 

Zgodnie z wytycznymi AOTM, nie dyskontowano ani efektow, ani kosztow. 

3.8 Analiza uwzgl^dniaj^ca instrumenty podziatu ryzyka 

Dla kazdego z nowych scenariuszy przedstawiono wariant analizy uwzgl^dniaj^cy pro- 

ponowany przez podmiot odpowiedzialny instrument podzialu ryzyka. 
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4 Wyniki 

4.1 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowiq- 

zanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, ponoszo- 

nych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wnio- 

sku, z wyszczegolnieniem skladowej wydatkow stanowiqcej refunda- 

cj^ ceny wnioskowanej technologi! 

Szacowanie aktualnych rocznych wydatkow NFZ ponoszonych na leczenie catej popula- 

cji obj^tej wnloskiem jest trudne ze wzgl^du na brak raportow NFZ dotycz^cych kosz- 

tow leczenia zdefiniowanej subpopulacji ZZSK wPolsce. Analiz^ wydatkow NFZ pono- 

szonych na leczenie zdefiniowanej subpopulacji ZZSK utrudnia dodatkowo roznorod- 

nosc procedur terapeutycznych stosowanych i refundowanych w ramach budzetu NFZ 

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

uzrowiskowe etc.]. 

W zwi^zku z powyzszym, szacowanie aktualnych rocznych wydatkow NFZ ograniczono 

do oszacowania: 

• kosztow refundacji leczenia biologicznego we wnioskowanym wskazaniu; 

• kosztow hospitalizacji zwi^zanej z ZZSK. 

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.36 (tj. leczenie inhibitorami 

INF alfa swiadczeniobiorcow z ci^zk^, aktywnq postaci^ zesztywniaj^cego zapalenia 

stawow kr^gosfupa (ZZSK) (ICD-10 M 45]). Aktualne wydatki na leczenie biologiczne 

pacjentow z ZZSK (tj. wydatki uwzgl^dniaj^ce koszt nabycia substancji czynnej, koszt 

podania leku oraz koszt monitorowania 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 4. 

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

Sumaryczna kwota kontraktu dla B.36 (zt) 

program leki w programie 

2 857 550,63 

sumaryczna kwota kontraktow 

66 370 578,03 

69 228128,66 
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Koszt hospitalizacji zwi^zanej z ZZSK 

Zaostrzenia ZZSK wymagaj^ce hospitalizacji rozliczane w ramach 2 grup JGP (Jedno- 

rodnych Grup Pacjentow); 

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

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

Analizuj^c dane JGP koszt hospitalizacji z powodu ZZSK w 2014 roku wyniosl 

6 600 717,97 zl - patrz tabela ponizej 

Tabela 16. Koszt hospitalizacji z powodu zesztywniaj^cego zapalenia stawow kr^goslu- 
pa (ZZSK).  

Procedura 
Hospitaiizacje 

z powodu 
M4S 

Srednia war- 
to^c hospitali- 

zacji (zl) 

Catkowity koszt 
(zi) 

H87C - Choroby zapalne staw6w i tkanki Iqcznej < 4 2W ^ 305 556,00 
dm 
H87D - Choroby zapalne stawow i tkanki l^cznej > 3 175g 357g 83 6 295 97 
dni ' ' 

Catkowity koszt hospitalizacji z powodu ZZSK w 2014 roku 6 600 717,97 
* brak danycli za okres od stycznia do kwietnia 2014. 

Koszt refundacji certolizumabu we wnioskowanym wskazaniu 

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

nym we wniosku, koszty aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowicjzanego do 

finansowania swiadczeh ze srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie preparatem 

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

4.2 Scenariusz obecny 

Ze wzgl^du na fakt, ze zalozenia analizy scenariuszowej [patrz tabela 5 i 14] zakiadaj^ 

rozn^ liczebnosc populacji obj^tej leczeniem, kazdemu ze scenariuszy nowych odpowia- 

da inny scenariusz obecny. Oszacowane roczne koszty terapii przedstawiono w tabeli 

ponizej. 

Tabela 17. Wyniki analizy wpiywu na budzet - scenariusz obecny. 

| Kategoria kosztdw Irok II rok f 

Scenariusz obecny najbardziej prawdopodobny 

Adalimumab 41 663 638 46 148 078 
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Kategoria kosztow Irok II rok 

• koszt leku 41 658 567 46 134 916 

• koszt podania leczenia 5 070 13 162 

Certolizumab pegol 0 0 

• koszt leku 0 0 

• koszt podania leczenia 0 0 

Etanercept 45 860 049 50 796 880 

• koszt leku 45 853 990 50 781150 

• koszt podania leczenia 6 060 15 730 

Infliximab 3 708 260 4 211079 

• kosztleku 3 355 068 3 809 996 

• koszt podania leczenia 353 192 401083 

Golimumab 3158153 3 498 243 

• koszt leku 3 157 658 3 496 959 

• koszt podania leczenia 495 1284 

Suma 94 390 100 104 654 279 

Scenariusz obecny minimalny 

Adalimumab 35 079 544 37455 297 

• koszt leku 35 075 702 37 445 533 

• koszt podania leczenia 3 842 9 764 

Certolizumab pegol 0 0 

• koszt leku 0 0 

• koszt podania leczenia 0 0 

Etanercept 38 612 757 41 228 332 

• kosztleku 38 608 166 41216 662 

• koszt podania leczenia 4 591 11669 

Infliximab 2 887 483 3157 975 

• koszt leku 2 819 556 3 080 900 

• koszt podania leczenia 67 927 77 074 

Golimumab 2 659 061 2 839 269 

• koszt leku 2 658 687 2838316 

• koszt podania leczenia 375 953 

Suma 79 238 845 84 680 873 

Scenariusz obecny maksymalny 

Adalimumab 46 601 664 52 667 755 

• koszt leku 46 595 717 52 651953 

• koszt podania leczenia 5 947 15 803 

Certolizumab pegol 0 0 

• koszt leku 0 0 

• koszt podania leczenia 0 0 

Etanercept 51295 466 57 973 402 

• koszt leku 51 288 358 57 954 516 

• koszt po da nia 1 eczenia 7 108 18 886 

Infliximab 4151562 4 816 749 
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Kategoria kosztow Irok Urok 

• koszt leku 3 756 148 4 357 979 

• koszt podania leczenia 395414 458 770 
Golimumab 3 532 467 3 992 482 

• koszt leku 3 531887 3 990 941 

• koszt podania leczenia 580 1542 

Suma 105 581 159 119 450 389 

4.3 Scenariusz najbardziej prawdopodobny 

4.3.1 Analiza bez RSS 

t^czny koszt stosowania certolizumabu w ramach wnioskowanego programu lekowego 

(koszt substancji czynnej i podania) oszacowano w scenariuszu najbardziej prawdopo- 

Tabela 18. Wyniki analizy wpljwu na budzet - scenariusz nowy najbardziej prawdopo- 
dobny vs scenariusz obecny (analiza bez RSS), 

| Kategoria kosztdw I rok II rok | 

Scenariusz nowy najbardziej prawdopodobny 

Adalimumab 39 434 080 40 360 579 

• koszt leku 39 431 174 40 353 035 

• koszt podania leczenia 2 906 7 544 

Certolizumab pegol B B B B 
• koszt leku B B ■ ■ 
• koszt podania leczenia 1 p 

Etanercept 42 867 664 43 029 228 

• koszt leku 42 864 758 43 021 684 

• koszt podania leczenia 2 906 7 544 

Infliximab 3 708 260 4 211079 

• koszt leku 3 355 068 3 809 996 

• koszt podania leczenia 353192 401 083 

Golimumab 5 088 880 8 510 035 

• koszt leku 5 085 974 8 502 492 

• koszt podania leczenia 2 906 7 544 

Suma B B B B 
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Kategoria kosztdw Irok Ilrok 

i 

4.3.2 Analiza z RSS 

t^czny koszt stosowania certolizumabu w ramach wnioskowanego programu lekowego 

[koszt substancji czynnej i podania] oszacowano w scenariuszu najbardziej prawdopo- 

dobnym naj 

Tabela 19. Wyniki analizy wpfywu na budzet - scenariusz nowy najbardziej prawdopo- 
dobny vs scenariusz obecny (analiza z RSS).  

[ Kategoria kosztdw Irok II rok 

Scenariusz nowy najbardziej prawdopodobny 

Adalimumab 39 434 080 40 360 579 

• koszt leku 39 431 174 40 353 035 

• koszt podania leczenia 2 906 7 544 

SB IB IB 

• mm i^m 
% BB 

Etanercept 42 867 664 43 029 228 

• koszt leku 42 864 758 43 021 684 

• koszt podania leczenia 2 906 7 544 

Infliximab 3 708 260 4 211079 

• koszt leku 3 355 068 3 809 996 

• koszt podania leczenia 353 192 401 083 
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1 Kategona kosztow I rok 11 rok 

Golimumab 5 088 880 8 510 035 

• koszt leku 5 085 974 8 502 492 

• koszt podania leczenia 2 906 7 544 

Suma ■ ■ 

4.4 Scenariusz minimalny 

4.4.1 Analiza bez RSS 

t^czny koszt stosowania certolizumabu w ramach wnioskowanego programu lekowego 

(koszt substancji czynnej i podania] oszacowano w scenariuszu minimalnyml 

Tabela 20. Wyniki analizy wplywu na budzet - scenariusz nowy minimalny vs scena- 
riusz obecny [analiza bez RSS],  

| Kategoria kosztow I rok II rok f. 

Scenariusz nowy minimalny 

Adalimumab 33 644 539 33 808 238 

• koszt leku 33 642 090 33 802 014 

• koszt podania leczenia 2 449 6 224 
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Kategoria kosztow 1 rok II rok 

1 

n L 1 
n Ed 

Etanercept 

• koszt leku 

• koszt podania leczenia 
Infliximab 

• koszt leku 

• koszt podania leczenia 

Golimumab 

• koszt leku 

• koszt podania leczenia 

Suma 

36B|679 

36 577 230 

2 449 

2 887 483 

2 819 556 

67 927 

4 319 651 

4 317 202 

2 449 

79 065 538 

36 061 271 

36 055 047 

6 224 

3157 975 

3 080 900 

77 074 

7 059 652 

7 053 428 

6 224 

84 240 413 

4.4.2 Analiza z RSS 

tqczny koszt stosowania certolizumabu w ramach wnioskowanego programu lekowego 

(koszt substancji czynnej i podania) oszacowano w scenariuszu minimalnymj 
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Tabela 21. Wyniki analizy wpiywu na budzet - scenariusz nowy minimalny vs scena- 
riusz obecny [analiza z RSS]. 

Kategoria kosztow 

Adalimumab 

• koszt leku 

• koszt podania leczenia 

Scenariusz nowy minimalny 

33 644 539 

33 642 090 

2 449 

•   

Etanercept 

• koszt leku 

• koszt podania leczenia 

Infliximab 

• koszt leku 

• koszt podania leczenia 
Golimumab 

• koszt leku 

• koszt podania leczenia 

36 579 679 

36 577 230 

2 449 

2 887 483 

2 819 556 

67 927 

4 319 651 

4 317 202 

2 449 

Ilrok 

33 808 238 

33 802 014 

6 224 

36 061 271 

36 055 047 

6 224 

3 157 975 

3 080 900 

77 074 

7 059 652 
7 053 428 

6 224 

■ ■ 

• 4 ■ 
• 

• ■ ■ 

• ■ ■ 
& ■ 

• ■ ■ 

• 

■ 
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4.5 Scenariusz maksymalny 

4.5.1 Analiza bez RSS 

t^czny koszt stosowania certolizumabu w ramach wnioskowanego programu lekowego 

(koszt substancji czynnej 1 podania) oszacowano w scenariuszu maksymalnymj 

Tabela 22. Wyniki analizy wptywu na budzet - scenariusz nowy maksymalny vs scena- 
riusz obecny [analiza bez RSS). 

| Kategoria kosztbw Irok U rok | 

Scenariusz nowy maksymalny 

Adalimumab 43 930 604 45 570 611 

• koszt leku 43 927 249 45 561 697 

• koszt po dania 1 eczen ia 3 355 8 914 

fl B m m B ■ 

Etanercept 48 355 159 50 160 856 

• koszt leku 48 351150 50150 203 

• koszt podania leczenia 4 009 10 653 

Infliximab 4151562 4 816 749 

• koszt leku 3 756 148 4357 979 

• koszt podania leczenia 395 414 458 770 

Golimumab 4 879 180 7 570 769 

• koszt leku 4 876 918 7 564 758 

• koszt podania leczenia 2 262 6 011 

Suma B ■ 
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Kategqria kosztdw II rok 

4.5.2 Analiza z RSS 

t^czny koszt stosowania certolizumabu w ramach wnioskowanego programu lekowego 

[koszt substancji czynnej i podania) oszacowano w scenariuszu maksymalnym na^|B 

Tabela 23. Wyniki analizy wpfywu na budzet - scenariusz nowy maksyinalny vs scena- 
riusz obecny [analiza z RSS}. 

Kategoria kosztbw 

Adalimumab 

• koszt leku 

• koszt podania leczenia 
Certolizumab pegol 

Scenariusz nowy malcsymalny 

43 930 604 

43 927 249 

3 355 

Etanercept 

• koszt leku 

• koszt podania leczenia 

Infliximab 

• koszt leku 

• koszt podania leczenia 

Golimumab 

• koszt leku 

• koszt podania leczenia 

48 355 159 

48 351 150 

4009 

4151562 

3 756148 

395 414 

4 879 180 

4 876 918 

2 262 

Hrok 

45 570 611 

45 561 697 

8 914 

50160 856 

50 150 203 

10 653 

4816 749 

4 357 979 

458 770 

7 570 769 

7 564 758 

6 011 

fl ■ 
• ' 

• ' ■ ■ 
■ 

• ' ■ ■ fl ■ 
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Kategoria kosztow I rok Ilrok 
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5 Podsumowanie i wnioski 

W nmiejszym dokumencie przedstawiono analiz^ wpiywu na budzet NFZ zastosowania 

certolizumabu w terapii doroslych z aktywn^ i post^puj^c^ postaci^ zesztywniaj^cego 

zapalenia stawow kr^goslupa. Koszty wprowadzenia certolizumabu do programu leko- 

wego porownano z kosztami uzycia adalimumabu, etanerceptu, inflfcymabu i golimu- 

mabu. W analizie szacowano koszty lekow oraz koszty podania leczenia. Analiz^ wyko- 

nano z perspektywy platnika publicznego [NFZ), przyjmuj^c dwuletni horyzont analizy. 

Przedstawiona analiza zostate wykonana w oparciu o dane kosztowe i zuzycie zasobow 

powiazane z procedurami NFZ realizowanymi w ramach obecnie prowadzonego pro- 

gramu lekowego leczenia pacjentow z ZZSK. Koszt komparatordw oszacowano 

w oparciu o dane sprzedazowe DGL oraz w przypadku certolizomabu w oparciu o dane 

MZ [analiza bez RSS) i informacje wnioskodawcy [analiza z RSS). Szacowanie liczebnosci 

populacji obj^tej leczeniem oraz struktury rynku wykonano wykorzystujcjc dost^pne 

dane z rejestru pacjentow leczonych lekami biologicznymi w chorobach reumatycznych 

[dane na podstawie protokotow z posiedzen Zespohx Koordynacyjnego ds. Leczenia Bio- 

logicznego w Chorobach Reumatycznych) oraz publikacj^ Polskiego Towarzystwa Reu- 

matologicznego. Przyj^to, ze srednia masa ciata pacjentow z ZZSK wynosi 68,4 kg. 

Do ograniczen analizy nalezy brak wiarygodnych przeslanek do szacowania rozwoju 

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

tach [zatozono staty wzrost tej 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 [liczebnosc docelowej populacji oraz rozwoj rynku lekow biologicz- 

nych stosowanych w programie) byiy przedmiotem analizy scenariuszowej. 

Dla scenariusza najbardziej prawdopodobnego, wprowadzenie finansowania certoli- 

zumabu w ramach wnioskowanego programu lekowegoi 

B B 

Dla scenariusza minimalnego, wprowadzenie finansowania certolizumabu w ramach 

wnioskowanego programu lekowego1 

B B 

B B 

Dla scenariusza maksymalnego, wprowadzenie finansowania certolizumabu w ramach 

wnioskowanego programu lekowego i 

B B 

B B 

B B 
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Podsumowuj^c, analiza wykazala, ze wprowadzenie programu lekowego HLeczenie cer- 

tolizumabem pacjentow z ci^zkq, akt3Avn^ postaci^ zesztywniaj^cego zapaienia stawow 

kregostupa (ZZSK) (ICD10: M45),,i 
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Aneks 1. Liczebnosc populacji w oparciu o protokoly z 

posiedzen Zespohi Koordynacyjnego ds. Leczenia 

Biologicznego w Chorobach Reumatycznych 

Tabela 24 Pacjenci kwalifikowani do leczenia i pacjenci odnotowar li w programie ZZSK, 

Data Protokdl 
zzskh 

(zmiana na kolejny 
rzutl ■itBl 

13.11 58 22 

13.12 59 44 

14.01 60 38 

14.02 61 25 

14.03 62 32 

14.04 63 36 

14.05 64 27 

14.06 65 36 

14.07 66 36 

14.08 67 42 

14.09 68 24 

14.10 69 23 

14.11 70 52 

14.12 71 42 

15.01 72 35 

15.02 73 42 

15.03 74 27 

15.04 75 40 

27.05 76 28 

17.06 77 52 

15.07 78 39 

Kwartyl 1 27 

Kwartyl 3 42 

Mediana 36 

2 1765 

5 1802 

3 1829 

4 1858 

6 1893 

8 1928 

2 1949 

3 1991 

3 2030 

1 2061 

6 2095 

4 2131 

2 2187 

7 2218 

4 2259 

3 2292 

2 2331 

6 2351 

2 2 404 

6 2 436 

3 2 476 

2 
niewykorzystywane do 

dalszych obliczen 

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

Data Pro toko t 

Liczba pacjentdw 
leczonych 

wprogramacb 
chorob 

reumatycznych 

Liczba pacjentow 
odnotowana 

wprogramacb 
chorob 

reumatycznych 

Liczba pacjentdw 
aktywnie 

leczonych w 
programie LZS 

Udzial 
pacjentdw 

przeiywajqcych 
leczenie 

13.11 58 4749 7572 1107 1,63% 

13.12 59 4855 7722 1133 2,08% 

14.01 60 4849 7814 1135 3,44% 
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Data Protokol 

Liczba pacj en t6w 
leczonych 

w programach 
chordb 

reumatycznych 

Liczba pacjentdw 
odtiotowana 

w programach 
chordb 

reumatycznych 

Liczba pacjentow 
aktywnie 

leczonych w 
programie LZS 

Udzial 
pacjentow 

przerywaj^cych 
leczenie 

14.02 61 4874 7915 1144 1,76% 

14.03 62 4990 8039 1175 0,61% 

14.04 63 5082 8195 1196 1,96% 

14.05 64 5134 8278 1209 1,34% 

14.06 65 5200 8393 1234 1,16% 

14.07 66 5255 8504 1254 1,54% 

14.08 67 5305 8607 1270 2,15% 

14.09 68 5339 8749 1278 1,73% 

14.10 69 5391 8870 1295 0,78% 

14.11 70 5470 9032 1325 l,8So/o 

14.12 71 5492 9145 1332 3,17% 

15.01 72 5501 9269 1341 2,25% 

15.02 73 5546 9390 1354 2,39o/o 

15.03 74 5610 9523 1373 0,74% 

15.04 75 5690 9634 1389 2,18% 

27.05 76 5853 9798 ' 1436 -l,22o/o 

17.06 77 5914 9890 1457 2,58% 

15.07 78 5985 10014 1480 1,30% 

Kwartyl 1 

Kwartyl 3 

Mediana 

niewykorzystywane do dalszych obliczen 

1,30% 

2,18% 

1,76% 
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Aneks 2. Masa ciala pacjentow bior^cych 

w zidentyflkowanych badaniach klintcznych 

Huang 2013 
(adalimumab] 
Huang 2013 

[placebo) 
Van der Heijde 2006 

(etanercept) 
Van der Heijde 2006 

[placebo] 

229 

115 

155 

51 

63.3 

65.4 

76,6 

73,3 

12.4 

13.2 

13.5 

13.3 

udziat 

Tabela 26. Masa ciaia pacjentow z ZZSK 

Badanie 
Lic/ebnosc 
populacji Srednia masa SD 

Waga liczebnosci 
populacji 

0,42 

0,21 

0,28 

0,09 

Srednia wazona (masa ciala pacjentow) 68,4 Mediana SD 13,3 
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Aneks 3. Cena punktu swiadczenia w poszczegolnych 

wojewodztwach w szpitalach o najwyzszej wartosci umowy. 

Tabela 27. Raportowane umowy o najwi^kszej wartosci w zakresie programu lekowego 

ZZSK w kazdym wojewodztwie [po jednej umowie o najwi^kszej wartosci z kazdego wo- 

jewddztwa) - srednia cena punktu swiadczenia. 

Srednia cena punktu Swiad- 
Oddzial wojewddzki NFZ Szpital Sumaryczna kwota umowy czenia 

(bezlekow) 

Dolno^lcjski 

Kujawsko-Pomorski 

Lubelski 

Lubusld 

tddzkl 

Matopolski 

Mazowiecld 

Opolsld 

Podkarpacld 

Podtaski 

Pomorskt 

Slqski 

Swi^tolcrzyski 

Wafmirtsko-Mazurski 

Wielkopolski 

Za cho dniopomorski 

Samodzielny Publlczny Szpital 
Kliniczny nr 1 we Wrodawiu 
Szpital Uniwersytecki nr 2 im. 
dr Jana Biziela w Bydgoszczy 

Samodzielny Publiczny Szpital 
Kliniczny nr 1 w Lublinie 

Wieiospecjalistyczny Szpital 
Wojewddzki w Gorzowie 

Wlkp. 
sp. z o.o. 

Wojewddzki Szpital Specjali- 
slyczny 

im. M. Kopemika 
w tiodzi 

Uniwersyteckie Lecznictwo 
Szpitalne 

Wojskowy Instytut Medyczny 

Szpital Wojewddzki 

Szpital Wojewddzki nr 2 im. 
&w. Jadwigi Krolowej w Rze- 

szowie 
Uniwersytecki Szpital Klinicz- 

ny w Biatymstoku 
Uniwersyteckie Centrum 

IGiniczne 
Samodzielny Publiczny Szpital 
Kliniczny im. Andrzeja Miel^c- 
kiego Slqskiego Uniwersytetu 

Medycznego 
w Katowicach 

Wojewddzki Szpital Zespolony 
w Kielcach 

Wojewddzki Szpital Zespolony 
w Blblggu 

Szpital Kliniczny im. Heliodora 
Swi^ciddego Uniwersytetu 

Medycznego im. Karola Mar- 
cinkowsldego w Poznaniu 

Samodzielny Publiczny Szpital 
Kliniczny nr 1 im. prof. Tadeu- 

sza Sokolowskiego PUM 

116 064,00 

166 712,00 

45 239,56 

1872,00 

142 324,00 

69472,00 

1X7 555,00 

23 566,00 

39 728,00 

57 772,00 

8 164,00 

115 076,00 

30 576,00 

3 900,00 

142 272,00 

26 364,00 

52,00 

52,00 

52,00 

52,00 

52,00 

52,00 

51,00 

52,00 

52,00 

52,00 

52,00 

52,00 

52,00 

52,00 

52,00 

52,00 

Mediana ceny punktu Swiadczenia 52,00 
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Aneks 4. Oszacowanie aktualnych kosztow leczenia biolo- 

gicznego we wnioskowanym wskazaniu 

Tabela 28. Sumaryczne kwoty kontraktow dla programu B.36 przeznaczona na leczenie 
ZZSK w 2015 roku. 

Sumaryczna kwota kontraktu dla 
Nazwa Swiadczeniodawcy Miasto B.36 TPLNl 

program leki w programie 

wo]ew6d?two dnlnoslqskie 
Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. Jana Mikulicza- 

Radeckiego we Wrodawiu 
4 Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinikq Samodzieiny 

Publiczny Zaklad Opieki Zdrowotnej we Wrodawiu 
Dolnoslqski Szpital Specjalistyczny im. T. Marciniaka - 

Centrum Medycyny Ratunkowej 
Samodzieiny Publiczny Zespdi Opieki Zdrowotnej w 

Swidnicy 
Uzdrowisko Swieraddw - Czerniawa spolka z 
ograniczon^ odpowiedzialnosci^ - grupa PGU 

Wrodaw- 
Krzyki 

Wrodaw- 
Krzyki 

Wroclaw 

Swidnica 

Swieradow 
Zdrdj 

116 064,00 

69 680,00 

21164,00 

32 812,00 

16 276,00 

2 317 753,00 

2 740 768,00 

351 747,00 

574104,00 

268 303,00 

wojewddztwo Iwjawsko-pomorskie 
Szpital Uniwersytecki nr 2 im. dr Jana Biziela w 

Bydgoszczy 
Wojewodzki Szpital Zespolony im. L Rydygiera w 

Toruniu 

Bydgoszcz 

Torun 

166 712,00 

23 504,00 

4 258 541,00 

400 000,00 

SPZOZ10 Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinikq Bydgoszcz 20 800,00 580 000,00 
wojewddztwo lubelskie 

Samodzieiny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 4 w Lublinie Lublin 45 239,56 937 625,00 
wojewddztwo lubuskie 

Wielospecjalistyczny Szpital Wojewddzki w Gorzowie 
Wlkp, spolka z ograniczon^ odpowiedzialnosci^ 

Gorzow 
Wielkopolsld 1 872,00 19 362,00 

Wielospecjalistyczny Szpital w Nowej Soli Nowa Sol 23 036,00 516 345,00 
wojewddztwo todzkie 

Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im, M. Kopernika w 
todzi todz-Gorna 142 324,00 2 835 368,00 

Szpital Wojewodzki im. Prymasa Kardynala Stefana 
Wyszynsldego w Sieradzu Sieradz 52 416,00 449 940,00 

Szpital Powiatowy w Radomsku Radqmsko 35 360,00 454 813,00 
Samodzieiny Szpital Wojewodzld im. Mikolaja Kopernika 

w Piotrlcowie Trybunalskim 
Piotrkow 

Trybunalsld 12 480,00 282 528,00 

wojewddztwo mahpolskie 

Uniwersyteckie Lecznictwo Szpitalne Krakdw- 
Sr6dmie§cie 69 472,00 1 391 852,00 

Szpital Specjalistyczny im. J.Dietla w Krakowie - 
lecznictwo szpitalne Krakdw 232 544,00 5 683 269,00 

Szpital Sucha 
Beskidzka 59 436,00 943 564,00 

Szpital Powiatowy im. L.Rydygiera Brzesko 25 220,00 715 058,00 
wojewddztwo mazowieckie 

Wojskowy Instytut Medyczny Warszawa 117 555,00 2 801031,38 

Centralny Szpital Kliniczny MSW wWarszawie Warszawa 17 313,07 397 455,60 
Instytut Reumatologii im. prof, dr hab. raed, Eleonory 

Reicher Warszawa 335 886,00 7 294 314,00 
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Nazwa swiadczeniodawcy Miasto 
program leld w programie 

Mazowiecld Szpital Specjalistyczny spoika z ograniczonq 
odp owiedzialn osciq Radom 9 078,00 335 608,00 

wojewodztwo opolskie 
Stobrawskie Centrum Medyczne spdJka z ograniczonq 

odpowiedzialnosci^ z siedzibq w Kup Kup 23 556,00 509 308,00 

wojewddztwo podkarpackie 
Szpital Wdjewodzki nr 2 im. sw. Jadwigi Krolowej w 

Rzeszowie Rzeszdw 39 728,00 651454,00 

Szpital Specjalistyczny w Brzozowie Podkarpacki 
OsrodekOnkologiczny im. ks. B. Markiewicza Brzozdw 10 452,00 354 624,00 

Wojewddzld Szpital Podkarpacki im. fana Pawla 11 w 
Krosnie Krosno 19 396,00 1 043 074,00 

Wojewddzki Szpital im. Zofii z Zamoyskich Tarnowskiej 
w Tarnobrzegu Tarnobrzeg 16 484,00 463 284,00 

Wojewddzki Szpital im. sw.Ojca Pio w Przemyslu Przemysl 23 868,00 540 188,00 
Centrum Opield Medycznej w Jaroslawiu Jaroslaw 8 164,00 132 117,00 
SANUS Szpital Specjalistyczny sp. z o.o. Stalowa Wola 26 468,00 595 374,00 

wojewddztwo podlaskie 

Uniwersytedd Szpital Kliniczny w Bialymstoku Bialystok 57 772,00 2 504 961,05 
Szpital Wojewddzki im. dr. Ludwika Rydygiera w 

Suwalkach Suwalki 1 040,00 18 675,00 

wojewddztwo pomorskie 

Uniwersyteckie Centrum Kiiniczne Gdansk 8 164,00 190 139,00 
Wojewddzld Zespdl Reumatologiczny im.dr jadwigi Titz- 

Kosko w Sopocie Sopot 87 464,00 2 075 281,00 

Szpital Specjalistyczny w Ko^cierzynie spdlka z 
ograniczonq odpowiedzlalnoiciq Koscierzyn 31148,00 495 141,00 

Niepubliczny Zaldad Opieki Zdrowotnej "MEDICA" s.c. Siupsk 1 683,00 120 060,00 
wojewddztwo slqslde 

SP Szpital Kliniczny nr 7 Sl^skiego Uniwersytetu 
Medycznego w Katowicach GdrnoSlqskie Centrum 

Medyczne im. prof. Leszka Gieca 
Katowice 115 076,00 2 926 621,00 

Wojewddzld Szpital Specjalistyczny im, N.M.P. Cz^stochowa 4 784,00 241 305,00 
Szpital Specjalistyczny nr 1 w Bytomiu Bytom 27 560,00 567 202,00 

Slqskie Centrum Reumatologii, Rehabilitacji i 
Zapobiegania Niepelnosprawno^ci im. gen. Jerzego 

Zi^tka w Ustroniu spdlka z ograniczonq 
odp o wiedzi alno^ ci^ 

SamodzielnyPubliczny Zaklad Opieki Zdrowotnej Zespol 
Sz pi tali Miejskich w Chorzowie 

Ustron 

Chorzdw 

159 900,00 

14 456,00 

3 782 184,00 

316 276,00 

Szpital Murcki spolka z ograniczonq odpowiedzialnoscl^ Katowice 73 008,00 1 880 678,00 
Wojewodzki Szpital Specjalistyczny nr 5 im. sw. Barbary 

w Sosnowcu Sosnowiec 49 192,00 475 392,00 

Uzdrowisko Goczalkowice-Zdroj Spolka z ograniczonq 
odpowiedzialnosciq 

Goczalkowice- 
Zdrdj 1 820,00 45 112,00 

wojewddztwo swiqtokrzyskie 

Zespol Opieki Zdrowotnej w Konskich Konskie 30 576,00 702 698,00 
Szpital Specjalistyczny Ducha Swi^tego w Sandomierzu Sandomierz 12 116,00 177 348,00 

Zespol Opieki Zdrowotnej we Wioszczowie Wloszczowa 44 564,00 964 421,00 
Powiatowy Zaklad Opield Zdrowotnej Starachowice 7 852,00 457 254,00 
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Sumaryczna kwota kdntraktu dla 

Nazwa swiadczeniodawcy Miasto B.36 fPLNl 

program leki w programie 

wo/ewd^ztwo wami insko-mazurskie 

Wojewddzki Szpital Zespolony w Elblggu Elblqg 3 900,00 94 500,00 

Miejski Szpital Zespolony w Olsztynie Olsztyn 29 380,00 991500,00 

wojewodztwo wielkopolskie 
Ortopedyczno-Rehabilitacyjny Szpital Kliniczny im, 
Wiktora Degi Uniwersytetu Medycznego im.Karola 

Marcinkowskiego 
Poznan-Wilda 142 272,00 2 764 927,00 

Szpital Specjalistyczny w Pile im. Stanisiawa Staszica Pila 2 028,00 45 600,00 
Poznanski Osrodek Reumatologiczny SP Specjalistyczny 

zoz Srem 47 320,00 1001342,00 

Wielospecjalistyczny Szpital Miejski im.Jdzefa Strusia z 
zakladem opiekunczo-leczniczym. Samodzielny 

Publiczny Zaldad Opieki Zdrowotnej z siedzibq w 
Poznaniu przy ul. Szwajcarskiej 3 

Samodzielny Publiczny Zespdt Opieki Zdrowotnej w 
Koscianie 

Poznan-Nowe 
Miasto 

Ko^cian 

43 368,00 

9 412,00 

1 452 037,00 

278 649,00 

Wojewddzki Szpital Zespolony w Lesznie Leszno 4 004,00 87 674,00 

wojewodztwo zachodniopomorskie 
Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 1 im. 

prof.Tadeusza Sokoiowsldego PUM 
Szczecin 26 364,00 620 008,00 

Samodzielny Publiczny Wojewddzki Szpital Zespolony Szczecin 6 968,00 254 821,00 

Sumaryczna kwota kontrakt6w 2 857 550,63 66 370 578,03 
Caikowita lewota kontraktow dla program B.36 przeznaczona na ,Q , 

leczenie ZZSK w 2015 roku 
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Aneks 5. Algorytm obliczania udziahi sprzedazy golimumabu 

w grupie pacjentow rozpoczynaj^cych terapi^ ZZSK w 

okresie od marca do grudnia 2014 roku 

Tabela 29. Parametry wykorzystane na potrzeby oszacowania 

Parametr 

k 

b 

m 

rzeczywisty udziat golimumabu w rynku sprzedazy Iek6w 
biologicznych w analizowanym wskazaniu 
mediana miesi^cznej liczebnosci pacjentdw 

kwalifikowanych do program ZZSK 
mediana odsetka "nowych" pacjentow przerywaj^cych 

udzial w programie 

1-k = liczba nowych pacjentow pozostaj^ca w programie 

pacjenci leczeni w programie ZZSK w marcu 2014 roku - 
patrz arkusz "populacja" w modelu BIA 

pacjenci leczeni w programie ZZSK w grudniu 2014 roku - 
patrz arkusz "populacja" w modelu BIA 

Wartosc 

4% 

39 

1,76% 

98,24% 

1329 

1482 

Tabela 30. Algorytm obliczania udzialu sprzedazy golimumabu w grupie pacjentow roz- 
poczynaj^cych terapir* ZZSK w okresie od marca do grudnia 2014 roku. 

wynik Parametr 

srednia liczba pacjentow 
leczonych mi^dzy marcem a 

grudniem 2014 (A) 
srednia liczba pacjentow 

leczonych golimumabem na 
przestrzeni 10 m-cy (tj. marzec - 
grudzieti 2014) gwarantuj^ca 4% 

udziai golimumabu w rynku 
sprzedazy (B) 

formula 

A = (m+n}/2 

B = 4% * 1397 

a,, = pacjenci wl^czany do program w n-tym raiesi^cu; 
ai ~ a; 
aa = aib + a = ab + a; 
as = a2b + a = ab2 + ab + a; 

1406 

56 

liczba pacjentow wtqczanych do 
programu w okresie od marca do 

grudnia 2014 roku pomniejszona o ... 
odsetek pacjentow odchodz^cych z an = an-ib + a = a(4 + b + b2 + ... + bn] = a*(l - bn)/Cl - b) 

360 

tego program [C) 

udziai sprzedazy golimumabu w 
grupie pacjentow 

rozpoczynajcjcych terapi? ZZSK w 
okresie od marca do grudnia 2014 

roku (D) 

C = ai + (a2 - aj + (as - aa] + (a4 - as] + ... + (aio - as] = aio - 
C = aio = a*[l - b10]/tl - b) 

D = B/C 15,6% 
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Aneks 6. Minimalne wymagania wobec analiz HTA 

— I Analiza wplywu na budzet 1 Rozdzial 1 Komentarz ^ 

Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebno&i populacji: 

obejmuj^cej wszystkich pacjent6w, u kC6rych wnioskowana technologia moze byi 
zastosowana. 3.1.1 

docelowej, wskazanej we wniosku, 3.1.2 

w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana? 3.1.3 

2 Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebno&i populacji, w kt6rej wnioskowana tech- 
nologia b^dzie stosowana przy zalozeniu, wydania decyzji o obj^ciu refundacjg? 3.1.4 

3 
Czy zawiera oszacowanie aktualnych rocznych wydatkdw Srodkdw publicznych, 

ponoszonych na leczenie pacjentdw wstanie klinicznym wskazanym we wniosku, z 
wyszczegdlnieniem skiadowej wydatkdwstanowi^cej refundacj? ceny wnioskowanej 

technologii, o ile wyst^puje? 

4.1 

Obecnie certolizu- 
mab nie jestrefun- 
dowany w anali- 

zowanym wskaza- 
niu 

1 

Czy zawiera ilofciow^ prognoz? rocznych wydatkdw 5rodk6w publicznych, jakie 
ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z 

wyszczegdlnieniem skiadowej wydatkowstanowi^cej refundacj? ceny wnioskowanej 
technologii, przy zalozeniu, ze minister wlalciwy do sprawzdrowia nie wyda decyzji 

o obj^ciu refundacjq? 

4.2 

scenariusze obecne 
-sytuacjabez 

pozytywnej decyzji 
o refundacji certo- 

lizumabu. 

5 

Czy zawiera lloSciow^ prognoz^ rocznych wydatkdw podmiotu zobowiqzanego do 
finansowania Swiadczeh ze ^rodkdw publicznych, jakie b?dq ponoszone na leczenie 
pacjentdww stanie Idinicznj'm wskazanym we wniosku, zwyszczegdlnieniem skia- 
dowej wydatkdw stanowiqcej refundacj? ceny wnioskowanej technologii, przy zalo- 
zeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzji o obj^ciu reftindacjg? 

4.3,4.4,4.5 

scenariusze nowe z 
wyszczegdlnieniem 
refundacji certoli- 

zumabu. 

6 

i 

Czy zawiera oszacowanie dodatkowych wydatkdw Srodkdw publicznych, jakie b^dq 
ponoszone na leczenie pacjentoww stanie klinicznym wskazanym we wniosku, sta- 

nowi^cych rdznic^ pomi^dzy prognozami, o ktdrych mowa w pkt 4 i 5, z wyszczegdl- 
nieniem skiadowej wydatkdw stanowiqcej refundacj^ ceny wnioskowanej technolo- 

gii? 

4.3,4.4,4.5 

rdznica pomi^dzy 
scenariuszaml 

obecnymi i nowy- 
mi. 

B 

Czy zawiera minimalny i maksymalny wariantoszacowania, o ktdrym mowa w pkt 6? 4.4,4.5 
Odpowiednio; 

scenariusz mini- 
malny i Tnaksymal- 

ny 

8 Czy zawiera zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktdrych dokonano 
oszacowan? 3, aneks 1-5 

9 
Czy zawiera wyszczegolnienie zalozeli, na podstawie ktorych dokonano oszacowab, w 

szczegolno&d zalozen dotycz^cych kwalifikacji wnioskowanej technologii do griipy 
limitowej i wyznaczenia podstawy limitu? 

2 

10 Czy zawiera dokument elektroniczny, umozliwiaj^cy powtdrzenie wszystkich kaiku- 
lacji, w wynilcu ktdrych uzyskano oszacowania oraz prognozy? Tak 

Dokument dostar- 
czony w postaci 

odr^bnego arkusza 
Excel. 

11 Czy oszacowania i prognozy dokonywane s^ whoryzoncle czasowym wlaSciwym dla 
analizy wplywu na budzet (nie krdtszy niz 2 lata)? 3.2 

Zalozono 2-letni 
horyzont czasowy 

analizy. 

12 Czy oszacowania oraz prognozy dokonano na podstawie oszacowan rocznej Hczebno- 
^ci populacji? tak 

Oszacowania 
dokonano na 

podstawie danych 
z rejestru pacjen- 

tdwleczonych 
lekami biologicz- 

nymi w chorobach 
reu-matycznych 

13 
Czy jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych oszacowan rocznej liczeb- 
no^ci populacji analiza zawiera dodatkowy wariant, w ktdrym oszacowania te uzy- 

skano w oparciu o inne? 
nie dotyczy 

Przedstawiono 
wiarygodne osza- 
cowanie rocznej 

liczebnoSci popu- 
lacji 

Jezeli wnibskowane warunki ohj^cia refundacj^ obejmuj^ insO'umeaty dzielenia ryzyka, to czy oszacowania i prognozy (pkt l- 
7J, zostaly przedstawione wnast^pujqcych wariantach: 

14 z uwzgl^dnieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka, 

bez uwzgl^dnienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka? 

4.3,4.4,4.5 

4.3,4.4,4.5 

15 Czy jezeli wnioskowane warunki obj^cia refund a cjq obejmujq utworzenie nowej, 
odnjbne) grupy limitowej, analiza zawiera wskazanie dowoddw spelnienla wymagad Nie dotyczy 
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ustawowych? 
Czy jezeli wnioskowane warunki obj^cla refundacjq obejmujq kwafifikacj^ do wspdl- 
nej, istniej^cej grupy iimitowej, analiza wpfywu na budget zawiera wskazanie dowo- 2 

ddwspelnienia wymagan ustawowych? 
Ogdlne adnotacje 

Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wpfywu na budzet podmiotu zobowi^zanego do fmansowania 5wiadczen ze Srodkdw 
publicznycb i racjonalizacyjna zawierajq: 

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem stopnia 
szczegdlowo^ci, umozliwiaj^cego jednoznacznq identyfikacj? kazdej wykorzystanej 

publikacji. 
Pismiennictwo 

wskazanie innych zrddel informacji zawartych w analizach, wszczegolnosci aktdw 
prawnych oraz danych osobowych autordw niepublifcowanych badan, analiz, eksper- 

tyz i opinii? 
Pismiennictwo 
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