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STRESZCZENIE

Cel analizy

Analize wphywu na system ochrony zdrowia wykonano w celu oszacowania skutkow finansowych dla budzetu Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ) w przypadku refundacji produktu RoActemra® (kod EAN: 5902768001075, 162 mg tocilizumabu
w amputko-strzykawce podawany podskdrnie; TOC s.c.) w ramach programu lekowego B.33 Lleczenie reumatoidainego
rapalenio stowdw | miodzienczego idiopotycznego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M D6,
M 08) [25].

Metodyka i zatlozenia

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia oceniono konsekwencje finansowe dla platnika publicznego refundacji
produktu leczniczego Rolctermra®, stosowanego w skojarzeniu z metotreksatem [(MTX) lub w monoterapii w leczeniu
dorostych pacjentdw z czynnym reumatoidalnym zapaleniem stawodw (RZ5) o przebiegu agresywnym, u ktdrych stwierdzono
niewystarczajgca odpowiedZ na leczenie lub nietolerancje dotychczasowego leczenia lekami przediwreumatycznymi
modyfikujgcymi przebieg choroby (DMARDs, ang. disease-modifying antirheumatic drugs), w tym metotreksat (MTX)
lub inhibitorami czynnika martwicy nowotwory (TNF, ang. Tumor Mecrosis Factor) lub rytuksymabem (RTX), w ramach
programu lekowego B.33 Leczenie reumatoidolnego zapalenio stowow | miodzienczego idiopatycznego rapalenia stawow
o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06 M 08) [25]. Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym programu
Microsoft® Office Excel (plik BIA_RoActemra.xlsm).

Analize wphywu na system ochrony zdrowia refundacji produktu RoActemra® przeprowadzono z perspekiywy ptatnika
publicznego finansujgcego Swiadczenia zdrowotne (Marodowy Fundusz Zdrowia). Pacjent leczomy w ramach programu

lekowego nie ponosi odpiatnosci za otrzymywane leki, stgd nie rozpatrywano perspektywy pacjenta. Analize przeprowadzono
dla dwuletniego horyzontu czasowego (lipiec 2017 — czerwiec 2019).

Wyniki analizy wpiywu na system ochrony zdrowia

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu RoActemra® w leczeniu padentdw z RZS w ramach istniejgce] grupy
limitowej roczne wydatki budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia na uwzglednione w analizie leki w przypadku braku
rozwazenia RSS zmniejszytyby sie o okoto 2,12 min PLN w pierwszym roku refundacji roku oraz o okoto 2,28 miln PLN w drugim
roku refundacji w porownaniu z wydatkami ponoszonymi przy zatoZeniu scenariusza ,istniejgcego”.

Wnioski koncowe

Wprowadzenie refundacji produktu RoActemra® (kod EAN: 5902768001075, 162 mg todlizumabu w amputko-strzykawce
podawany podskdrnie; TOC s.c.) w ramach programu lekowego B.33 leczenie reumatoidainego zapolenio stowow
i miodzienczego idiopotycznego rapalenio stawow o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08) [25] przyczyni sie
w sposob zdecydowany do poprawy dostepnosci pacjentow do optymalnej formy terapii poprzez umozliwienie przyjmowania
tocilizumabu w formie podskomej, podawanej samodzielnie przez pacjenta. ROownoczesnie z uwagi na proponowany
instrument dzielenia ryzyka wydatki pfatnika publicznego na leki w ramach rozpatrywanego programu lekowego w sposob
rauwaiZalny zostang ograniczone, co umoiliwi optymalng alokacie srodkow przez platnika publicznego.
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1. ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

1.1.Cel analizy

Analize wplywu na system ochrony zdrowia wykonano w celu oszacowania skutkow finansowych dla budzetu
Narodowego Funduszu Zdrowia [MFZ) w przypadku refundacji produktu RoActemra® (kod EAN: 5902768001075,
162 mg tocilizumabu w amputko-strzykawce podawany podskarnie; TOC s.c.) w ramach programu lekowego
B.33 Leczenie reumatoidalnego zapalenio staowow § miodziefczego idiopatycznege zapalenio stawow
o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08) [25].

Ekspertyza zostata przeprowadzona na zlecenie firmy Roche Polska Sp.z 0.0..

1.2.Metodyka i zatozenia

W analizie wplywu na system ochrony zdrowia oceniono konsekwencje finansowe dla ptatnika publicznego
refundacji produktu leczniczego RoActemra®, stosowanego w  skojarzeniu z metotreksatem [MTX)
lub w monoterapii w leczeniu dorostych pacjentéw z czynnym reumatoidalnym zapaleniem stawow (RZS)
o przebiegu agresywnym, u ktorych stwierdzono niewystarczajacq odpowiedZ na leczenie lub nietolerancje
dotychczasowego  leczenia lekami  przeciwreumatycznymi  modyfikujgoymi przebieg choroby
(DMARDSs, ang. disease-modifying antirheumatic drugsl, w tym metotreksat (MTX) lub inhibitorami czynnika
martwicy nowotworu (TNF, ang. Tumor Mecrosis Factor) lub rytuksymabem (RTX), w ramach programu lekowego
B.33 Leczenie reumatoidalnego zapalenia stowow i milodzienczege idiopotycznego zapalenia stowow
o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08) [25]. Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym
programu Microsaft® Office Excel (plik BiA_RoActemro.xlsm stanowlgcym Integralng czesd ninlelszego raportu).
Analogicznie, jak autorzy pierwotnej wersji raportu [6] w kalkulatorze nie zastosowano zaokrgglen, natomiast

w dokumencie Microsoft® Office Word przedstawiono wartosci zaokraglone (z zaokragleniami do wyswietlanej
dokfadnosci).

1.2.1. Populacja

Populacje docelowa stanowia chorzy z czynnym reumatoidalnym zapaleniem stawow (RZS) o przebiegu
agresywnym, u ktarych stwierdzono niewystarczajgca odpowiedz na leczenie lub nietolerancje dotychczasowego
leczenia lekami przeciwreumatycznymi modyfikujgcymi przebieg choroby (DMARDs) w tym metotreksat (MTX)
lub inhibitorami czynnika martwicy nowotworu (TMF) lub rytuksymabem (RTX) kwalifikujacy sie do leczenia
tocilizumabem w postaci podskérnej] w ramach zmodyfikowanego programu lekowego B.33 leczenie
reumatoidalnege zapalenio stawow | miodzienczegeo idiopatycznego zapalenia stowow o przebiegu
agresywnym [(ICD-10 M 05, M 06, M 08) [25].

Szczegotowy opis oszacowania populacji zamieszczono w rozdziale 1.3.

1.2.2. Perspektywa

Analize wplywu na system ochrony zdrowia refundacji produktu RoActemra® przeprowadzono z perspektywy
platnika publicznego finansujgcego swiadczenia zdrowotne (MNarodowy Fundusz Zdrowia). Analogicznie,
jak autorzy pierwotnej wersji analizy [6] nie uwzglednior o kosztow z perspektywy pacjenta. W ramach programu
lekowego chory nie ponosi odplatnosci za otrzymywane leki, stad nie rozpatrywano perspektywy wspalnej [1].
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1.2.3. Horyzont czasowy

Analize wplywu na system ochrony zdrowia wprowadzenia refundacji produktu RoActemra® przeprowadzono
dla dwuletniego horyzontu czasowego (lipiec 2017 —czerwiec 2019). Przyjecie powy#szego horyzontu czasowego
rwigzane jest z proponowanym terminem rozpoczecia refundacji produktu leczniczego RoActemra® postac
podskorna oraz jest zgodne z art. 11 ust. 3 pkt. 3 ustawy refundacyjnej (dotyczgoym wydania pierwszej decyzji
administracyjnej o objeciu refundacja ma okres 2 lat). Przedzial czasowy proponowany w analizie jest
wystarczajgcy do przedstawienia wydatkow platnike publicznego zwigzanych z refundacjg tocilizumabu
podawanego podskornie w ramach programu lekowego. Wobec zatozenia prognostycznego udziatu jaki
potencjalnie mogthy uzyskac tocilizumab s.c., nalezy przyjac, #e analizowany horyzont jest okresem
wystarczajgoym, w ktorym prawdopodobnie nastgpi stasilizacja w analizowanym rynku.

1.2.4. Porownywane scenariusze

W wariancie podstawowym w analizie wplywu na system ochrony zdrowia porownano skutki dla budzetu
refundacyjnego Narodowego Funduszu Zdrowia dwach scenariuszy sytuacyjnych:

* Scenariusza istniejacego”, zaktadajgcego brak refundacji tocilizumabu podawanego podskomnie
(produkt RoActemra®);

* Scenariusza nowego”, w ktorym tocilizumabu podawanego podskdrnie (produkt RoActemra®) uzyskuje
refundacje w ramach programu lekowego B.33 leczenie reumatoidolnege zapalenia stowow
i mlodzienczego idiopatycznege zapalenia stawow o przebiegu agresywnym [(ICD-10 M 05, M 08, M
08) [25].

W analizie oszacowano bezwszgledng oraz procentows zmiane kosztow platnika wynikajgcg z wprowadzenia
preparatu RoActemra (EAN: 5902768001075) na liste lekow refundowanych. Wphyw zmian w zatoZzeniach analizy

na uzyskane wyniki badano w ramach analizy scenariusay skrajnych — scenariusza minimalnego | maksymalnego.

1.2.5. Forma przestawienia wynikow

W analizie dla kazdepo z poszczegalnych lat horyzontu czasowego oszacowano wplyw na roczne wydatki ptatnika
publicznego i pacjenta wynikajgoy z  wprowadzenia refundacji produktu leczniczego RoActemra
(EAN: 5802768001075) we wskazaniu reumatoidalne zapalenie stawow. Zgodnie z Wytycznymi HTA dla kazdego
z poszczegdlnych lat horyzontu czasowego przedstawiono rowniez zuzycie zasobow w postad wykorzystanych
miligramow poszczegdlnych substancji.

Wyniki przedstawiono z perspekiywy platnika publicznego za iwiadczenia zdrowotne (Marodowy Fundusz

Zdrowia).

Wplyw zmian w zatozeniach analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy scenariuszy skrajnych —
scenariusza minimalnego i maksymalnego. Zalozenia przyjete dla scenariusza minimalnego i maksymalnego

raprezentowano w rozdziale 1.7.2.1

1.2.6. Dyskontowanie

W analizie wplywu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono dyskontowania kosztow, poniewaz ten typ
analizy przedstawia przeptyw Srodkow finansowych w czasie, wobec czego dyskontowanie nie jest

wymagane [1].
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1.2.7. Wspolczynnik compliance

W analizie przyjeto wspotczynnik complionce na poziomie 100% [6] (tj. pelne przestrzeganie zalecanego
dawkowania).

1.3.0szacowanie populacji

Reumatoidalne zapalenie stawodw jest jedna z najczescie] wystepujaoych chordb ukiadowych. Szacuje sie,
ze w populacji mieszkancow Europy i Stanow Zjednoczonych powyzej 15 roku Zycia na reumatoidalne zapalenie
stawow choruje od 0,5% do nawet 2% spoleczenstwa [32].

Wediug danych z programu terapeutycznego (.leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow  [(RZ5)
i mfodzienczego idiopatycznege zapalenia stawow [(MIZ3) o przebiegu agresywnym™ [34]) RZS dotyczy 0,8%—2%
opdlnej populadi, natomiast roczna zachorowalnoic wynosi 60—-80 przypadkow na 100 000 osab. Szacuje sie,
7e w Polsce RZS dotyczy ok. 0,5—1% (srednia 0,8%) dorosfej populacji [4]. Kobiety chorujg srednio 3 razy czescigj
od mezczyzn [4,14]. Najczesciej sg to osoby w 4. 1 5. dekadzie zycia [14].

Czestoic wystepowania RZ5 wynosi 0,3—1,5% w populacji ogdlnej (w Europie 0,8% w populacji dorosfej) [14].
Szacuje sie, ze w Polsce na RZS choruje okofo 400 tys. osob, a co roku odnotowuje sie od 8 do 16 tys. nowych
przypadkow [17].

Tabela 1. RZ5 — dane epidemiclogiczne

" Crestost wystepowania " ..
¥ L e Fea
0,5% - 2% mieszkarnicy Europy
Wiland 2000 [32 . - roku fycia . PR
2] spoteczenstwa 15 i Stanow Zjednoczomych
0,8%—2% ogolnej 6080 proypadkow na . . dane dla populadi
PT 2011 [34 . popula | L
(3] populacj 100 000 osob 3 ogoina ogoinej
0,51% dane dla populac)i =18
Bogozyk 2011 [4] (srednia 0,3%) dorosie] - >18 roku Eycia r. Z (populacja
populacii kwalifikujgca sie do PL)
0,3—1,5% w populac)i . dane dla populadgi
2012 [1 . Bdol6 lagja ogoina .
Koligat [17] ozdinej ys- populacja ogd inej
0,3-1,5% w populacji populacja ogdina .
L d dl >18
Szczekdik 2012 [14] ogdinej; - aned ?whq'
. . . r.z [populada
8% populadgi doroste #*18 roku Tycia
o = 1 kwalifikujgca sie do PL)

Wedtug AOTMIT RZS dotyczy 136 tys. Polakow (okofo 0,5% populacji), z czepo u okoto 70% pacjentdw stosowanie
tradycyjnych lekow modyfikujgoych przebieg choroby (tj. metotreksat, cyklosporyna, leflunomid, sulfasalazyna)
w monoterapii lub skojarzeniu, pozwala na uzyskanie zadowalajgcej poprawy (tj. co najmniej niskiej aktywnosci
choroby). Okofo 30% chorych wymaga dodania do nich badz ich zastgpienia (w przypadku dziatan niepozadanych)
tzw. lekow biologicznych [27].

W celu oszacowania rzeczywistej liczby pacjentow dorostych z RZS wykorzystano wspotczynnik chorobowosci
zaprezentowany w publikacji taszewska 2014 [21]. Autorzy wspomnianego opracowania na podstawie losowo
wyselekcjonowanej proby 411 130 pacjentow leczonych w ramach Narodowego Funduszu Zdrowia w latach
20082010, wyznaczyli liczbe osob ktdrym postawiono, co najmniej 2 rozpoznania RZ5 w okresie 2008-2010
[tym samym wyeliminowano potencjalny blad zwigzany z nieprawidfows diagnoza: np. zostalo postawione

wstepne rozpoznanie RZS, niepotwierdzone w pozniejszych badaniach).
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Tabela 2. Kalkulacia populacji osob doroshych z RZS wymagajgoych leccenia biclogicznego w Polsce

Liczba pacjentow
Parametr Odsetek 07.2016— 07.2017 — 07.2018 — Zridio
06.2017 06.2018 06.2019
Liczba ludnosd w Polsce® 33 342 427 38257 458 38 230 042 GUS [15]
Chorobowosc
Liczba oséb chorych na RZS* 0.46% 176375 176122 175 858 taszewska 2014 [21]
Odsetek pacjentdw z RZS
wymagajacych leczenia 30,00% 52913 52837 52757 ADTM [27]
biclogicenego
Zapadalnosi
Liczba :
nowozdiagnozowanych 0,07% 26 840 26801 26761 tmp::l.i:“u“z 4]
chonych z BZS w skali roku
Liczba

nowozdiagnozowanych 30,00% 8052 3 040 2028 ADTM [27]

chornych 2 RES wymagajgoych
leczenia biclogicnego
mwﬂszwm 52913 52837 52757 MEETE"ETW:"E
* Wspotzynnik chorobowosd zostat wyznaczony w stosunku do populadi Polski, stad w obliczeniach uwzgledniono rowniez osoby ponize)
18 roku zyda

1.3.1. Populacja pacjentdw, u ktérych wnioskowana technologia moze byc
zastosowana

Zpodnie z charakterystyka produkt lecznicey Rofctemra® w  postac podskomme] [9], w skojarzeniu
z metotreksatem (MTX), jest wskazany:

¥* w leczeniu dorostych pacjentow z czynnym, postepujgcym reumatoidalnym zapaleniem stawow (RZS)

o ciezkim nasileniu, nieleczonych dotychczas za pomocg MTX.

¥* w leczeniu dorostych pacjentdw z czynnym reumatoidalnym zapaleniem stawow (RZ5) o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego, u ktdrych sbwierdzono niewystarczajaca odpowiedZ na leczenie
lub nietolerancje dotychczasowego leczenia jednym lub kilkoma lekami przeciwreumatycznymi
modyfikujgcymi przebieg choroby (ang. DMARDs) lub inhibitorami czynnika martwicy nowobworu
(ang. anti-TNF).

Produkt RofActemra® moze byc podawany w monoterapii w przypadku nietolerancji metotreksatu lub
u pacjentow, u ktorych kontynuacja leczenia metotreksatem nie jest wskazana. Wykazano, ze produkt
RoActemra® zmniejsza szybkoic postepu uszkodzenia stawdw mierzonego radiologicznie oraz powoduje

poprawe sprawnosci fizyczznej przy podawaniu tgcznym z metotreksatem [9].

Na podstawie powyizszych informacji liczba pacjentdw potencjalnie kwalifikujacych sie do leczenia produktem
RoActemra® w postaci podskarnej [2] jest toisama z populacja oszacowang w Tabela 2 i ksztaltuje sie

na poziomie okoto 53 tys. pacjentow.

Wyznaczong powyzej liczebnosc populacji, u ktorej produkt RoActemra® moze zostac zastosowany zgodnie

ze wskazaniem rejestracyjnym nalezy traktowac jako maksymalna.
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1.3.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku o refundacje produktu
leczniczego RoActemra®

Populacje docelowa wskazang we wniosku o refundacje produktu leczniczego RoActemra® stanowig dorosli
pacjenci spefniajgcy kryteria wigczenia do proponowanego projektu programu lekowego B.33 Leczenie
reumatoidalnege rapalenio stowow | miodziericzege idiopatycznego zopalenio stowow o prrebiegu
agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08) poszerzonego o mozliwost leczenia tocilizumabem w postaci
podskornej [25].

Oszacowania populacji docelowej dokonano na podstawie otrzymanych od NFZ [13] danych dotyczacych liczby
pacjentdw leczonych lekami biologicznymi w danym miesigcu w okresie styczen 2013-maj 2016 w ramach
programow lekowych: B.33 Leczenie reumatoidalnego zapalenio stowow | mfodzienczego idiopatycznego
rapalenia stawow o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08) oraz wczesniej istniejacego programu
B.45 Leczenie reumatoidalnego zapalenio stowow [RZS) o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06).
Wielkosci przedstawione przez NFZ, dotyczyly populaci wspolnej tj. zardwno osob dorostych chorych na RZS
jak i dziecif/miodziezy cierpigcych na mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawow (MIZ5). Z uwagi na dostarczenie
niepetnych danych z czerwca 2016 roku (wyrazne zanize nie liczebnosci chorych oraz liczby zuzytych miligramow
poszczegolnych lekow [13]) w ramach ninigjszej analizy zdecydowano sie na wykorzystanie informacji do maja
2016 roku wigcznie (patrz Tabela 3). Ponadto uzyskane informacje NFZ o liczbie pacjentow zostaty przedstawione
w rozbiciu na opakowania lekow (m.in. RoActemra 80 mg, RoActemra 200 mg oraz RoActemra 400 mg) [13],
co w przypadku TOC i.v. spowodowato dublowanie” pacjenta, ktéry otrzymywat w ramach hospitalizacji dawke
ztozong z dwdch lub nawet trzech roinych opakowan produktu RoActemra (TOC i.v.; patrz Diagram 1).
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Diagram 1 Schemat wymnaczania dawlkd tocilizumabu poddawanego dozylnie wraz z proponowang kombinacl wykorzystania fiolek produkiu
RoActemra (TOC iv.) [19]

Mes s cidla (ig) | Diewda {mg) | Dheweka (ml} Kooy = Subek

= ADD 20 []

52 416 08 [ BN |

54 432 7156 [ K |

56 A48 224 ' |

58 464 72 [ |

& 480 240 [ |

82 408 768 lll_l
a4 512 BE ‘hehh-d
L] 528 it g+4+4

(5] A4 772 [ KN N |

70 550 280 [

72 576 i :¥: (B

74 a2 2086 i~

6 608 304 [ NS Y
7 £24 1.2 R
a0 BA&D 320 - - -
g2 656 B i -l

24 B72 136 f+i+}

6 bB8 384 [ N N |
o 704 362 [ R
90 720 360 d-h-h-d-0
82 736 36.8 Bel+h+8
24 752 vl g+ b+
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a4 784 392 (4 |

=100 800 M il

Dia dawki 8 mg/kg:

Masa ciala pacjenta (kg) x 8 (mg/kg) = dawka leku ROACTEMRA

Po abliczeniu dawki nalezy wybrac optymalng dia danego pacjenta kombinacig fio-
lek leku ROACTEMRBA. Produkt leczniczy RoACTEMRA jest dostepny w fiolkach

0 traech nbanych dawkach:
# fiolki 400 mg (20 mi)

fiolki 200 mg (* Oml)

B fiolks BOmg (4ml)

Ma podstawie powyiszych informacji oparcie sie na damych NFZ o liczhie pacjentow stosujacych poszcregoline

opakowania leku RoActemra zawierajgcego tocilizumab w postaci dozylnej spowodowatoby znaczgce zawyzenie

liczby osab aktualnie leczonych TOC i.v. w programie lekowym. W celu wiarygodnepo oszacowania liczebnosci

chorych leczonych tocilizumabem w postaci dozylnej (TOC i.v.) w ramach niniejszej analizy zdecydowano sie
na wykorzystanie danych NFZ o liczbie zuzytych miligramow tocilizumabu w danym miesigcu oraz sredniej dawki
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przypadajgcej na pojedynczego pacjenta zgodnie z zalecanym dawkowaniem leku: 560,00 mg dla osoby dorostej
oraz 321,70 mg wirod dzieci z MIZS (patrz rozdziat 1.5.1.2):

* W okresie styczen 2013 — sierpien 2015 roku tocilizumab byl dostepny w programie lekowym
tylko dla osdb dorostych, stgd w obliczeniach zastosowano srednig dawke stosowang u osoby
dorostej (560,00 mg; patrz rozdziat 1.5.1.2],

* W okresie wrzesien 2015 — maj 2016 roku ze wzgledu na umozliwienie stosowania tocilizumabu
w ramach aktualnego programu lekowego B.33 lLeczenie reumatoidalnego zapalenio stowdw
i mlodzienczego idiopatycznego zapalenia stowow o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06,
M 08) rowniez u dzieci z MIZ5, w obliczeniach od wrzeinia 2015 roku zastosowano srednig dawke
na poziomie 549,29 mg wyznaczona w oparciu o srednie dawki u osdb dorostych (560,00 mg; patrz
rozdziat 1.5.1.2) i dzieci (321,70 mg; patrz rozdziat 1.5.1.2) oraz przyjety wskaznik udziatu dzied
z MIZS (4,49%; patrz rozdziat 1.3.2.2) w grupie wszystkich osob leczonych tocilizumabem

w programie lekowym.

W tabeli ponizej przedstawiono wyznaczong zgodnie z powyzszym opisem liczbe osob leczonych (w skali
miesigra) tocilizumabem na podstawie liczby zuzytych miliprmmow leku w danym miesigcu [13] oraz Sredniej
dawki przypadajacej na pojedynczego pacjenta. W przypadku pozostatych lekdw nie zidentyfikowano
analogicznej sytuadi, jak dla tocilizumabu i oparto sie na liczbie pagentow przedstawionej przez NFZ [13].

Tabeia 3. Liczba pacjentow 2 RES/MIZS otrzymujaca beki biclogicene wskali miesigea —wyznaczono w oparciu o dane NFZ [13)

Liczba pacjentdw leczonych (w skali miesiaca) dang substancia.
Miesigc —rok  [“adalimumab | Certolizumab | Etanercept | Galimumab | Infliksymab | Fytuksymab | Todloumabk | .

(ADA) czp) (ETN) Got) (1NE] (rTX) froce  |[EREE
sty-13 a7 0 1276 (1] 44 24 o 1801
lut-13 408 ] 1166 1] 37 24 1] 1696
mar-13 264 0 1206 o 47 94 o 1811
kwi-13 ani 15 1229 o 43 102 11 1873
maj-13 a7z 50 1241 o 56 a7 52 1968
cze-13 465 a0 1245 o 45 a5 100 2031
lip-13 501 121 1191 o 47 k] 146 2089
sie-13 493 148 1167 o a5 71 168 2092
wrz-13 an 168 1178 o 40 71 184 2112
pai-13 aas 182 1211 o 53 100 237 2 268
lis-13 aa3 150 1119 o 49 9 243 2180
gru-13 511 235 1141 o 55 a3 312 2343
sty-14 462 210 1075 o 55 70 328 2 200
lut-14 a1 04 1120 o a6 78 794 2213
mar-14 491 227 1165 o 54 69 314 2320
kwi-14 493 248 1181 1 55 73 71 2422
maj-14 500 237 1183 6 a6 85 340 2397
cze-14 498 227 1119 FE] 51 73 353 2343
lip-14 506 248 1214 28 47 65 385 2493
sie-14 463 217 1115 EL:] 48 53 378 2313
wrz-14 536 230 1145 a9 42 54 358 2409
pai-14 499 245 1159 53 =0 65 433 2495
lis-14 aa3 215 1030 64 Y] 63 387 2 280
gru-14 531 236 1098 74 42 95 440 2516
sty-15 528 223 1076 86 38 ] 335 2403
lut-15 a74 155 1012 75 48 B0 388 2252
mar-15 526 13 1104 78 47 70 433 2461
kwi-15 563 M2 1073 105 40 as 470 2548
maj-15 553 207 1066 ] 40 62 248 2465
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I_ I - x I ..I. [- I i _ .'.... ]-I '.- 2 i .. ' =
Miesigc —rok [ adzlimumab | Certolizumab | Etanercept | Golimumab | Iinfliksymab | Rytuksymab | Todlzumab | .
(ADA) (c2F) (ETH] (coL) {INF) (RTX] (roc)* :
cze-15 5596 217 1058 111 Ex] 21 486 2628
lip-15 5h6 214 1100 117 41 a5 519 2632
sie-15 i 214 1018 116 47 o4 515 2550
wrz-15 LoS 223 914 112 34 B2 525 2425
paz-15 570 214 958 125 42 74 Le3 2546
lis-1% Se2 209 915 118 32 (= Seg 2474
pru-1% [ 232 995 115 55 a4 659 2805
sty-16 595 177 918 124 31 67 58D 2492
lut-16 595 151 937 171 48 b5 551 2508
mar-16 &77 212 997 120 43 L | S50 2698
kwi-16 683 157 542 121 42 =i 530 2575
maj-16 13 202 998 117 45 72 443 2520
"5 I - - - i I - 3 I I I - I . - - I - - T “
06.2013 —
436 188 1165 1 49 a1 253 211
05,2014
06,2014 — 2415
05,2015 513 222 1100 &3 44 &7 404 {m
6. 2015 — 2571
607 208 983 118 42 B9 a4 s
05.2016 : [+6.47%) |
06,2013 — .
21 9% B 52.4% 0,0% 22% 3,606 11 9%
05.2014 . % A , . 5 1, 100.0%
06,2014 —
059015 21,3% 9,2% 45,6% 2.7% 1,8% 2,8% 16,7% 100,0%
06.2015— HAEEA
23.6% B,1% 38,2% 4.6% 1,6% 2,7 21.2%
05.2016 A r ’ 2 , . 1 100,0%

- Ciblirznnn, jakn ilnraz lirzhy suiytych rnili.ﬂr.lmr'i'ur trurilizumahan w damn mieciqo omz &ﬂilﬁmﬂinﬁqmq dawka leku na parjenta {';.Fﬂ mg
w okresie styczen 2013 — sierpien 2015 roku oraz 549,29 mg po wprowadzeniu refundacji u dziedi z MIZS tj. w okresie wrzesien 2015 — maj
2016 roku)

** Sredniomiesisczna lizha pacjentdw leczonych dang substanciy w danym roku obliczens, jako Srednia 2 liczby os6b leczomych w okresach
miesiecznych w danym roku (np. Srednia z okresu czerwiec 2015% — maj 2016 roku)

W uchwale nr 23/2016/111 Rady NFZ [29] opublikowano dane za pierwsze pofrocze 2016 roku (tj. okres styczen-
czerwiec 2016 roku; patrz Tabela 27) faczna liczba chorych leczonych tocilizumabem podawanym dozylnie
(TOCiwv.) wprogramie lekowym B.33 Leczenie reumotoidolnego zapalenia stowow i mlodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08) wyniosfa 845 osob,
co stanowi okoto 21,3% wszystkich osob leczonych w danym okresie (=845/3 965). Rozkiad pacjentow (zwiaszcza
w zakresie TOC Lv. — 21,2% w okresie 06.2015 — 05.2016) wyznaczony w Tabela 3 jest zbiezny z danymi NFZ
za pierwsze pofrocze 2016 roku. Malezy zwrocic uwags na fakt, iz przedstawiona w Tabela 3 liczba chorych
oznacza pacientow leczonych w danym miesiacu (np. maj 2016 roku), natomiast w uchwale rady NFZ
przedstawiono fgczng liczbe leczonych w okresie styczen-czerwiec 2016 roku (stgd nizsza liczebnosc w skali
miesigca w porownaniu z faczng liczebnoscia w skali potrocza: np. wigczanie nowych chorych do programu
oraz zmiana lub zakonczenie leczenia w programie).

W celu oszacowania liczebnoici chorych w latach horyzontu czasowego analizy w analizie podstawowej
wykorzystano Sredniomiesieczna liczbe chorych leczonych w programie w okresach rocznych (patrz Tabela 3)
oraz rokroczny Sredni wzrost fgcznej liczby osab leczonych w programie na poziomie 7,54% (=8,62% oraz 6,47%).
W ramach wariantow skrajnych rozpatrzono odpowiedrio brak wzrostu (0%; tj. liczebnosE chorych w programie
identyczna, jak w okresie 06.2015—05.2016; patrz Tabela 3) oraz rokroczny wzrost fgcznej liczby osob leczonych
na poziomie 20,43% wyznaczony przez autorow pierwotne] wersji analizy [6]. Szczegofowe obliczenia

przedstawiono w kalkulatorze BIA_RoActemro.xlsm stanowigoym integralng czesc niniejszego raportu.

14
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Tabela 4. Prognozowana lizebnos populacji chorych z RZSﬂu'HZS leczomych w programie lekowym w latach horyzontu czasowego analizy
Okrescrasu Adalimumab  Certofizumab  Etanercept  Golimumab  Inflisymab  Rytuksymab  Todilizumab

e
(ADA) (czr) {ETH) (GOoL) {INF) (RTX) (Toc)
Analiza podstawowa®
i e 653 174 1057 127 45 75 585 2765
D6.2018
072018 —
i 702 281 1136 137 a8 20 629 2974
Scenariusz minimalmy**
TP 607 209 583 118 42 a4 1571
06.2018
o 607 209 583 118 4 544 2571
06,2019
Scenariusz maksymalny***
07.2017 —
e 731 251 1183 142 50 3 655 3096
07.2018 - 880 300 1475 171 &0 101 788 3729
06.2019

* Liczebnosc chorych obliczono poprzez swiskszanie wartosc barowej (=Sredniomiesieczna liczba pacjentow leczonych dang substancjg
w ohresie 06.2015 —05_2016 roku; patrz Tabela 3} o preyjety rokrocmy wskamnik warostu liczby osob leczonych 7,54%;

** Zzodnie z przyjetym zatozeniem o braku wzrostu {0%) liczby osob objetych terapiy uwzgledniono wartost bazows [=Sredniomiesieczna
liczha pacjentow leczonych dang substancjg w okresie 06,2015 —05.2016 roku; patrz Tabeta 3)

*** Lizebnost chorych oblizono poprzez zwiskszanie wartosd bazrwej [=Sredniomiesieczna lizba pacjentow leczonych dang substanciy
w okresie 062015 — 05 2016 roku; patrz Tabela 3) o przyjety rokrocny wskainik wzrostu liczby osob leczomych 20,43%;

1.3.2.1. Liczebnos¢ populacji osob dorostych z RZ5 leczonych w ramach

programu lekowego lekami biologicznymi

Wielkosci przedstawione przez NFZ dotyczyly populacji wspolne): zarowno dorostych chorych na RZS
jak i dziecifmlodziezy cierpigcych na Mlodziencze idiopatyczne zapalenie stawow (MIZS). W opardu o najbardziej
aktualne dane przedstawione w analizie AOTMIT 2015 [3] oraz dane NFZ (patrz Tabela 3) wyznaczono odsetek
dzieci z MIZ5 wirad wszystkich osob leczonych adalimumabem oraz etanerceptem. Z uwagi na zblizony odsetek
dzied leczonych adalimumabem oraz etanerceptem w niniejszej analizie zdecydowano sie na przyjecie sredniego
poziomu 32,21% (patrz Tabela 5) udziatu dzieci z MIZ5 wirad wszystkich leczonych w programie adalimumabem
oraz etanerceptem. W przypadku tocilizumabu przyjeto Sredniomiesieczny wskainik udziatu dzieci w grupie osob

leczonych w programie na poziomie 4,49% (patrz rozdziat 1.3.2.2).

Tabela 5. Odsetek pacjentow z MIZS leczomych binlogicznie w ramach programu lekowego B33

I-.t ' = I r I I I - I - - 5’ I - - I - I I - -
~ zMESw ie osob
Substanda  RZS+MIZS (listopad 2013) MIZS (listopad 2013) Odsetek E"" -
—dane NFZ [13] — ADTMIT [3] ek ¥ ﬁlﬂﬁgfllﬁ
Adalimumab 483 148 30,64% (= 148 / 233) 32,21%
Etanercept 1119 368 32,89% (=368 [ 1199) =(148+353)/(483+1 193)

MNa podstawie powyiszych informacji w tabeli ponize] przedstawiono Sredniomiesieczng liczbe pacjientow
dorostych z RZS leczonych dang substancjg (fgczna liczhka osob dorostych z RZS w programie stanowi populacje
docelowa, wskazang we wniosku o refundacje produktu leczniczego RoActemra®).
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Tabela 6. Prognozowana lizebnost populacji 0sob dorostych z RZS leczonych w programie lekowym w latach horyzontu casowego analizy

s . Adalimumab  Certolizumab Etanercept Golimumab Infliksymab Rytuksymab Tocilizumab "
- (ADR)* (cZP) (ETN)* (0L (INF) (RTX) (roc)** *
Aktualnie
(062015 411 209 B&6 118 42 63 520 2035
052016}
L 412 224 716 127 a5 75 559 2188
06.2018
072018 —
476 241 770 137 48 80 601 2353
06.2019

* Liczba padentdw leczonych adalimumabem oraz etanerceptem zostata pomniejszona o lizbe dzied z MIZS (obliczono, jako iloczym
odpowiednio ficzby pacjentow w danym okresie (patrz Tabela 3 — dotyczy aktualne] liczby leczonych oraz Tabela 4 — dotyczy progrozowane
liczby chorych w okresie 07.2017-06.2019) oraz wspolczynnik 68,73% [=100% — 32,21%; patrz Tabela 5)

** liczba pademtow leczomych todlizumabem zestata pomniejszona o licebe dzieci z MIZS (obliczeno, jako iloczyn odpowiednio licby
pacientow w danym okresie (patrz Tabela 3 — dotycy aktualnej licdhy lezonych oraz Tabela 4 — dotyczy prognozowane] liczby chorych
w okresie 07 2017-06_2015) oraz wspélczynnik 95,51% (=100% — 4,49%; patrz 1.3.2.2)

1.3.2.2. Oszacowanie wskaznika udziatu dzieci z MIZS w grupie osob leczonych

tocilizumabem w okresie wrzesien 2015 — maj 2016 roku

Bazujac na danych zaprezentowanych w protokofach z posiedzen Zespofu Keordynocyinego ds. Leczenia
Biologicznege w Choroboch Reumatycznych w okresie wrzesien 2015 — maj 2016 roku wyznaczono odpowiednio
liczbe dzieci z MIZ5 pozytywnie zakwalifikowanych do |=czenia oraz dzieci z pozytywna zmiang leku na kolejny
rzut terapii. Zgodnie z opiniami ekspertow AOTMIT [33] tocilizumab jest lekiem z wyboru u dzieci z postacia
ulMIZS, natomiast u dzieci z wMIZS etanercept, adalimumab oraz tocilizumab wykazujg porownywalng
skutecznosci | mogg byc traktowane jako rownowaine. W celu oszacowania prawdopodobne]j liczby dzieci
wigczanych do terapii TOC iwv. (w okresie wrzesien 2015 — maj 2016 roku) zastosowano podejscie wysoce

konserwatywne zakiadajace:

¥  0Od terminu wejscia w Zycie decyzji refundacyjnej dla todlizumabu w MIZS (tj. od 1 wrzesnia 2015 roku)
miodzi pacjend byli kierowani na terapie;

¥ Wszyscy (100%) miodzi pacienci zmieniajacy |2k na kolejny rzut terapii otrzymujg TOC iv.;

#*  Spoirod nowowlgczanych dzied do programu u 14,89% [36] (patrz rozdziat 1.5.1.2) wystepowaia postac
ubIZS i ta grupa dzieci zgodnie z opiniami ekspertdw AOTMIT [33] byla od razu kierowana do leczenia
tocilizumabem, natomiast w grupie pozostatych dzieci z wMIZS (tj. 85,11% wszystkich nowowlgczanych
dzieci z MIZS do programu lekowego = 100% — 14,89%) leki anty TNF {adalimumab oraz etanercept)
wykazuja sie jednakows skutecznoscia, co toclizumab, stad przyjeto rdwnomierny rozkiad pacjentow
pomiedzy dostepne opcje terapeutyczne (tj. dokladnie 1/3 nowowlaczanych do programu dzieci
zWMIZS otrzyma todlizumab, 1/3 etanercept oraz 1/3 adalimumab). Ma podstawie powyiszego
w obliczeniach uwzgledniono, e 43,26% (=14,89% + 85,11% /3) wszystkich zakwalifikowanych
pozytywnie do programu dzieci z MIZS otrzymywato tocilizumab

szczegofowe obliczenia przedstawiono w kalkulatorze BIA_RoActemra.xlsm stanowigoym integralng czesc

niniejszego raportu.

Tabeta 7. Oszacowanie lizby dzied 2 MIZS kwalifikujaoych sie do terapii todilizumabem w okresie wrzesien 2015 — maj 2016 roku

Miesige | Kwalifikacja 5 tacznie (= nowi pacjendi [ 123 Bezba choryeh 2 MIZS
e ; : ; oraz zmieniajacy lek) mt:i.v.-ahm-r-';:-
wrz-15 B 2 B 5=2+6x4326%

paiis 8 2 10 5 =2+ 8x 43 26%

lis-15 5 1 [ 3=1+5x4326%
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gru-15 12 1 13 6=1+12x4326%
sty-15 10 2 12 6=2+10x43,26%
hut-16 2 5 7 6=5+2 43 26%
mar-16 3 2 5 3=2+3 x 43 26%
kwilE 2 2 4 3=2+2 x 43 26%
maj-16 14 2 16 8=2+14x43,26%
tacemie 62 19 81 45

* Dbliczono, jako suma liccby wszysthach (100%) dzieci z pozytywng zmiang leku na kolejny rzut (kolumna trzecia w Tabela 7)
oraz 43,26% dzieci z kwalifikads pozytywny do programu [kolumna cwarta w Tabela 7). W oblizeniach zastosowano zackraglenie
do jedmnosci {t. liczh naturaine)

Ma podstawie wyznaczonej liczby dzieci kwalifikujaoych sie do terapii tocilizumabem (patrz Tabela 7) oraz érednigj
dawki TOC i.v. u dzieci (321,7 mg; patrz rozdzial 1.5.1.2) oszacowano zuzycie (mg) leku w skali miesigca u chorych
z MIZ5. Dodatkowo bazujac na danych NFZ o liczbie zuzytych miligramow TOC i.v. w okresie wrzesien 2015 —
maj 2016 roku obliczono liczbe miligramow leku wykarzystang przez osoby doroste (jako réznica pomiedzy
catkowity wielkoicig zrefundowanych dawek leku (mg), a zuzyciem u dzieci z MIZS) | tym samym liczbe osob
dorostych w programie (przy zatozeniu Sredniej miesiecznej dawki 560 mg toclizumabu na pacjenta;
patrz rozdzial 1.5.1.2).

Tabela 8. Oszacowanie wskaznika udziatu dzied z MIZS w grupie osob lezomych todlizumabem iLv.

: A Liczha zuzytych - .
tacrna liccha Liczba zuzytych 5 . Liczba osob .
i i : ; leku w oparou o todlzumabu leczonych

cifzumabem® u drieci z MIZS dane NFZ przez osoby - bem®** todlizumabem®
wrz-15 5 [0.97%) 1 608,51 288 160,00 286 551,49 512 517
pai-15 10 (1,5%) 321702 309 45400 306 236,98 547 557
lis-15 13 (2,31%) 418213 312321 20 308 139,07 550 563
gru-15 19 (2,9%) 6112 34 361 986,20 355 873,86 635 654
sty-16 25 (4,37%) 804255 318443 80 310 401,25 5G4 579
lut-16 31 [5,6%) 997277 302 384,00 292591123 523 554
mar-16 34 (5,73%) 1093787 32432180 313 38393 560 594
kwi-16 37 [6,91%) 1150238 291 157,00 279 294 02 459 536
maj-16 45 [9,92%) 14 476,60 24334120 228 864,60 409 454

* Dbliczono, jako suma liczby wszystkich {100%) dzied wiaczonych do lezenia TOC iv. od wrzesnia 2015 roku do rozpatrywanego ckresu
[mp. w maju 2016 roku przyjeto, e wszystkie dzied (tj. 37 pacjentow) wigzone w okresie wrzesien 2015-kwiecien 2016 kontynuujg terapie
TOC i.v. oraz dodatkowo 8 nowych pagentow rozpoczyna w maju leczenie tocilizumabem). W nawiasie podano udziat w fgcznej liczbie osob
lezonych TOC i.v.

** Obliczono, jako ro#nica pomiedzy danymi NFZ o lizbie wykorzystanych miligramow tocilizumabu w damym miesigou (kolumna 4 w Tabela
8), a liczba miligramaow wykorzystanych przez dzieci z MIZS (kolumna 3 w Tabela 8)

*** Obliczono, jako iloraz lgcznego zuzyda leku {mig) w danym okresie przez osoby doroste oraz Sredniej dawki na pacjenta (560 mg f miesigo)
& Oibliczono, jako suma liczby dzieci z MIZS w danym miesigou (kolumma 2 w Tabela 8) oraz liczby osob dorostych (kolumina & w Tabela 8)

Sredni udziat dzieci w grupie osob leczonych tocilizumabem w okresie wrzesien 2015 — maj 2016 roku wyniost
4,49% (mediana 4,32%; zakres 0,97%—9,92%). Nalezy zauwazyc, iz w obliczeniach wska#nika udziatu dzieci
w grupie osob leczonych TOC iwv. przyjeto brak mozliwosci czasowej przerwy w leczeniu albo zaprzestania
stosowania leku przez dzied z MIZS, co przyczynia sie do comiesiecznego wzrostu liczby dzieci w programie
(patrz Tabela 8). W rzeczywistoici po wprowadzeniu refundacji bgdZ rozszerzeniu wskazania refundacyjnego
czesto w okresie kilku pierwszych miesiecy od wejscia w zycie decyzji zuzycie leku pozostaje na stabilnym
poziomie, stgd wydaje sie wysoce prawdopodobne, 22 wyznaczone powyzej odsetki sg zawyzone. Ponadto
niniejsza analiza dotyczy produktu RoActemra (TOC s.c.) mozliwego do zastosowania zgodnie z ChPL tylko u osab
dorostych [9], stad liczebnosé subpopulacji dzieci z MIZS nie wplywa bezposrednio na wnioski z analizy
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(tj. nie zmienia wyniku inkrementalnego), lecz stuzy do jak najbardziej realistycznego zobrazowania sytuacji
wszystkich pacjentow leczonych w programie B.33 Leczenie reumaotoidalnege zapolenio stowow

i mlodzienczego idiopatycznego rapalenia stawow o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08).

MNa podstawie powyiszych danych w ramach niniejszej analizy zdecydowano sie na wykorzystanie
sredniomiesiecznego wskaznika udziatu dzieci w leczeniu TOC iv. na poziomie 4,49%, natomiast w ramach
analizy scenariuszy skrajnych wykorzystano odpowiednio minimalng (0,97%) oraz maksymalng (9,92%) wartosc
(patrz Tabela B).

1.3.4. Oszacowanie liczebnosci populacji — zestawienie

W tabeli ponizej zestawiono oszacowanie liczebnosci populacii:

¥ Wariant |- Obejmujgcej wszystkich pacjentdow, u ktdrych wnioskowana technologia moze byd

zastosowana
Wariant II: Docelowe], wskazanej we wniosku

Wariant Ill: W ktdrej wnioskowana technologia jest obeonie stosowana.

Tabela 9. Zestawienie oszacowan liczebnosc populacji

I rok refundacji Il rok refundacji
Populacja Stan aktualny
07.2017 — 6. 2018 07.2018 — D6.2019
Wariant | 52313 52837 52 757
Wariant Il 2 p3s* 21g3* 2353

. §redniumiﬁiq¢2na liczba pacjentow doroshych z RZS leczomych w ramach program lekowego (potencjalnie kwalifikujgca sie do zastosowania
tocilizumabu w postaci podskamie): Tabela &)

1.4.Udziaty w rynku

1.4.1. Scenariusz ,istniejgcy”

Z uwagi na wzglednie stabilne udzialy w rynku poszczegolnych lekow w ramach scenariusza istniejgcego”
zatozono rozkfad pacjentow ze wzgledu na stosowane leki analogiczny do najnowszych danych NFZ z okresu
czerwiec 2015 — maj 2016 roku (patrz Tabela 3). W tabeli ponizej przedstawiono udziaty w rynku oraz liczbe
pacjentow stosujgcych dany lek z uwzglednieniem dzieci i miodziezy z MIZS leczonych adalimumabem,
etanerceptem oraz tocilizumabem iv. (patrz rozdziaty 1.3.2.1-1.3.2.2). Nalezy zauwazyc, iZ jedyna rdzZnica
pomiedzy wariantami skrajnymi, a analiza podstawowg dla scenariusza _istniejgcego” wystepuje w zakresie
wskaznika dzieci z MIZ5 leczonych tocilizumabem iv (patrz rozdziat 1.3.2.2): w ramach analizy podstawowej
przyjeto wskaZnik 4,49%, natomiast w scenariuszu minimalnym 9,92%, zas w maksymalnym 0,97%. Szczegofowe
obliczenia przedstawiono w kalkulatorze BlA_RoActemra.xfsm stanowigocym integralng czei niniejszego

raportu.
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Tabeda 10. Udzialy w rynku — scenariusz istniejgoy™

] Liczba pacjentow Ddsetek*
Adalumimab — RZ5 442 16,005 476 16,005
Adalimumab — MIEZS 210 7.60% 226 7,60%
Certolizumab 224 8311% 241 811%
Etanercept — RZS 716 25.91% 770 25,51%
Etanercept— MIZS 340 12,31% 366 12,31%
Golimumab 127 4 559% 137 4,550%
Infliksymab 45 1,62% 48 1,62%
Rytuksymab 75 270% 80 2,70%
Tociizumab v — RS 555 20,21% 601 20,21%
Tocilizumab v — MIZS 26 0,95% 28 0,95%
Tocilizumab sc — RZS o 0,00% [V} 0,00%
I3eznie 2765 100,00% 2974 100,00%
[ e —
Adalimumab — FZ5 411 16,0086 411 16,005
Adalimumab — MIZS 135 7.60% 195 7,60%
Cortolizumalk 209 3,11% 200 2,11%
Etanercept — RZS 655 2t 91% 666 25,91%
Etanercept — MIZ5 316 17,31% 316 12,31%
Golimumak 118 4 559% 118 4,550%
Infliksymab 42 162% 42 1,62%
Rytuksymab (] 270% &9 2,70%
Tocilizumab iv — RES 430 15,07% 450 19,0M%
Tocilizumab iv— MIZS ESS 2 10% o4 2,10%
Todilizumab sc — RZS 0 0,00% o 0,00%
tacznie 2571 100,00% 2571 100, 00%:
Adalimumab — RZS 495 16,00 5o97 16,008
Adalimumab — MIZS 235 7,60% 284 7,60%
Certolizumab 51 311% 302 8,11%
Etanercept — RZ5 802 25 91% =1 25,91%
Etanercept — MIZS 381 12,31% 458 12,.31%
Golimumak 142 4 559% 1711 4,55%
Infliksymab 50 1,62% &0 1,62%
Rytuksymab 83 270% 101 2,70%
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Licak P Odsetek® Liczt = = Odsetek®
Tocilizumab iv — RES 643 20,96% Th2 20,96%
Tocilizumah v — MIZS & 0, 20% g 0,20%
Todliumab sc — RZS ) 0/00% o 0,00%
tacznie 309 100,00% 3729 100,00%
* Oibliczono, jake iloraz sredniej liczby chorych leczonych danym lekiemn (w skali miesiy@) oraz tacnej liczby chorych leczonych w programie
lekoerym B33

1.4.2. Scenariusz ,nowy"”

Ma podstawie pierwotne] wersji analizy BIA [6] oraz zgodnie z analizg problemu decyzyjnego [12] i opiniami
ekspertow klinicznych (w szczegolnosci zawartej w araliza weryfikacyjna nr: AOTM-0T-4351-28/2014 opinii
prof. Witolda Tlustochowicza wskazujgcego, e TOC 5.c. powinien zastgpic TOC i.v. w rozpatrywanej populacji
chorych z RZ5[2]) w scenariuszu nowym przyjeto, &2 po wprowadzeniu refundacji produkt RoActemra®
(EAN: 5802768001075) tocilizumab podawany podskamie przejmie wiekszosc udziatow (73% [6]) w rynku
tocilizumabu podawanego dozyinie stosowanego u osdb dorostych z RZS (sprzedaz pozostatych lekdw
oraz TOC iv. wsrod dzied i miodziezy pozostanie niezmieniona, tzn. udzialy w rynku identyczne,
jak w scenariuszu ,istniejgoym”; patrz Tabela 10). Prognozowane udziaty tocilizumabu s.c. oraz i.v. oszacowano
na podstawie wynikdw badania ankietowego RAISE, w ktdrym oceniano preferencje dotyczace stosowania lekow
biologicznych w opinii lekarzy i chorych [28]. Badanie ankietowe metodg wywiadu bezposredniego
standaryzowanego przeprowadzono przez przeszkolonych ankieterdw (badanie byto czeicia miedzynarodowego
projektu RAISE) wirdd 30 lekarzy reumatologow prowadzgcoych leczenie biologiczne 1 120 chorych prayjmujgcych
leki biologiczne podskarnie bgdz dozylnie. Zdaniem lekarzy podskoma droga podania leku jest preferowana przez
83% chorych, ktorzy rzadko decyduja sie na leczenie drogg dozying (tylko 3%). Droge podskarng podania leku
preferowatfo natomiast 38% chorych, a dozylng 39%.

Wykorzystujgc powyisze dane oszacowano prognozowany wdzial obydwu postaci lekw todlizumab
dla scenariusza nowego” [6]. Odbieranie udziatow nastepuje proporcjonalnie do wdzialu todlizumabu iwv.
7e scenariusza ,istniejgcepn” (Tabela 11).

Tabela 11 Kalkulacja prognozowanych udziatow w rmku tocilizumabu s.c. oraz tedlizumabu iv. [6]

W lekarzy We pacjentéw Srednia
Podskdma droga podania leku 23% 3% 73%
Leczenie drogg dogying 3% 39% 27T%

W zwigzku z prognostycznym charakterem danych wielkos¢ udziatow w rynku tocilizumabu s.c. moie byc
obarczona pewng dozg niepewnosci. Biorgc pod uwage rozne preferencje dotyczgce podania lekow biologicznych
(podskarnie lub dozylnie) przez lekarzy prowadzacych oraz chorych, trudno jest dokiadnie przewidzied jak roztozy
sie udziat tych lekow w kolejnych latach horyzontu czasowego analizy [6].

_ Dla lekarzy bedzie zdecydowanie fatwiej podawac lek - obecnie pacjent

otrzymuje tocilizumab w ramach jednodniowe]j hospitalizacji. Zgodnie z Charakterystykg Produkiu Leczniczego
dla leku RoActemra” do stosowania podskdrnego [9], po wlasciwym przeszkoleniu z zakresu techniki wstrzykniec
pacjenci moga samodzielnie wstrzykiwac sobie produkt ReActemra”. Objecie refundacja tocilizumabu w formie
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podskéme] pozwali, zatem zmnigjszyc liczhe hospitalizacji, lekarz podczas wizyty ambulatoryjne] bedzie mogt
wydac pacjentowi lek, na 3 miesigce, do stosowania w domu.

W ramach analizy scenariuszy skrajnych przyjete odpowiednio pefne przejecie udziatow w rynku [100%)
oraz minimalne przejecie udzialow w rynku na poziomie 49,35% (=38% / (38% + 39%) w oparciu o wyniki badania
RAISE [28] w kitorym to 3B8% pacjentow preferowalo podskorng droge podania leku, natomiast 39% droge

dozying. Szczegotowe obliczenia zamieszczono w kalkulatorze BIA_RoActemira.xlsm.

Tabela 12. Udrialy w rynku — scenariusz  nowy™

Analiza podstawowa
Adalimumab — RZS 447 16,008 476 16,005
Adalimumab — MIEZS 210 7.60% 226 7,60%
Certolizumab 224 8 11% 241 8,11%
Etanercept — RZS 716 25,91% im0 25,91%
Etanercept— MIZ5 340 12,31% 366 12,31%
Gofimumakb 127 4 559% 137 4,550%
infliksymab a5 1,62% ag 1,62%
Rytuksymab 75 270% 80 2,70%
Tociizumab v — RS 151 546% 162 E.36%
Tocilizumab v — MIZ5S 26 0/95% 28 0,95%
Todliumab sc — RES 408 14, 76% 435 14, 76%
Lacznie 2765 100,00% 2974 100,00%
Adalimumab — RZS 411 16,008 411 16,005
Adalimumab — MIZS 195 7, 60% 195 7,60%
Certolizumab 208 8 11% 209 8,11%
Etanercept — RZ5 666 25 91% G666 25.91%
Etanercept — MIZ5 316 17,31% 316 12,31%
Golimumak 118 4 559% 118 4,550%
Infliksymab 42 162% 42 1,62%
Rytuksymakb (] 270% (] 2,70%
Tocilizumab iv — RZS 248 9,66% 248 9,65%
Tocilizumab v — MIZS 54 2 10% ) 2,10%
Todliumab sc — RES 242 941% 292 9,41%
tacznie 2571 100,00% 2571 100, 00%:
Adalimumab — RZS 495 16,00 5o97 16,008
Adalimumab — MIZS 235 7,60% 284 7,60%
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I rok refundacji (ipiec 2017- crerwiec 2018) Il rok refundacii (lipiec 2018- czerwiec 2019)
Substancja -
Liczha pacjentow Odsetek™® Liczba pacjentdw Odsetek*
Certolizumab 251 311% 302 8,11%
Etanercept — RZ5 802 25 91% 966 25 91%
Etanercept — MIZS 381 1i31% 455 12,31%
Golimumahb 142 4 59% 1711 4,59%
Infliksymab 50 1.62% &0 1,62%
Rytuksymakb 83 270% 101 2,70%
Tocilizumab v — RZS o 0,00% o 0,00%
Tocilizumab v — MIZS & 0, 20% g 0,20%
Todliumab sc — RES L 200,363 T2 20,96%
Lacznie 3096 100,000 37T 100, 0%

* Obficzono, jako iloraz Sredniej ficzby chorydh leczonych danym lekiemn oraz tgcane] liczby chorydh leczonych w programie lekowym 8.33
1.5.Koszty

W celu obliczenia uwzglednionych w analizie kosztow, przyjeto perspektywe platnika publicznego za ustugi

zdrowotne (NFZ).

W modelu uwzgledniono nastepujgce medyczne koszty bezposrednie:

# koszt lekow biologicznych (adalimumab, certolizumab, etanercept, golimumab, Infliksymab,
ryvtuksymab, tocilizumab sc, tocilizumab iv,)

¢ koszty podania lekow w ramach programu lekowego

Ze wzgledu na brak roznic pomiedzy rozpatrywanymi opcjami terapeutycznymi w zakresie kosztow kwalifikacji
do programu lekowego oraz kosztow diagnostyki | monitorowania (ryczatt roczny) w modelu BlA zdecydowano
sie na pominiecie tych kosztow.

W ponizszych podrozdziatach przedstawiono oszacowar ia kosztow przyjete w analizie.
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1.5.1.2. Koszty tocilizumabu podawanego dozylnie (TOC i.v.)

Koszt leczenia tocilizumabem podawanym dozylnie wyznaczono w oparciu o koszt refundowanych w ramach
programu lekowego Lleczenie reumatoidalnego zopalenio stowow | miodzienczego idiopatycznego zapalenia

stawow o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08) lekow zawierajgoych tocilizumab [23].
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Tabela 16 Koszt todlizumabu iv.

Cena zbytu netto Cena hurtowa/ Koszt z persp. NFZ

e [PLN/op.] — [PL/op.] [PLI/me]
RoActemra®, koncentrat do sporzgdzania

roztworu do infuzi, 20 mg/ml; 1 fiola 10 mi; 1 300,00 1 404,00 147420/ 1 474,20 7.3710
[5209990678259)

RoActemra®, koncentrat do sporzgdzania

roztworu do infuzi, 20 mg/ml; 1 fiola 20 mi; 2 600,00 2 808,00 2 948,40/ 2 948,40 7.3710
[5209990678266)

RoActemra®, koncentrat do sporzgdzania

roztworu do infuzi, 20 mg/ml; 1 fiol. a 4 mi; 520,00 561,60 589,68/ 539,68 7.3710
(520999067 8273)

|
|
II

Dawkowanie Lecilizumabu pudawanege duiylnie — populacjs docelows (vsoby doroste 2 RZS)

Analogicznie, jak autorzy pierwotnej wersji analizy [6] srednig dawke (560 mg = 70 kg x 8 mgfkg m.c.) u osdb
dorostych wyznaczono w oparciu zalecane dawkowanie (8 mg/kg m.c. [10]) oraz irednig mase ciala pacjenta
dorostego z RZS (70 kg) zgodnie z badaniem Niewada 2009 [24].

Dawkowanie tocilizumabu podawanego doiylnie — subpopulacja dzieci | miodzieiy z MIZS

Z uwagi na umozliwienie od wrzesnia 2015 roku stesowania tocilizumabu w ramach programu lekowego
B.33 Leczenie reumatoidalnego rzopalenia stowow | mfodzienczego idiopotycznego rapalenia stawow
o przebiegu agresywnym [(ICD-10 M 05, M 06, M 08) réwniez u dzieci z MIZS, w celu oszacowania liczby chorych
stosujgcych TOC iw. niezbedne cokazalo sie wyznaczenie iredniej dawki leku u dzieci/miodziezy z MIZS
(patrz rozdziat 1.3.2).

Zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego RoActemra [10] oraz opisem programu lekowego B.33 Leczenie
reumatoidalnege zopolenia stowow | miodzienczege idiopatycznege zapaolenia stawow o przebiegu
agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08) [23] tocilizumab w postaci do#zylne] moze byc stosowany u dzieci
w wieku od 2 lat. Dawka TOC i.v. uzalezniona jest od rodzaju MIZS oraz masy ciafa pacjenta [10]:

¥ Chorzy na uMIZS: Zalecana dawka u pacientow powyiej 2 roku Zycia wynosi 8 mg/kg, podaowana
raz na dwa tygodnie u pacjentow o masie ciafa wickszej lub réwnej 30 kg, lub 12 mg/kg podawana
raz na dwa tygodnie u pocjentdw o masie ciofa ponizej 30 kg. Przed koZzdym podaniem naleiy
obliczyc dowke w oparciu 0 mase ciafe pacienta. Dawka moée byc zmieniana wylgcznie w oparciu o
stafe zmiany masy ciafa pacjenta wraz z upfywem czasu

»  Chorzy na wMIZS: Zalecana dawka u pacjentow powyiej 2 roku Zycia wynosi 8 mg/kg, podowana

raz na 4 tygodnie u pacjentow o masie ciala wickszej lub rownej 30 kg, lub 10 mg/kg, podowana raz
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na 4 tygodnie u pocjentow o masie ciola poniiej 30 kg. Przed kazdym podoniem naleizy obliczye
dowke w oparciu o mase ciala pacjenta. lawka moze byc zmieniana wylgcznie w oparciu o stafe

zmiany masy cigla pacjenta wraz z upfywem czasu.

W celu oszacowania sredniej dawki wirad pacjentow z MIZS wykorzystano dane z badania Zuber 2011 [36]
w ramach ktorego oceniono wyniki leczenia etanerceptem w okresie 2003-2010 wsrod dzieci i miodziezy z MIZS:

* W grupie 188 badanych dzied okolo 14,89% (28 osob) miafo zdiagnozowane czynne miodziencze
idiopatyczne zapalenie stawow o poczatku uoptlnionym (uMIZS),

¥ Srednia masa ciata mlodych pacjentdw wynosila 35 kg.

W oparciu o powyisze dane oraz zgodnie z ChPL produktu RoActemra [10] oszacowano srednig miesieczng
(28 dni} dawke tocilizumabu podawanego doiylnie wsréd chorych 2z MIZS na  poziomie:
321,7 mg (=14, 89% x 35 kg x 8 mg/kg x 2 podania na miesigc + 85,11% x 35 kg x B mg/kg x 1 podanie na miesigc).

1.5.1.3. Koszty pozostalych lekdow biologicznych stosowanych w ramach
programu lekowego B.33

Koszt leczenia lekami biologicznymi wyznaczono w oparciu o koszt za miligram substancji refundowanych
w ramach programu lekowego B 33 Leczenie reumatoidalnego zapalenio stawow i miodziericzego idiopatycznego
rapalenia stawdw o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08) lekow zawierajgcych odpowiednio:
adalimumab, certolizumab, etanercept, golimumab, Infliksymab, rytuksymab [23].

Tabela 18 Koszt pozostatych lekow biclogicznych stosowamych w ramach programu lekowego B.33
Nazwa handiows, postat, dawka, opskowanie  Urzedowa cena Cena hurtowa Wysokosé imitu  Koszt z persp. NFZ
[EAN) zhytu [PLhfop.] [PL/op.] [PL0/op.] [PLN/me]

4155 34 436363 436363 54,5454

Humira, roztwior do wstrzykiwan, 30 mg (EAN:
S509990005031)
Humira, roztwor do wstrzykiwan, 40 mg, (EAN:
S09390005055)
Cimzia, roztwor do wstrzykiwan w amp.-sirz.,
200 mg,/mi (EAN: 59099307348%4)
Benepali, roztwor do wstrzykiwan w ampuiko-

. 50me (EAN: 5713219479288) 2 957 00 3 145,85 3 145,85 15,7343
Benepali, roztwor do wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu, 50 mg [EAN: 5713215473255 2 957,00 3 146,85 3 145,85 15,7343
Enbrel, roztwor do wstrzykiwan w amputiko-
strzykawce, 50 mg (EAN: 550999061 8255)
Enbrel, roeztwor do wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu, 50 mg (EAN: 5309930712755)
Enbrel, proszek | mzpuszczalnik do sporzadzenia
roztworu do wstrzykiwan, 25 mg/mi (EAN: 19538,00 209720 157343 15,7343
59099907 77938)
Enbrel, proszek i mozpuszczalnik do sporzgdzania
roziworu do wstrzykiwan do stosowania u 799,20 839,16 629,37 15,7343
dzieci, 10 mg/fmi (EAN: SO050503808R1]
Simponi, roztwor do wstrzykiwan, 50 me [EAN:
S909390717187)
Inflectra, proszek do sporzgdzania koncentratu
roztworu do infuzji, 100 mg (EAN: 143640 150822 1508,22 15,0822
5509591078851)
Remicade, proszek do sporzgdzania koncentratu
do sporzadzania roztworu do infuzji, 0,1 g (EAN: 194113 203819 1508,22 15,0822
53093909001 14)
Remsima, proszek do sporzadzania koncentratu
roztworu do infuzji, 100 mg (EAN: 1436,40 150822 1508,22 15,0822
S909%91086305)

4 155,84 4 363,63 4 363,63 54,5454

4 024,08 422528 47235,28 10,5632

3 996,00 419520 314685 15,7343

3 996,00 419580 3 146,85 15,7343

3 696,84 3 881,68 3 881,68 77,6336




— -IEE‘:- I

Analiza wphywu no system ochrony zdrowia dia produkty leczniczego Rodctemra® (tocilizumab) w postaci podskornef
w leczeniu charych no reumataidalne zopalenie stawow

s

(ea%) ﬂw{u#-d m [PLN/op.] me]
MahT!'mﬂt, koncentrat do sporzgdzania
roztwory do infuzji, 100 mg (EAN: 2445 01 256726 2 567,26 12,8363
SO09%00418817)
hMabThera, koncentrat do sporzgdzania
roztwory do infuzji, 300 mg (EAN: 611252 641815 6 418,15 12,8363
So09390418824)

W ramach wariantu analizy z uwzglednieniem R55 zdecydowano sie na oszacowanie rzeczywistych wydatkow
platnika publicznego zwigzanych z refundacja lekow biologicznych, w tym celu wykorzystano najbardziej aktualne
dane NFZ dotyczgce liczby sprzedanych opakowan oraz wartosci refundacji w okresie styczen-pazdziernik 2016
roku [1E].

Tabeia 19 Rzeczywisty koszt pozostatych kekow biologicanych stosowznych w ramach programu lekowego B.33 —na podstawie danych NFZ
| okres styczen-pazdziernik 2016 roku [18])

- o e L ool fringegd.
Humira, roztwor do wstrzykiwan, 20 mg (EAN:
uaf 102,93 401 868,93 823400 48 81

Humira, roztwor do wstrzykiwan, 40 mg {EAN:
ey 25 162,03 87 732 528,45 2 013 042,20 4358
Cimgzia, roztwor do wstrzykiwan w amp.-strz.,
zm“ﬁ,m] [EAN: 5909990734894} 2 346 85 6 369 360,30 538 740,00 732
Benepali, roztwor do wstrzykiwan w amputko- Pk kg
strzykawce, 50 mg (EAN: 5713215475288}
Benepali, roztwor do wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu, 50 mg (EAN: 5713219479295) Brak anych

L o iy 7452 29 26515 823,10 1 490 453,00 17,719

strzykawce, 50 mg (EAN: 5500930618255
Enbrel, reztwir do wstrzykiwan we

wstrzykivaczu, 50 mg (EAN: 5303990712755) 948,61 31 659 303,24 180372200 17,52
Enbrel, proszek | mepuszczalnik do sporzgdeenia

roztwory do wstrzykiwan, 25 meg/mil (EAN: 1726,30 3029 473,62 17262952 17,55
S5903350777938)

Enbrel, proszek | mepuszczalnik do sporzgdeania

roztwory do wstrzykiwan do stosowania u 1982 80 1408 081,77 79 312,06 17,75
dzieci, 10 mg/mi {EAN: 5903530880881)

Simponi, roztwor do wstrzykiwan, 50 mg (EAN:

5309990717187) 4 848 02 16 351 153,35 242 401,00 67,45
Inflectra, proszek do sporzadzania koncentratu
roztwory do infuzji, 100 mg (EAN: 631433 7234 751,87 63143519 11,46
590999 1078881)

Remicade, proszek do sporzgdzania koncentratu

do sporzgdzania roztwors do infuzi, 0,1 g (EAN: 73,84 118 585,50 7 883,50 15,04
5503390900114)

Remsima, proszek do sporzgdzania koncentratu

roztworu do infuzi, 100 me (EAN: 798408 513493534 7898 409,07 11,44
5503391086305)

MabThera, koncentrat do sporzadzania

roztworu do infuzji, 100 me (EAN: 20 81031 41 536 070,64 4162 061,57 5,58
S903390418817)

MabThera, koncentrat do sporzgdzania

roztwary do infuzji, 500 mg {EAN: 2812448 139545 731,70 14 062 238,70 5,55
S903590418824)

W wariancie analizy bez uwzglednienia R55 uwzgledniono minimalny koszt za miligram substancji zgodnie
z limitem finansowania (patrz Tabela 18 oraz Tabela 20|, zas w wariancie z uwzglednieniem RSS przyjeto sredni
rzeczywisty koszt za miligram wazony liczbg zrefundowanych jednostek (mg) leku (patrz Tabela 19 oraz Tabela
20; wyjatek stanowi etanercept dla ktérego konserwatywnie przyjeto nizszy koszt za produkt Benepali). Srednie

ruzycie leku na pacjenta na miesigc wyznaczono w oparciu o najnowsze dane MFZ z okresu czerwiec 2015 —
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maj 2016 roku (Srednia z danego okresu). Szczegdfowe obliczenia przedstawiono w  kalkulatorze
BIA_RoActemra.xlsm.

Tabela 20 Koszt za miligram oraz srednie zuzyde lekdw biologicznych w skali miesigca uwzglednione w modelu BIA

Sub - Koszt z persp. NFZ Rzeczywisty koszt z persp. NFZ ":iehenliyni!lelufn'ﬂq:
[PLNf meg] [PLN/mg] [me]

Adalimumab* 5455 43 60 96
Certolizumakb 10,56 732 471

Etanercept® 15,73 1573 183

Golimumab: 7763 67,45 54

Infliksymab 15,08 1147 195

Rytuksymab 12 84 9,96

* Ze wzgledu na brak przejmowania przez todlizumab podawany pocskomie udziatow w rynku adalimumabu oraz etanerceptu w dalszych
oblizeniach uwzgledniono identyczne srednie zuzycie leku na miesigc przez pagentow z RZS oraz MIZS w oparciu o dane NFZ

1.5.1.4. Koszt podania tocilizumabu w ramach programu lekowego

TOC s.c.

7gndnie 7 charakterystyka produkto lecznirregn RoActemra® (kod FAN- S027RROD107%, 162 mg torilizumahn

w amputko-strzykawce) leczenie tocilizumabem w postaci podskornej powinno byc rozpoczynane przez lekarza
doswiadczonego w rozpoznawaniu i leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawdw [2]. Po  wiasciwym
przeszkoleniu z zakresu techniki wstrzyknied pacjenci mogg samodzielnie wstrzykiwad sobie produkt

RoActemra®, jedli lekarz uzna to za wiasciwe [o]. [

_ W tabeli ponizej przedstawiono oszacowany Sredni koszt wizyty

ambulatoryjnej. Srednia cene punktu przyjeto zgodnie z informatorem o umowach NFZ na poziomie
52,00 PLM [16].

Tabela 21. Koszt podania tocilizumabu w postaci podskome] (wnioskowana technologia medyczna)

- Srednia cena Koszt , . Koszt podania
N tuiiad ia (kod) Wartosc i i _ I.lczba":n:ytf TOCs.c. [ rok
: [PLH] [PLN] [PLN]
Przyjrcie pacjenta w trybie
ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem 2 52,00 [ﬂlﬁgﬂm] 4 [—1;15631 4)
__programu (5.08.07.0000004) -

TOC iv.

Zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego RoActemra® postac dozylna (20 mg/ml) [10] po rozcienczeniu
produkt nalefy podawac chorym na RZ5 we wlewie dozylnym trwajacym 1 godzine (wlew powinien zostac
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przeprowadzony przez lekarza doswiadczonego w rozpoznawaniu i leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow.

_ W tabeli ponizej oszacoweno sredni koszt podania TOC iwv. na cykl w modelu

(tj. 6 miesiecy).

Tabela 22. Koszt podania tocilizumabu w postaci dogylne]

.. Srednia cena Koszt - Koszt podania
Mazrwa swizdczenia (kod) R punictu Swiadczenia rok ! TOC iv. [ oykl
[Pin] [PLN] [PLN]
Hospitolizocio w trybie jednodniowym 16,00
TWIGZaNa 2 Wy kDnaniem programu 9 52,00 I;i::m 12 Iﬂ: 00x12)
{5.08.07. 00000G3) i

1.5.1.5. Koszt podania pozostafych lekow biologicznych

W ramach niniejszej analizy zdecydowano sie na podejécie konserwatywne i zaloZzenie, ze leki podawane
podskarnie: adalimumab, certolizumab, etanercept, golimumab bedg wydawane pacjentowi analogicznie,
jak TOC s.c. w ramach wizyty ambulatoryjnej 5.08.07.0000004 Przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryinym
rwigzane z wykonaniem programu raz na trzy miesiagce, natomiast leki podawane w postaci wlewdw dozylnych:
Infliksymab oraz rytuksymab bedg podawane analogicznie jak TOC i.v. w ramach hospitalizacji jednodniowej

5.08.07 0000003 Hospitalizacja w tryhie jednodniowym zwigzana z wykonaniem programu.

Tabela 23. Koszt podania pozostatych lekow biologicenych

Subtandga Zalesana dawka Sredni koszt podania leku [PLN]

Leki podawane podskdmie

Adalimumab 40 mg co drugi tydzien
Dawk jaca: 400 2*200mg odniach 0,2,4; dawka

Certolizumab 5 “EEFJ?‘E me | ; } wtygodniach 0,2,4; da Kosrt podania leku na pacjenta na missigc
podirzymujaca: 200 me co 2 tygodrie 34,67 PLN (=104,00 PLN / 3 miesigce; patrz

Etanercept 25 mg dwa razy na tydzien Tabela 21)

Golimumab 5Simg raz w miesigou

Leki podawane w postaci wiewdw doylnych

: 3mg/kg masy ciata: w 0, 2, 6 tygodniu leczenia, nastepnie Minimalny koszt podania leku na pacjenta
co 8 tygodni na miesigc- 468,00 PLN (patrz Tabela 22)

i 1000 mg x 2 (na poczgtku 1000mg | po 2 tygodniadh kolejna Minimalny koszt podania leku na pacjenta
1000mg, 0§ 14 dzien), kolejny cykl najwezesniej po 180 dniach na miesige 468,00 PLN (patrz Tabela 22)

1.6.Zuzycie zasobhow

Zuzycie zasobow przedstawiono w postaci licby zuzytych miligramow poszczegolnych substancji. Liczba
pacjentow (w skali miesigca) leczona danymi lekami zostata przedstawiona odpowiednio w rozdziale 1.4.1
dia scenariusz  istniejgcegn” oraz w rozdziale 142 dla scenariusz .nowego”. Szczegdofowe obliczenia

przedstawiono w kalkulatorze BIA_RoActemra.xlsm stanowigoym integralng czesc niniejszego raportu.

Tabela 24. Liczba zrefundowanych miligramdw poszczegoinych substandi w ramach programu lekowego B.33

‘Scenariusz . istniejzoy” [PLN] Scenariusz .nowy” [PLN] Wirost [+] [ spadek () zufyda leku
Substancia 07 207 — 072018— 072017 — 07.2018— 07.2017— 07.2018—
052018 0620159 062018 062019 06.2018 062019
Analiza podstawowa
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Substancja 07.2017 — 072018 — 072017 — 072018 — 07.2017- 07.2018—
062018 06.2019 062018 062019 06.2018 06.2019
Mi‘“’fé-'s'““‘ 509 330 547 751 509 330 547 751 o )
Ma":ﬂ‘l';'s“ab_ 242 002 260 258 242 002 260 258 o o
Certolizumab 1266 722 1362278 1266722 1362 278 o 0
Etanercept — RZS 1573954 1632 636 1573954 1692 686 D 0
Etanercept — MIZ5 747 B4S 804 260 747 345 804 260 0 ]
Golimumab 89612 96372 89 612 96 372 D 0
Infliksymab 104678 112574 104 678 112574 o 0
Rytuksymab 1073 577 1154563 1073577 1154 563 o o
T“"i’m"“h = 3755 830 4039154 1014074 1090572 2741756 -2 943 532
T“d'izm"lr;;b o= 101504 108 161 101 504 109 161 o 0
T““‘“;ﬁ““" == o o 3172604 3411931 3173 604 3411931
Scenariusz mimirnalmy
""d““’;s'“ab‘ 473603 473 603 473 603 473 603 o 0
Adalimumab — 225027 235 027 2325 027 235 027 o o
MIZS
Certolizumab 1177 868 1177868 1177868 1177 868 o 0
Etanercept — RZS 1463 550 1463550 1463 550 1463 550 D 0
Etanercept — MIZS 695 388 95 388 695 388 695 388 o 0
Gulirmumals 83 327 83327 83 327 a3 327 o o
Infliksymab 57335 §7335 57 335 57 335 o 0
Rytuksymab 998 272 998 272 998 272 598 272 o 0
T""i’m"'“h = 3753 933 32593533 1668 381 1668381 1625602 1 625 502
T“d'izm"lr;;“ = 208 358 208 358 208 358 208 358 o o
L 0 o 1881054 1881054 1281054 1881054
Scenariusz maksymalny
M““’;ﬁ'“ab‘ 570360 686 385 570 360 686 835 o o
Adalimumab — 271000 326 365 271 000 326 365 0 o
MIZS
Certolizumab 1418 507 1708 308 1418507 1708 308 o 0
Etanercept — RZS 1762 553 2127 643 1762 553 2122 643 o 0
Etanercept — MIZS 837 456 1008548 837 456 1008 548 o 0
Golimumat 100 350 120 852 100 350 130852 o o
Infliksymab 117221 141 169 117 271 141 169 o 0
Rytuksymab 1202 219 1447832 1302 719 1447832 o 0
L Lo 4559 118 5538717 0 0 4599118 5533717
Todiizumab v — 24 480 29482 24 480 29 482 D )
MIZS
T“‘“’:;"“"" o o 5046 444 6077 433 5 046 444 6077433
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1.7.Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia

1.7.1. Analiza podstawowa

1.7.1.1. Wyniki analizy podstawowej bez uwzglednienia instrumentu dzielenia
ryzyka

W ponizsze] tabeli przedstawiono wyniki analizy wplywu na budiet piatnika publicznego bez uwzglednienia

instrumentow dzielenia ryzyka.

Tabela 25. Wphyw refundacji preparatu Rofctemma® s.c. na budiet NFZ — wyniki analizy podstawowej bez uwzglednienia R5S

_ . ) Whydatki (+) [ oszczednosci [-)
Sce Scemari
nariusz Histniejgoy™ [PLN] usz nowy™ [PLN] ) ne [PLN]
R 072007 07.2008 — 07.2017 — 07.2018 - 072007 - 07.2018—
062018 06.201% 062018 062019 062018 062019
Adalimumab
RS 27 781 587,61 29 877 308,41 27781 537,61 29 877 308,41 0,00 0,00
Adalimumab
IS 13 200 091,35 14 195 848,19 13 200 091,35 14 195 948,19 0,00 0,00
Certolizumab 13 38063397 14 3%0 010,16 13 380 633,97 14 350010, 1& 0,00 0,00
Emnercept —
azs 24 764 980,65 26 633 141,88 24764 930,65 76 633 141,58 0,00 0,00
Emmnercept —
iz 11 766 786,38 12 654 421,00 11 766 736,38 12 £54 421,00 0,00 0,00
Golimumak 6956 930,29 7481 730,52 6956 530,29 7481 730,52 0,00 0,00
Infliksymab 1578 773,29 1697 869,00 1578 773,29 1 697 69,00 0,00 0,00
Rytuksymab 13 780 761,39 14 820 321,43 13 780 751,39 14 82032143 0,00 0,00

Adalimumab

e 184 066,23 197 951,38 184 066,23 157 951,38 0,00 0,00
Adalimumab

= ':;:JZ':E' &7 456 58 94 054,75 B7 456,88 34 054,25 0,00 0,00
Certolizumab 33 778,58 100 315,54 53 278,98 100 315,54 0,00 0,00
EE —_—

REEI ESE’“ 757 973,48 320 451,29 297 973,48 320 451,29 0,00 0,00
E‘E -_—

ME'IZ':SEm 141 578,56 152 758,62 141 572,56 152 758,62 0,00 0,00
Golimumab 52 828,76 56 813,30 57 828,26 56 813,40 0,00 0,00
Infilksymab 751 148,63 270 094,18 251 148,63 270 094,18 0,00 0,00
Rytuksymab 418 748,81 450 337,38 418 748,81 45033738 0,00 0,00
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) L ) Whydatld (+) [ oszczednosci [-)
Scenariusz Histniejgoy™ [PLN] Scenariusz nowy” [PLN] N ne [PLN]
Le—=E 072017 — 072018 — 07.2017— 072018 — 072017 — 07.2018—
06.2018 06.2019 062018 06.2019 062018 06.2019
Catkowite
wydathif 146 45650544  1S7504530,15 14433450834 15522289909  -2121557,10 -2 281 641,06

oszczednosc

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu RoActemra® (kod EAN: 5802768001075, 162 mg tocilizumabu
w amputko-strzykawce podawany podskérnie; TOC s.c.) w ramach programu lekowego B.33 Leczenie
reumatoidalnego zopolenia stowow | miodzienczege idiopatycznege rzapaolenia stawow o przebiegu
agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08) [25] w ramach istniejgcej grupy limitowe] roczne wydatki budzetu
MNarodowego Funduszu Zdrowia na uwzglednione w analizie leki zmniejszytyby sie o okofo 2,12 min PLN
w pierwszym roku refundacji roke oraz o okofo 2,28 min PLN w drugim roku refundacji w pordownaniu
z wydatkami ponoszonymi przy zatoZzeniu scenariusza istniejacego”.
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1.7.2. Analiza scenariuszy skrajnych [analiza wrazliwosci)

W ramach analizy scenariuszy skrajnych oceniono wplyw kluczowych zmiennych powodujgoych znaczny spadek
(scenariusz minimalny) lub wzrost (scenariusz maksymalny) oszczednoici z perspektywy Narodowego Funduszu
Zdrowia. Z uwagi na proponowany instrument dzielenia ryzyka (R55) w ramach analizy wrazliwozci nie testowano

przyjecia roznych propozycji cenowych dla ocenianego [=ku.



L e NAR B
Analiza wplywu na system ochrony zdrowio dia produktu leczniczego RoActemra® (tocilizumab) w postaci podska'rﬁej
w leczeniu chorych na reumataidalne zapalenie stawow

1.7.2.1. Zatoienia analizy scenariuszy skrajnych

Biorgc pod uwage perspektywe platnika publicznego w -amach analizy scenariuszy skrajnych rozwazano zmiane

nastepujgoych parametrow:
* scenariusz minimalny:

*  Przejecie rynku TOC i.v. przez TOC s.c. na poziomie 49.35% (patrz rozdziat 1.4.2);

*  Brak wzrostu liczby osob leczonych w programie lekowym (0%; tzn. przyjeto stalg liczbe osdb
leczonych (w skali miesigra) w programie w oparciu o Srednig liczbe osdb leczonych w okresie
czerwiec 2015 -maj 2016 roku; patrz najbardziej aktualne dane NFZ w Tabela 3);

*  Uwzgledniono maksymalny wskaznik udziatu dzieci z MIZS w pgrupie osob leczonych

tocilizumabem na poziomie 9,92% — patrz rozdziat 1.3.2.2
* scenariusz maksymalny:

* Srednia masa ciafa pacjentéw leczonych tocilizumabem iv. na poziomie 73,82 kg z badania
SUMMACTA [8];

» Catkowite przejecie rynku TOC iv. przez TOC s.c. — 100% (patrz rozdziat 1.4.2);

*  Rokroczny wzrost tacznej liczby osob leczonych na poziomie 20,43% wyznaczony przez autorow
pierwotnej wersji analizy [6] — patrz rozdziat 1.3.2;

* Uwzgledniono minimalny wskaZnik udziatu dzieci z MIZS w grupie osab leczonych tocilizumabem
na poziomie 0,97% — patrz rozdziat 1.3.2.2

1.7.2.2. Wyniki analizy scenariuszy skrajnych

W ponizszych tabclach przcdstowiono wyniki analizy sconariuszy skrajnych przcprowadzoncj z perspcktywy
platnika publicznego w horyzoncie 2 lat (wyniki przedstawiono przy braku uwzglednienia instrumentu dzielenia
ryzyka oraz przy jego rozwazeniu).

Wyniki scenariuszy skrajnych bez uwzglednienia RSS

Tabela 29. Wptyw refundacji preparatu Rofctemra® s.c. na bud2et NFZ — wyniki scenariuszy skrajmych bez uwzglednianie RSS

: susz istnicjacy” [PLN] = . » [PLN] Wydatki (+] / oszczgdnozai (-]
e 072017 — 07.2018 — 072017 — 07.2018 - 07.2017 — 07.2018 —
06.2018 062019 06.2018 06.2019 06.2018 06.2019

Adalimumab —
s 2583286954 25832 869,54 25 832 869,54 25 832 869,54 0,00 0,00

Adalimumab —
ZS 1227418111 1227418111 12 274 181,11 12 274 181,11 0,00 0,00
Certolizumab 1244205970 12 442 059,70 12 442 059,70 12 442 059,70 0,00 0,00

Etanercept —
s 23027860,14 23027 860,14 23 027 860,14 23027 860,14 0,00 0,00

Etan -
r:;:pt 1034141421 1094141421 10941 418,21 10941 414,21 0,00 0,00
Golimumab 6468 541,77 £ 468 941,77 6468 941,77 6468 941,77 0,00 0,00
Infliksymab 1468 031,45 1468 031,45 1468 031,45 1468 031,45 0,00 0,00
Rytuksymab 1281412050 12 814 120,50 12 814 120,50 12 814 120,50 0,00 0,00
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. o _ Whydatki [+) / oszczednosd (-)
Scenariusz Histniejgoy”™ [PLM] Scenariusz .nowy” [PLN] ; [PLN]
07.2017— 07.2018— 07.2017 — 07.2018— 07.2017 — 072018 —
06.2018 062019 06.2018 06.2019 06.2018 06.2019
171 155,05 171 155,05 171 155,05 171 155,05 0,00 0,00
‘Adali b—
'E:;S"E 8132239 8132239 £1322.79 8132229 0,00 0,00
Certolizumab 86 736,00 86 736,00 86 736,00 86 736,00 0,00 0,00
Eta -
":;c;’“ 377 072,36 977 072,36 977072,36 977 072,36 0,00 0,00
Etanercept —
zS 131 647,64 131 647,64 131647,64 131 647,64 0,00 0,00
Golimumab 45122 67 4912267 4912267 4912267 0,00 0,00
Infliksymab 233 532,00 233 532,00 233532,00 233532,00 0,00 0,00
Rytuksymab 389 376,00 389 376,00 389 376,00 389 276,00 0,00 0,00
Catkowite
wydatki/ 13556113329 13556113329 13430322699 13430322699  -1257506,30 -1 257 506,30

oszzednosc

Adalimumab —

e 3111052478 37 466 404,99 3111052478 37 466 404,59 0,00 0,00
Adalimumab —
zS 1478179631  17801717,29 14781 796,31 17 801 717,29 0,00 0,00
Certolizumab 1498397250 18045 198,08 14 983 972,50 18 045 198,08 0,00 0,00
Etanercept —

s 2773245197 3339819191 27732 451,97 33398 191,51 0,00 0,00
E“";E:’“_ 13 176 745,14 15 868 754,17 13 175 745,14 15 868 754,17 0,00 0,00
Golimumab 779054658 9382 15524 7790 596,58 9382 155,24 0,00 0,00
Infliksymiab 1767 950,28 2129 142,52 1767 950,28 2129 142,52 0,00 0,00
Rytuksymab 1543204531 18584 812,17 15 432 045,31 18 584 812,17 0,00 0,00
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. o _ Whydatki [+) / oszczednosd (-)
Scenariusz Histniejgoy”™ [PLM] Scenariusz .nowy” [PLN] ; [PLN]
R 072017 — 072018 — 07.2017 — 07 2018— 072007 — 07 2008—
06.2018 06.2013 06.2018 06.2019 06.2018 06.2019
Ma"";;s"“b_ 206 122,02 248 732,75 206 122,02 248 232,75 0,00 0,00
Adalimumab —
s 57 936,43 117 944,24 57 936,43 117 944,84 0,00 0,00
Certolizumab 104 456,16 125 796,56 104456, 16 125 796,56 0,00 0,00
Eta -
":';;pr 333 678,24 401 838,71 33367824 401 848,71 0,00 0,00
Etanercept —

S 158543,25 190 933,64 158'543,25 19093364 0,00 0,00
Golimumab 59 158,43 7124445 59 158,43 7124448 0,00 0,00
Infliksymab 28124255 338 700,45 281242 59 338 700,45 0,00 0,00
Rytuksymab 468 925,52 564 727,00 46892552 564 727,00 0,00 0,00

wydatkif 16624690470 20021114733 16111797977 15403438303  -5128924,53 6176 764,30
-

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu RoActemra® (kod EAN: 5902768001075, 162 mg tocilizumabu
w amputko-strzykawce podawany podskdrnie; TOC s.c.) w ramach programu lekowego B.33 Leczenie
reumatoidalnego zapalenia stawow | miodzienczego idispatycznego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym
(ICD-10 M 05, M 06, M 08) [25] w ramach istniejgcej grupy limitowej roczne wydatki budzetu Narodowego
Funduszu Zdrowia na uwzglednione w analizie leki zmniejszylyby sie:

¥

Scenariusz minimalny bez R5S: o okofo 1,26 min PLN w pierwszym roku refundacji roku oraz o okofo
1,26 min PLN w drugim roku refundacji w pordownaniu z wydatkami ponoszonymi przy zatozeniu
scenariusza istniejgcego”

*  Scenariusz maksymalny bez RSS5: o okofo 5,13 min PLN w pierwszym roku refundacji roku oraz o okolfo

6,18 min PLN w drugim roku refundacji w pordownaniu z wydatkami ponoszonymi przy zafozeniu
scenariusza istniejgcego”
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1.8. Wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Wprowadzenie refundacji produktu RoActemra® w ramach istniejace] grupy limitowe] 1106.0, Tocilizumab
w Wykazie refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych nie bedzie powodowac konsekwendi dla wydatkow publicznych w sektorach innych
niz ochrona zdrowia.
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Wprowadzenie rozwazanej technologii nie bedzie wymagato przeszkolenia personelu, opracowania nowych

wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki i nie wplynie na zwigzane z tym koszty. Jakosc wynikow

uzyskiwanych przy zastosowaniu leczenia z wykorzystaniem preparatu RoActemra® nie bedzie zalezec

od doswiadczenia wykonawcoow oraz osrodka go stosujgcego.

Aspekty spoleczne i etyczne

Ocene aspektow spotecznych i etycznych wphtywu pozybywnej decyzji refundacyjnej w odniesieniu do produkt

RoActemra® podsumowano w tabeli ponizej.

Tabels 31. Podsumowanie wynikow analizy aspektow etycenych i spoteczniych

o ; e e e e

Wptyw na koszty lub wyniki dotyczgce osob innych niz
stoswjgce rorwazang technologie oraz ich opiekunowie

Brak wphywu

Grupy pacjentow, ktore mogg byc fawornyzowane na skutek
zatoZen przyjetych w analizie ekonomicznej

MNajprawdopodobniej nie

Miekwestionowana rownosc dostepu do technologii
medyczne] przy jednakowych potrzebach

Finansowanie zapewni rowny dostep do Swiadczen

Spodziewana duia korzyic dia waskiej grupy osob J/ korzysc
mata, ale powszechna

Spodrziewana dufa korzyic dla waskiej grupy osob

Technologia jako odpowied? na niezaspokojone dotychczas
potrzeby grup spotecznie uposledzonych

Technologia jako odpowied? dla os0b o najwickszych
potrzebach zdrowotnych, dla ktorych nie ma cbecnie
dostepnej zadnej metody leczenia

Nie dotyczy (wprowadzenie postaci podskornej tocilizumabu
pozwoli poszerzyc liczbe opcji terapeutycznych dogodnych
dla pacjentow)

Powodowanie problemdw spotecznych

Nie powoduje problemdw spotecznych

Wphyw na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej
opieki medycznej

Pozytywny (postac podskorna leku refundowanego)

GroZba niezaakceptowania postepowania praez
poszczegolnych chorych

Brak (postac podskarna leku refundowanego)

Powodowanie lub zmiana stygmatyzacji

Nie powoduje ani nie zmienia stygmatyzacji

Wywohywanie leku

Nie wywotuje leku

Powodowanie dylematdw moralnych

Proces leczenia nie powoduje dylematdw moralnych

Stwarzanie problemow dotyczgoych pici lub rodzinmych

Mie stwarza takich problemow

Obecnosc sprzecznosci z aktualnie obowigzujgoymi
regulacjami prawnymi

Finansowanie jest zgodne z aktualnie obowigzujgcymi
regulacjami prawnymi

Stwarzanie koniecznosci dokonania zmian
w prawie,/przepisach

Refundacja nie stwarza potrzeby dokonania zmian
w prawie/ przepisach

Oddziatywanie na prawa pacjenta lub prawa cziowieka

Refundacja nie oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa
cziowieka

Koniecznoic szczegdinego informowania pacjenta lub
uzyskiwania jego zgody na stosowanie technologii

Stosowanie technologii nie wymaga szczegolnego
informowania pacjenta bad? odmiennego

od standardowego uzyskania jego zgody w ramach
aktualnego programu lekowego B.33 (wszyscy pacjenci
leczeni produktem RoActemra® powinni otrzymac Karte
Ostrzegawczy dia Pacjenta)
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Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w odniesieniu do rozwaiane] technologii

Potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania Stosowanie technologii nie wigze sie z koniecznoscig
przy stosowaniu technologii zapewnienia pacientowi poufnosci postepowania

Potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji
pacjenta, potrzeba czynnego udzialu padenta Mie dotyczy
w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania

1.9.Wyniki i wnioski kencowe

Analize wplywu na system ochrony zdrowia refundacji produktu RoActemra® (kod EAN: 5902768001075)
przeprowadzono z perspektywy platnika publiczmego  finansujgcege  Swiadczenia zdrowotne (NFZ)

dla dwuletniego horyzontu czasowego (07.2017 — 06.2019).

W analizie wphywu na budzet porownano dwa scenariusze sytuacyjne: istniejgcy™ tj. brak refundacji produktu
RoActemra® (kod EAN: 5902768001075} i ,nowy” po wprowadzeniu refundacji preparatu RoActemra® w ramach
istniejacego  programu lekowego B.33 leczenie reumatoidalnego zapalenio stowow | mfodzienczego
idiopatycznego zopalenia stawow o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08) [25] i wlgczenia
do istniejgcej grupy limitowej 1106.0, Tocilizumab.

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu RoActemra® w leczeniu pacjentow z RZ5 w ramach istniejacej
grupy limitowe] roczne wydatki budzetu MNarodowego Funduszu Zdrowia na uwzglednione w analizie leki
w przypadku braku rozwazenia RSS zmniejszytyby sie o okoto 2,12 min PLN w pierwszym roku refundacji roku
oraz o okoto 2,28 min PLN w drugim roku refundacji w pordwnaniu z wydatkami ponoszonymi przy zafozeniu

scenariusza istniejacegn”.

Szacowane zmiany wydatkow wynikajgcych z wprowadzenia refundacji preparatu produktu RoActemra®
(EAN: 5902768001075) przedstawiono w postaci zbionczej tabeli, ufatwiajace] porownanie wynikow analizy
podstawowe] w poszczegolnych scenariuszach.

Tabela 32. Wyniki analizy wphywu na system cchrony zdrowia: zbiorce zestawienie zmian wydatkow w poszczegoinych scenariuszach

Scenariusz Wydathd (+] / oszczednoci [-] inkrementaine [PLN]
I rok refandacji Il rok refundacji
Perspektywa pfatnika publicznego [NFZ) bez uweglednienia RSS
Analiza podstawowa -2121 597 -2 281 641
Scenariusz minimalkny -1257 206 -1 257 206
Scenariusz maksymalny -5 128 925 -6 176 764
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowio dia produktu leczniczego RoActemra® (tocilizumab) wmﬂn‘c.r pndskame;
w leczeniu chorych na reumataidalne zapalenie stawow

1.9.1. Wnioski koricowe

Wprowadzenie refundacji produkiu RoActemra® (kod EAN: 5902768001075, 162 mg tocilizumabu w amputko-
strzykawce podawany podskdrmie; TOC s.c.) w ramach programu lekowego B.33 Leczenie reumatoidolnego
zapalenia stawow | mlodzienczego idiopotycznego zapalenio stawow o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05,
M 06, M 08) [25] przyczyni sie w sposob zdecydowany do poprawy dostepnosci pacjentow do optymalnej formy
terapii poprzez umoizliwienie przyjmowania tocilizumabu w formie podskornej, podawanej samodzielnie
przez pacjenta. Rownoczesnie z uwagi na proponowany instrument dzielenia ryzyka oraz redukcje w zakresie
liczby hospitalizacji zwigzanych z podawaniem tocilizumabu w postaci dozylnej, wydatki platnika publicznego
na leki w ramach rozpatrywanego programu lekowego w sposob istotny zostang ograniczone, co umozliwi
optymalng alockacje srodkow przez platnika publicznego.
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