Etanercept (Erelzi®) w leczeniu
spondyloartropatii osiowej bez zmian
radiologicznych

Analiza wptywu na budzet

Warszawa, listopad 2017

L ]
healthquest.pl



Autorzy

Dane kontaktowe
HealthQuest spotka z ograniczona odpowiedzialnoscia Sp. K.
ul. Mickiewicza 63
01-625 Warszawa
tel/fax +48 22 468 05 34
kontakt@healthquest.pl
http://www.healthquest.pl

Zamawiajacy
Sandoz Polska sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 50 ¢
02-672 Warszawa
Polska

Konflikt interesow
Opracowanie przygotowane na zlecenie i finansowane przez Sandoz Polska sp. z o.0.

Informacje dodatkowe
Dokument stanowi czes¢ dossier refundacyjnego.

a9
\ A ¢

lealthQuest



Spis tresci

Wykaz skrotow i akronimow ..eeeeeeveeecnennecernneienns eeeeeresseassaressaatEsstasereerettteseestareesenisaro 3
SUF@SZCZENTE 1ueiniineiiieneiiiiiiiiieeerinceeesnnonrssrsasssrsntsrsessenssssonssasansssssnsssreesssesnssnesnssnsens 4
L O- 10 12 T-1 | 7.4 Y e SN vesensese 5
2 Metodyka ...ovierireriniiiarieniranencnernrortnrarsesnresenteereseserseseionsinennes cenens ceerssarsserssisienans 6
2.1 o] o101 - Vo - I 7
2.1.1  Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentdw, u ktdrych wnioskowana
techNOlogia MOZE DYC ZaSTOSOWANA .. v ieieee i it et et et e e e s aesneesta e e e assnsrarenenns 7
2.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej wskazanej we WHOSKU «.vviveneeneniin i inenennene. 9

2.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana ...10

2.1.4 Szacowanie roczrej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana

przy zatoZeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacia ................ 10
2.1.5 Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosSci POPULACTT vvivvreeniniiinin i erens 12

2.2 OPIS MOAEIU ..t ite ittt e et s et eeneiee s e iaaterensassnassessenentanensnnonens 13
2.3 PErspeKtYWa @NALIZY .. ncoeiniieiii it e e et et eereteees e eereneiarseseensenenenns 14
2.4 HOIYZONt CZASOWY @NalIZY .. cneiiiiiiit it i e e e e e st e e e e s sen e e e aneaneenenns 14
2.5 ANAlIZOWANE KOSZEY .ouvinentiiiinitietitieiete e eet et tse ettt et e eea e e e anessnenesanens 14
2.5.1  Koszty sUbStANCIT CZYNNYCN. ..ot ieieeriiiritietiiiee et reereersesseserintenenenrsrnreerenerensnenennons 14
2.5.2  KoSZty POdania LBCZENTA «.vvuuuiiiritiiiiiiiitieii ettt ireseeeeaneeanttaeattaanesaaateearnsrernsornsesonss 17
2.5.3  Koszty MONitOroWania LeCZeNTa . v e i i eireiireie et eireneeeeresaesasssirenersennraiinsonaanseneneen 17
2.5.4  Koszty kwalifikacji do programu LEKOWEEO0...ucuennineee i iircreie e eaeeenireieeeeseinensanens 18

2.6 ScenariuszZe @aNaliZy ....co.vveiiiiiiiiiiiiiir e e e e e eee et a s 18
2.6.1 Scenariusz istniejacy ........... et oot e e et a s et e b iveaa e b et e eeernarieeriebnneas 18
2.6.2  SCENATIUSZE NOWE i1 titisitiniuenesiaeenersennaenrntseaseesessnsnssnnneiensnenenensnensnsnenensnsnesenensnsss 21

3 Wyniki..... ceeresstenssensisarie cessessrecasenses esteesnsnirsensonetensasnstontonns ceriecntaes ceessesassnsis eeee 24
3.1 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkOw NFZ ......cevveniirininiiiiie e, 24
3.2 Wariant najbardziej prawdopodobny ... ... .. . 24
3.3 Wariant miniMalny ..o i e e e et e e e e s e a e n e 26
3.4 Wariant MaksyMalny . ...oeoe et it ivt et ettt eter e aeneeeseasanseassernssasnseneianes 27

4 Ograniczenia i dysKUSIa «ccveieiiiiiiioiorianioncncataccsoesererssseossssescssnessssarssassosassassannsensse 29
5 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wplyw na organizacje udzielania $wiadczeh ......... 31
6 WNIOSKi..ioieiinrierinninirconnirenranearnrensnsiseecassnserasssesacnsancarsncasnss ceteesnensessanasrssnsracens 32
Spis rysunkdw............ cesssertrrontensnaraas cerersisecurnntanne ceeessersteansntssasansanns crssersnssnns cererennes 33
Spistabel coccvvvieieiiiiineinienines s eeenteenaaaeato s aoe a0t e eadeaatantentieanietehetnnaanacsnsnannans 34
BiDlIOGIafia covieiiiniiiiiiiiiiiiiisieicoeriuissononsestssseatrssnressesnsasonsrocnsesansessoesaasensensnnsnsnsssens 35




Wykaz skrotéw i akronimow

AEK
AOTMIT
APD
AWA
CMA
ChPL
CRP
DGL
HLA
L7ZS
MIZS
MR

NFZ
NLPZ
nr-axSpA

PLN
PUVA
RZS
SpA
TNF
ZZSK

analiza efektywnosci klinicznej

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

analiza problemu decyzyjnego

analiza weryfikacyjna

Analiza minimalizacji kosztow (ang. cost-minimization analysis)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

biatko C-reaktywne (ang. C-Reactive Protein)

Departament Gospodarki Lekami

ludzkie antygeny leukocytarne (ang. human leukocyte antigens)
tuszczycowe zapalenie stawow

mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawow

rezonans magnetyczny

Narodowy Fundusz Zdrowia

niesteroidowe leki przeciwzapalne

spondyloartropatia osiowa bez zmian radiologicznych (ang. non-
radiographic axial spondyloarthritis)

Polski Ztoty

fotochemioterapia klasyczna z wykorzystaniem doustnych psoralenéw
reumatoidalne zapalenie stawow

spondyloartropatia osiowa (ang. axial spondyloarthritis)

czynnik martwicy nowotworu (ang. tumor necrosis factor)
zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa




Streszczenie

Cel pracy

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet zwiazanego z refundacjg preparatu Erelzi®
(etanercept) w ramach programu lekowego, dotyczacego leczenia spondyloartropatii osiowej bez
zmian radiologicznych. Analize kosztow terapii lekiem Erelzi® przeprowadzono na tle kosztow terapii
certolizumabu, ktory jest jedynym obecnie refundowanym lekiem w tym wskazaniu.

Metody

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) w horyzoncie 2 kolejnych lat.
Liczebnos¢ docelowej populacji szacowano w oparciu o szacunki ekspertéw oraz dane literaturowe.
W analizie uwzgledniono koszty lekéw i ich podania, kwalifikacji do leczenia oraz monitorowania
leczenia w ramach programu lekowego. Analiza scenariuszowa objeta scenariusz istniejacy, w ktorym
opisano prognoze kosztéw refundacji certolizumabu, oraz scenariusze nowe (warianty: najbardziej
prawdopodobny, minimalny i maksymalny), w ktorych opisano prognoze kosztow refundacji
wnioskowanego leku i certolizumabu. Poszczegdlne warianty roznig sie liczebnoscia docelowej
populacji, czasem leczenia (zaleznym od parametrow skutecznosci klinicznej) oraz udziatem w rynku
poszczegolnych lekow. Koszty lekow szacowano w oparciu o obwieszczenie MZ z dn. 25.10.2017 oraz
dane DGL z dn. 20.10.2017. W analizie przedstawiono wariant, w ktorym Erelzi® jest refundowany w
grupie 1050.2, blokery TNF - etanercept w kategorii dostepnosci refundacyjnej lek, srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany w ramach programu lekowego. Analize
przeprowadzono dla zaproponowanej ceny zbytu netto réwne;j [ IS | B odpowiednio
dla dawki 25 mg i 50 mg w dwoch wariantach: z uwzglednieniem i bez uwzglednienia proponowanych
umow podziatu ryzyka. W niniejszymi streszczeniu ograniczono opis do wynikdw z uwzglednieniem
umoéw podziatu ryzyka, ze wzgledu na fakt, ze dla ptatnika publicznego sa to najistotniejsze i
najbardziej informatywne wyniki.

Wyniki

Dla wariantu najbardziej prawdopodobnego analizy, catkowite koszty zwigzane z leczeniem
etanerceptem wyniosg i odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji, w tym
koszty leku odpowiednio i . Refundacja etanerceptu wiazataby sie
z redukcja wydatkow refundacyjnych NFZ w wysokosci i odpowiednio w 1.
i 2. roku refundacji.

Dla wariantu minimalnego analizy, catkowite koszty zwigzane z leczeniem etanerceptem wyniosa

i odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji, w tym koszty leku odpowiednio
i RefundaCJa etanerceptu wiazataby sie z redukcja wydatkow

refundacyjnych NFZ w wysokosci i odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji.

Dla wariantu maksymalnego analizy, catkowite koszty zwigzane z leczeniem etanerceptem wyniosg

i odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji, w tym koszty leku odpowiednio
i . Refundacja etanerceptu wigzataby sie z redukcja wydatkow

refundacyjnych NFZ w wysokosci i odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji.

Whioski

Analiza wykazata istotne oszczednosci dla budzetu NFZ zwigzane z pozytywna decyzjg refundacyjna
dla leku Erelzi®. Szacowane oszczedno$ci wyniosa najprawdopodobniej srednio [ SR |
B odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji.




1 Cel analizy

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet zwigzanego z refundacja preparatu Erelzi®
(etanercept) w ramach programu lekowego dotyczacego leczenia spondyloartropatii osiowej
bez zmian radiologicznych (nr-axSpa). Analize kosztéw terapii lekiem Erelzi®
przeprowadzono na tle kosztow terapii certolizumabem, ktory jest jedynym obecnie
refundowanym lekiem w tym wskazaniu.




2 Metodyka

W niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne wartosci i wyszczegélnienie
zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan dotyczacych:

rocznej liczebnosci populacji;

rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (zwana dalej ustawa refundacyjna), lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o
ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy refundacyjnej;

aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowiagzanego do finansowania $wiadczen
ze $rodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczeh ze
srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiacych roznice pomiedzy prognozami,
z wyszczegblnieniem  sktadowej wydatkéw  stanowiacej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantéw dla tego
oszacowania;

ilosciowej prognozy rocznych wydatkdéw podmiotu zobowiazanego do finansowania
Swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej
wydatkéw stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktérej
mowa w art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej;

ilosciowej prognozy rocznych wydatkdéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze $rodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegélnieniem skltadowej
wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktérej
mowa w art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej.

W analizie zdefiniowano scenariusz istniejacy oraz scenariusz nowy. Analize
przeprowadzono dla trzech wariantow obliczen: najbardziej prawdopodobnego oraz
minimalnego i maksymalnego (patrz rozdziat 2.6).




2.1 Populacja

2.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej
wszystkich pacjentow, u ktéorych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego, produkt leczniczy Erelzi® (etanercept)
zarejestrowany jest w leczeniu:

e reumatoidalnego zapalenia stawéw u dorostych, o przebiegu umiarkowanym do
ciezkiego, w przypadkach, gdy stosowanie przeciwreumatycznych lekdw
modyfikujacych przebieg choroby, w tym metotreksatu (o ile nie jest
przeciwwskazany), jest niewystarczajace;

e ciezkiego, czynnego i postepujacego reumatoidalnego zapalenia stawdw u dorostych,
nieleczonych wczesniej metotreksatem;

e wielostawowego zapalenia stawow (z obecnoscia lub bez obecnosci czynnika
reumatoidalnego) oraz rozwinietego skapostawowego zapalenia stawéw u dzieci
i mtodziezy w wieku od 2 lat, w przypadkach niewystarczajacej odpowiedzi na
metotreksat lub potwierdzonej nietolerancji metotreksatu;

e tuszczycowego zapalenia stawdw u mtodziezy w wieku od 12 lat, w przypadkach
niewystarczajacej odpowiedzi na metotreksat lub potwierdzonej nietolerancji
metotreksatu;

e zapalenia stawow na tle zapalenia przyczepdw sciegnistych u mtodziezy w wieku od
12 lat w przypadku niewystarczajacej odpowiedzi lub potwierdzonej nietolerancji na
tradycyjne leczenie;

e czynnego i postepujacego tuszczycowego =zapalenia stawoéw u dorostych
w przypadkach, gdy wczesniejsze stosowanie lekéw przeciwreumatycznych
modyfikujacych przebieg choroby byto niewystarczajace;

e dorostych z ciezkim, czynnym zesztywniajacym zapaleniem stawow kregostupa
w przypadkach niewystarczajacej odpowiedzi na terapige konwencjonalna;

o dorostych z ciezka postacig osiowej spondyloartropatii bez zmian radiologicznych
z obiektywnymi objawami przedmiotowymi zapalenia, w tym zwiekszonym stezeniem
biatka C-reaktywnego (ang. C-reactive protein, CRP) i (lub) zmianami w badaniu
rezonansu magnetycznego (MR), ktorzy wykazali niewystarczajaca odpowiedz na
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ);

e dorostych z tuszczyca zwykta (plackowata) o przebiegu umiarkowanym do cigzkiego,
ktérzy nie odpowiedzieli na leczenie lub maja przeciwwskazania do leczenia, lub
wykazuja brak tolerancji na inne formy terapii uktadowej, wtaczajac cyklosporyne,
metotreksat lub naswietlenie ultrafioletem A z wykorzystaniem psoralenéw (PUVA);




e dzieci i mtodziezy w wieku od 6 lat z przewlekta, ciezka postacia tuszczycy zwyktej
(plackowatej), ktdre nieadekwatnie odpowiadajq na dotychczasowe leczenie lub
wykazuja brak tolerancji na inne terapie uktadowe lub fototerapie.

Spondyloartropatie zapalne (SpA) to przewlekte choroby charakteryzujace sie zapaleniem
stawow o zréznicowanym obrazie klinicznym, ktére w populacji ogélnej wystepuja u od 0,4%
do 1,9% oséb - czesciej w krajach potnocnych niz potudniowych, co koreluje z obecnoicia
antygenu zgodnosci tkankowej HLA-B27 w genotypach.

Obecnie wyodrebnia sie czesciej wystepujaca (50-70% chorych) postac osiowa oraz postac
obwodowa, uwzglednia sie takze objawy pozastawowe (m.in. zmiany tuszczycowe, zapalenie
jelit, btony naczyniowej oka). Niektore obserwacje wskazuja na odrebno$¢ mechanizmow
komorkowych i molekularnych bioracych udziat w patogenezie tych postaci SpA. [Kontny
2014]

Czestos¢  wystepowania osiowej  spondyloartropatii  wedtug nowych  kryteriow
diagnostycznych spondyloartropatii osiowej w losowo dobranej grupie 816 oséb w wieku od
18 do 44 lat z przewlektym bolem krzyza byta oceniana w 101 osrodkach reumatologicznych
w Stanach Zjednoczonych. 514 chorych (63% z przewlektym bdlem krzyza) w tej grupie
spetniato kryteria osiowej SpA, co pozwala na okreslenie, iz stanowi to czestos¢ 0,7%
w ogélnej populacji. Chorobowosé zaréwno zesztywniajacego zapalenia stawdw kregostupa,
jak i spondyloartropatii osiowej bez zmian radiograficznych oceniono na 0,35%, tj.
350/100 000 oséb. [Strand 2013] Uwaza sie, ze zapadalno$¢ na spondyloartropatie osiowa bez
zmian radiograficznych jest tozsama z zapadalnoscia na ZZSK i jest zwiazana
z rozpowszechnieniem HLA-B27. W zaleznosci od regionu zapadalnos¢ na ZZSK (a zatem
i spondyloartropatie osiowa bez zmian radiograficznych) wynosi od 0,5/100 tys. w Japonii,
przez 1,5/100 tys. w Grecji, 6,9/100 tys. w Finlandii, 7,3/100 tys. w USA do 10,6/100 tys. w
Norwegii. [Bakland 2013]

Réznicowanie pacjentéw ze spondyloartropatia osiowa pomiedzy chorych z ZZSK a chorych
ze spondyloartropatia osiowa bez zmian radiograficznych jest zwiazane z czasem trwania
choroby w momencie diagnozy, a prawdopodobienstwo zdiagnozowania ZZSK jest wieksze
u pacjentow, u ktérych objawy wystepuja dtuzej. W badaniu kohortowym opartym na
kryteriach ASAS spondyloartropatie osiowa bez zmian radiograficznych zdiagnozowano
u 67,3% chorych, u ktérych objawy wystepowaty przez <1 rok i u 28,6% pacjentéw z objawami
trwajacymi >12 miesigcy. [Poddubnyy 2012] Inne z opublikowanych badan szacuje
rozpowszechnienie spondyloartropatii osiowej bez zmian radiograficznych w populacji
amerykanskiej na poziomie 1,0-1,4%, a ZZSK w przedziale 0,52-0,55%. [Reveille 2013]
Powyzsze dane wskazuja, ze rozpowszechnienie spondyloartropatii osiowej bez zmian
radiograficznych moze by¢ do 2 razy wieksze niz w przypadku ZZSK.

Brakuje opublikowanych danych o zapadalnosci na nr-axSpA w Polsce. Wielko$¢ populacii
pacjentow z nr-axSpA w Polsce mozna jedynie szacunkowo okresli¢ na podstawie dostepnych
danych pochodzacych z innych krajow. Wykorzystujac dane, zgodnie z ktérymi przyblizona
wielko$¢ populacji dorostych pacjentéw z ZZSK w Polsce waha sie od okoto 30 000 do okoto
60 000 oséb, mozemy oszacowac, ze przyblizona wielko$¢ populacji ze spondyloartropatia
osiowa bez zmian radiograficznych miesci sie w szerokim przedziale od okoto 30 000 do
120 000. Warto podkresli¢, ze w AWA dla leku Cimzia eksperci kliniczni szacuja populacje
z nr-axSpA na okoto 5-6 tys. pacjentow (dotyczy to populacji spetniajacych kryteria




wtaczenia do leczenia biologicznego) z roczna zapadalnoscia szacowana na okoto 500
pacjentow. [AWA 94/2016]

Szacowanie liczebnosci pozostatych wymienionych wyzej populacji jest trudne i obarczone
duzym btedem oszacowania. W tabeli ponizej zestawiono dane ekstrahowane
z wezesniejszych analiz AOTMIT dla poszczegdlnych wskazan oraz dane z rejestru NFZ
dotyczacego choréb reumatycznych (dane przedstawione w nawiasach).

Tab. 1. Liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktoérych
wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana.

Wskazanie Liczebno$é populacji Zrédto
RZS 130 000 - 180 000 (6930) AWA 207/2014; NFZ
Reumatologia
MIZS 500 - 12 000 (1260) AWA 202/2014; NFZ
Reumatologia
tzs 1000 - 5000 (1657) AWA 95/2016; NFZ
Reumatologia
ZZSK 45 000 - 180 000 (3409) AWA 54/2017; NFZ
Reumatologia
Nr-axSpa 5 000 - 120 000 (3409%) AWA 94/2016; NFZ
Reumatologia
tuszczyca 500 - 1800 (471) AWA 99/2015; NFZ tuszczyca
RAZEM** 17 136

* dane dla ZZSK; ** podsumowane dane z rejestrow NFZ,

2.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej
wskazanej we wniosku

Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla produktu leczniczego Erelzi® (etanercept) brzmi:

e ciezka, aktywna postac spondyloartropatii osiowej (SpA) bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla ZZSK.

Wskazanie refundacyjne jest ograniczone kryteriami opisanymi w programie lekowym (patrz
zataczona dokumentacja oraz analiza problemu decyzyjnego).

Jak zaznaczono wczesniej, brakuje opublikowanych danych o zapadalnosci na nr-axSpA
w Polsce. Wielkos¢ populacji pacjentow z nr-axSpA w Polsce mozna jedynie szacunkowo
okresli¢ na podstawie dostepnych danych pochodzacych z innych krajéw. Wykorzystujac
dane, zgodnie z ktorymi przyblizona wielkos¢ populacji dorostych pacjentow z ZZSK w Polsce
waha sie od okoto 30 000 do okoto 60 000 osob, mozemy oszacowac, ze przyblizona wietkosc
populacji ze spondyloartropatig osiowa bez zmian radiograficznych miesci sie w szerokim
przedziale od okoto 30 000 do 120 000. W AWA dla leku Cimzia eksperci kliniczni szacuja
populacje z nr-axSpA spetniajaca kryteria wtaczenia do leczenia biologicznego na okoto 5-6
tys. pacjentéw z roczna zapadalnosciag szacowana na okoto 500 pacjentow. [AWA 94/2016]




Tab. 2. Liczebnosci populacji docelowej wskazanej we wniosku.

Wskazanie Liczebnos¢ populaciji Zrédto
Nr-axSpa 5000-6000 + 500/rok AWA 94/2016

2.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktorej
whnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Liczebno$¢ populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana oszacowano
na podstawie nastepujacych danych NFZ (sprawozdanie z dziatalnosci za Il kwartat 2017
roku). [NFZ Sprawozdanie 11/2017]

W oparciu o powyzsze zrédto mozna szacowacd, ze wnioskowana technologia jest obecnie
stosowana w Polsce u 2328 pacjentéw.

Tab. 3. Liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie

stosowana.
Wskazanie Liczebno$¢ populacji - Zrédto
Leczenie reumatoidalnego 1272 | NFZ Sprawozdanie 11/2017

zapalenia stawow

i mtodzienczego
idiopatycznego zapalenia
stawow o przebiegu
agresywnym

Leczenie tuszczycowego 223
zapalenia stawow o przebiegu
agresywnym (LZS)

Leczenie inhibitorami TNF 824
alfa swiadczeniobiorcéw

z ciezka, aktywna postacia
zesztywniajacego zapalenia
stawow kregostupa (ZZSK)

Leczenie umiarkowanej 9
i ciezkiej postaci tuszczycy

plackowatej

RAZEM 2328

2.1.4Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktoérej
whnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacja

Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja przeprowadzono w oparciu o analize danych historycznych liczebnosci populacji
kwalifikowanej do leczenia w programie lekowym dla ZZSK (dane NFZ). [NFZ Reumatologia]
Wykorzystano dane dla ZZSK ze wzgledu na brak danych specyficznych dla nr-axSpa oraz
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fakt, ze liczebnos¢ populacji z nr-axSpa odpowiada prawdopodobnie liczebnosci populacji
z ZZSK. W oparciu o analize trendéw liczebnosci tej populacji (patrz Rys. 1) estymowano
srednig oraz minimalng i maksymalng liczebnos¢ populacji kwalifikowanej do leczenia
biologicznego we wnioskowanym wskazaniu (patrz Tab. 4 oraz arkusz ,Prognoza”

w zataczonym modelu analizy BIA).

Rys. 1. Prognoza trendéw liczebnosci populacji w programie lekowym dla

ZZSK.
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Tab. 4. Liczebnosci populacji kwalifikowanej do leczenia biologicznego we

wnioskowanym wskazaniu.

Zrodto

Wariant analizy Liczebno$é populacji

I rok Il rok
Najbardziej prawdopodobny 486 522
Minimalny 281 279
Maksymalny 690 766

Szacunki wtasne

w oparciu o dane NFZ
dla ZZSK [NFZ
Reumatologia]

Liczebnos¢ populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu,
ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja stanowi iloczyn
liczebnosci populacji kwalifikowanej do leczenia biologicznego we wnioskowanym wskazaniu
(Tab. 4) oraz podziatu rynku miedzy produktami refundowanymi we wnioskowanym
wskazaniu powiekszony o liczebno$¢ populacji ktéra rozpoczeta leczenie wnioskowanym
lekiem w roku poprzedzajacym i kontynuuje to leczenie w danym roku (warto$¢ modelowana
w oparciu o dane z modelu CMA - patrz rozdziat 2.2).
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W chwili obecnej we wnioskowanym wskazaniu refundowany jest certolizumab pegol,
a wnioskowany lek w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej bytby drugim produktem
refundowanym we wnioskowanym wskazaniu. W niniejszej analizie przyjeto 3 warianty
podziatu rynku pomiedzy oba leki:

e w wariancie najbardziej prawdopodobnym wykorzystano dane NFZ [NFZ
Sprawozdanie 11/2017] o wzglednym podziale rynku w programie lekowym B.33,
w ktorym udziat etanerceptu i certolizumabu ksztattuje sie jak 80:20 (patrz arkusz
»Analiza danych NFZ” w zataczonym modelu analizy BIA);

e w wariancie minimalnym zatozono, ze udziat etanerceptu i certolizumabu ksztattuje

sie jak 50:50, co wynika z faktu, ze wnioskowana technologia ma nizszg cene od
certolizumabu i trudno oczekiwac, zeby stosowana byta rzadziej niz certolizumab;

e w wariancie maksymalnym zatozono, ze etanercept przejmuje 100% rynku - wariant
ten reprezentuje skrajna sytuacje, ktérej nie mozna wykluczy¢ majac na uwadze
obserwacje sprzedazy certolizumabu w innych programach lekowych (B.35 i B.36 -
patrz arkusz ,,Analiza danych NFZ” w zataczonym modelu analizy BIA).

Przedstawione wyzej udziaty dotycza pacjentow kwalifikowanych do leczenia w horyzoncie
analizy. W modelu analizy pacjenci wtaczani do leczenia przed horyzontem analizy otrzymuja
certolizumab, co odpowiada aktualnej sytuacji refundacyjnej we wnioskowanym wskazaniu.
Przyjeto, ze pacjenci wtaczani do leczenia przed horyzontem analizy rozpoczynajq leczenie
od lipca 2017 do czerwca 2018, a wiec w horyzoncie 1 roku poprzedzajacego horyzont
wtasciwy analizy. Przyjete zatozenie wynika z faktu, ze zgodnie z danymi o kontraktach NFZ
[Kontrakty NFZ] realizacja programu B.82 zostata rozpoczeta w Il potowie 2017 roku. Warto
podkresli¢, Ze przyjete zatozenie nie wptywa na wyniki analizy inkrementalnej (koszty te sa
jednakowe w scenariuszu obecnym i w scenariuszu nowym).

W tabeli ponizej zestawiono oszacowana liczebnos¢ populacji, w ktorej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacja.

Tab. 5. Liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacja.

Wariant analizy Liczebnos¢ populacji Zrédto
1 rok Il rok
Najbardziej prawdopodobny 389 630 | Szacunki wtasne
s w oparciu o dane NFZ
Minimalny 140 195 dla 775K [NFZ
Maksymalny 690 1243 | Reumatologia] oraz
model CMA

2.1.5 Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci
populacji

Podsumowanie szacunkdw rocznej liczebnosci populacji przedstawione w rozdziatach 2.1.12-
2.1.4 zestawiono w tabeli ponizej.
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Tab. 6. Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci populacji.

Populacja Liczebnos¢ populacji Odnosnik do

| rok Il rok rozdziatu i tabeli
Pacjenci ze 5000-6000 + 500/rok | Rozdziat 2.1.2, Tab. 2
wskazaniem
okreslonym we wniosku
Pacjenci, u ktérych 2328 | Rozdziat 2.1.3, Tab. 3

wnioskowana
technologia jest
obecnie stosowana

Pacjenci stosujacy B Il | Rozdziat 2.1.4, Tab. 5
wnioskowang
technologie

W scenariuszu nowym
wariant najbardziej
prawdopodobny

Pacjenci stosujacy - - Rozdziat 2.1.4, Tab. 5
wnioskowana
technologie

W scenariuszu nowym
wariant minimalny

Pacjenci stosujacy [ Il | Rozdziat 2.1.4, Tab. 5
wnioskowang
technologie

W scenariuszu nowym
wariant maksymalny

2.2 Opis modelu

Model analizy wptywu na budzet zostat przygotowany w oparciu o model CMA (opis modelu
CMA - patrz dokument CMA Erelzi). Podobnie jak model CMA, model BIA operuje na 1-
tygodniowym cyklu. Model analizy wykorzystuje dane kosztowe dla poszczegdlnych cykli
leczenia i szacuje koszty dla populacji w oparciu o iloczyn liczebnosci populacji (arkusz
,Populacja”). Liczebnos¢ populacji docelowej szacowana jest w oparciu o analize rejestrow
NFZ (arkusze ,,Analiza danych NFZ” oraz ,,Prognoza”) - szczegétowy opis szacunku populacji
przedstawiono w rozdziale 2.1. Model analizy wptywu na budzet sktada sie z czterech
wydzielonych arkuszy: ,,Wyniki BIA”, ,Populacja”, ,Analiza danych NFZ” i ,Prognoza”.
Arkuszem, w ktorym definiuje sie zatozenia analizy jest arkusz ,Wyniki BIA”. Komorki
modyfikowalne oznaczono kolorem szarym. Komoérki niebieskie sa komodrkami
obliczeniowymi i nie nalezy ich modyfikowac. Pola wyboru pozwalajg na wybor wariantu
analizy (podstawowy, minimalny i maksymalny) oraz wariantu obliczen (z i bez uwzgledniania
RSS). W arkuszu znajduje sie rowniez przycisk resetowania dyskontowania. Ze wzgledu na
brak dyskontowania, w analizie wptywu na budzet przed przystapieniem do obliczen nalezy
zresetowac dyskontowanie do poziomu 0%, co wykonywane jest automatycznie po
nacisnieciu wyzej wymienionego przycisku. Wyniki analizy generowane sa w arkuszu ,,Wyniki
BIA”.
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2.3 Perspektywa analizy

Zgodnie z obowiazujacymi przepisami [Rozporzadzenie MZ 2012], analize nalezy
przeprowadzic¢ z perspektywy podmiotu finansujacego swiadczenia ze srodkéw publicznych
(Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ). Wytyczne HTA [AOTMIT 2016] zalecaja przeprowadzenie
analizy dla perspektywy wspolnej w przypadku istotnego wspédtptacenia.

Ze wzgledu na zaktadany sposob finansowania etanerceptu (wnioskowane jest finansowanie
w ramach programu lekowego) oraz aktualny sposob finansowania uwzglednionej w analizie
technologii opcjonalnej (program lekowy), w zakresie gtownych sktadowych kosztéw (koszt
substancji czynnych, koszty podania, koszty monitorowania leczenia, koszty kwalifikacji) nie
dochodzi do wspotptacenia pacjenta, dlatego przedstawiono wyniki jedynie z perspektywy
ptatnika publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ).

2.4 Horyzont czasowy analizy

W analizie przyjeto 2-letni horyzont obserwacji. Przyjety horyzont analizy wynika z czasu
obowigzywania decyzji refundacyjnej. Majac na uwadze termin przygotowania analizy i czas
konieczny na przeprowadzenie postepowania administracyjnego dotyczacego wniosku
o refundacje, horyzont czasowy obejmuje okres od lipca 2018 do czerwca 2020.

2.5 Analizowane koszty

W analizie uwzgledniono nastepujace kategorie kosztow:
e wnioskowanego leku (etanercept);
e technologii opcjonalnych (certolizumab pegol);
e kwalifikacji do leczenia;
e podania leczenia;
e monitorowania leczenia.

W analizie wptywu na budzet, podobnie jak w analizie minimalizacji kosztéw, odstapiono od
analizy kosztow dziatan niepozadanych oraz kosztéw leczenia standardowego (leki
niebiologiczne), poniewaz koszty te nie roznicuja poszczegdlnych ocenianych technologii.

2.5.1 Koszty substancji czynnych
2.5.1.1 Etanercept

Whniosek refundacyjny, ztozony przez zleceniodawce analizy, obejmuje trzy prezentacje
preparatu Erelzi®:

e 25 mg x 4 amputko-strzykawki;
e 50 mg x 4 amputko-strzykawki;

e 50 mg x 4 wstrzykiwacze.
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Cene zbytu netto preparatow Erelzi® dla wariantu bez uwzglednienia RSS, wyznaczono
w oparciu dane z aktualnego Obwieszczenia MZ (obwieszczenie z dnia 25.10.2017).

Zgodnie z ChPL oraz zapisem wnioskowanego programu lekowego, zalecany sposob
dawkowania preparatu Erelzi® to 25 mg podawane dwa razy w tygodniu lub 50 mg podawane
raz w tygodniu [ChPL Erelzi]. Zgodnie z informacjami przedstawionymi w Tab. 7, koszt za mg
prezentacji preparatu Erelzi 25 mg, jak i prezentacji preparatu Erelzi 50 mg jest taki sam,
w zwiazku z czym tygodniowy koszt terapii etanerceptem w dawce 25 mg, jak i w dawce 50
mg wynosi tyle samo. Zgodnie z informacjami przedstawionymi powyzej, analize
przeprowadzono dla jednego wariantu dawkowania etanerceptu, tj. 50 mg raz w tygodniu.

Oszacowanie cen i odptatnosci etanerceptu przedstawiono w Tab. 7.

Tab. 7.Koszt opakowania etanerceptu (bez RSS).

Nazwa, Zawartosé Cena Urzedowa | Cena Wysokosé Cena NFZ
postac opakowania zbytu cena zbytu | hurtowa | limitu za mg
i dawka netto brutto brutto finansowania | [PLN]
leku [PLN] [PLN] [PLN] [PLN]
Erelzi, | 4 amputko- I B e I
25 mg strzykawki
Erelzi, | 4 amputko- I I I
50 mg strzykawki

4 wstrzykiwacze

NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia.

Instrument dzielenia ryzyka (ang. Risk Sharing Scheme, RSS)

Tab. 8.Koszt opakowania etanerceptu (z RSS).

Nazwa Zawartosé Cena Urzedowa | Cena Wysokosé Cena NFZ
i dawka | opakowania zbytu cena zbytu | hurtowa | limitu zamg
leku netto brutto brutto finansowania | [PLN]
[PLN] [PLN] [PLN} [PLN]

Erelzi, | 4 amputko- I I B S e
25 mg strzykawki
Erelzi, | 4 amputko- I I B 2
50 mg strzykawki

4 wstrzykiwacze

NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia.
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2.5.1.1.1 Uzasadnienie kategorii odptatnosci i kwalifikacji do grupy limitowej
wnioskowanego leku

Whnioskodawca wnioskuje o refundacje w ramach kategorii dostepnosci refundacyjnej lek,
srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany w ramach programu
lekowego.

Zgodnie z ustawa refundacyjna (art. 14 ustawy), Minister wtasciwy do spraw zdrowia,
wydajac decyzje o objeciu refundacja, dokonuje kwalifikacji do odptatnosci ,bezptatnie”
leku, wyrobu medycznego majacego udowodniona skuteczno$¢ w leczeniu nowotworu
ztosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia umystowego lub zaburzenia
rozwojowego albo choroby zakaznej o szczegblnym zagrozeniu epidemicznym dla populacji,
albo leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowanego w
ramach programu lekowego.

Whniosek obejmuje refundacje w ramach programu lekowego, stad wnioskowana jest
kategoria odptatnos¢ ,,bezptatnie”.

Analizowana technologia jest kwalifikowana do istniejacej grupy limitowej 1050.2, blokery
TNF - etanercept. W ramach tej grupy limitowej refundowany jest wytacznie etanercept,
w zwiazku z czym niniejsza analiza nie wymaga wskazania dowodow spetnienia kryteriow, o
ktorych mowa w art. 15 ust. 2 ustawy, i wymagan, o ktorych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2
ustawy.

2.5.1.2 Certolizumab pegol

Koszt certolizumabu pegol oszacowano na podstawie danych sprzedazowych DGL za okres od
stycznia do lipca 2017 roku (dane DGL =zawieraja koszty substancji czynnych
z uwzglednieniem RSS).

Zuzycie certolizumabu pegol szacowano w oparciu o zapisy charakterystyki produktu
leczniczego [ChPL Cimzia], ktére stanowia, ze w przypadku leczenia osiowej
spondyloartropatii, certolizumab pegol nalezy podawaé podskornie:

e w dawce nasycajacej 400 mg w tygodniach 0., 2., i 4.;

e nastepnie w dawce podtrzymujacej rownej 200 mg co dwa tygodnie lub 400 mg co
4 tygodnie.

W ramach niniejszej analizy uwzgledniono oba schematy dawkowania certolizumabu pegol
w fazie podtrzymujacej w proporcji 1:1 (zatozenie to nie ma praktycznie znaczenia ze
wzgledu na zaniedbywalne rdoznice w kosztach leczenia obiema dawkami - patrz CMA Erelzi).

Pominiete zostaty koszty (substancji czynnej i podania) metotreksatu i sulfasalazyny,
stosowanych zgodnie z zapisami programu lekowego wraz z certolizumabem u pacjentow
z dominujacymi objawami ze strony stawéw obwodowych. Wymienione substancje czynne
stosowane sa rowniez w postepowaniu standardowym, w zwiazku z czym pominiecie tej
kategorii wydatkow nie powinno mie¢ przetozenia na wyniki analizy inkrementalnej.

Oszacowanie cen certolizumabu przedstawiono w Tab. 9.
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Tab. 9.Koszt opakowania certolizumabu pegol.

Nazwa Liczba Wartosé Cena Koszt Koszt
i dawka sprzedanych refundacji, opakowania, | pojedynczej | pojedynczej
leku opakowan, DGL DGL styczen - | DGL [PLN] dawki 400 dawki 200 mg
styczen - lipiec lipiec 2017 mg [PLN] [PLN]
2017 [PLN]
Cimzia, 1769,5 3730 267,86 2 108,09 2 108,09 1 054,05
200
mg/ml, 2
amp.-strz.

2.5.2 Koszty podania leczenia

Koszt podania leczenia w analizie podstawowej szacowano w oparciu o zatozenie, ze
pierwsze podanie etanerceptu lub certolizumabu pegol nastepuje w warunkach
ambulatoryjnych, a kolejne podania realizowane sa samodzielnie przez pacjenta (w tym
drugim przypadku zerowy koszt podania). Zgodnie z zatacznikiem nr 1 do zarzadzenia nr
98/2017/DGL Prezesa NFZ z dnia 29 wrzesnia 2017 roku, procedurze ambulatoryjnej
przypisane jest swiadczenie 5.08.07.0000004 (przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym
zwiazane z wykonaniem programu), ktore wycenione jest na 108,16 PLN — patrz Tab. 10.

Tab. 10. Koszt podania lekow.

Substancja czynna Nazwa $wiadczenia Kod swiadczenia Koszt
Swiadczenia
[PLN}
Etanercept Przyjecie pacjenta w trybie 5.08.07.0000004 108,16
Certolizumab pegol ambulatoryjnym zwigzane
z wykonaniem programu

2.5.3 Koszty monitorowania leczenia

Koszt monitorowania leczenia etanerceptem oraz certolizumabem pegol oparto na wycenie
procedury NFZ dla aktualnego programu lekowego leczenia pacjentow ze spondyloartropatia
osiowa bez zmian radiograficznych — procedura nr 5.08.08.0000092 (Diagnhostyka
w programie leczenia certolizumabem pegol pacjentow z ciezka, aktywna postacig
spondyloartropatii osiowej [SpA] bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK
[M 46.8]). Zgodnie z zatacznikiem nr 2 (Katalog ryczattéw za diagnostyke w programach
lekowych) do zarzadzenia nr 98/2017/DGL Prezesa NFZ z dnia 29 wrzesnia 2017 roku,
procedure diagnostyczna nr 5.08.08.0000092 wyceniono na 879,88 zt PLN — patrz Tab. 11.
Koszty monitorowania leczenia sa rozliczane proporcjonalnie do czasu udziatu pacjenta
w programie i zmieniajg sie w analizie wrazliwosci, gdyz zaleza od przyjetych prawdo-
podobienstw utrzymania odpowiedzi/odejscia z programu.
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Tab. 11. Wycena monitorowania leczenia.

Opis procedury Numer Roczny
procedury ryczatt
[PLN]
Diagnostyka w programie leczenia certolizumabem pegol 5.08.08.0000092 879,88
pacjentow z cigzka, aktywnga postacia spondyloartropatii osiowej
(SpA) bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK
(M 46.8)

2.5.4 Koszty kwalifikacji do programu lekowego

Koszty kwalifikacji do programu lekowego oparto na wycenie procedury NFZ dla aktualnego
programu lekowego leczenia pacjentéw ze spondyloartropatia osiowa bez zmian
radiograficznych — procedura nr 5.08.07.0000006 (kwalifikacja i weryfikacja leczenia
biologicznego w chorobach reumatycznych). Zgodnie z zatacznikiem nr 1 do zarzadzenia nr
98/2017/DGL Prezesa NFZ z dnia 29 wrzesnia 2017 roku, procedure diagnostyczng nr
5.08.07.0000006 wyceniono na 338,00 zt PLN — patrz Tab. 12.

Tab. 12. Wycena kwalifikacji do programu lekowego.

Opis procedury Numer Koszt
procedury procedury
[PLN]

Kwalifikacja i weryfikacja leczenia biologicznego w chorobach 5.08.07.0000006 338,00 zt
reumatycznych

2.6 Scenariusze analizy

2.6.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejacy odpowiada ilosciowej prognozie rocznych wydatkéw podmiotu
zobowiazanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone
na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem
sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu,
ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktérej mowa
w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust. 4
ustawy.

W scenariuszu istniejacym zatozono, ze jedynym lekiem refundowanym we wnioskowanym
wskazaniu zgodnie z obecnym stanem (Obwieszczenie MZ z dn. 25.10.2017) jest certolizumab
pegol (preparat Cimzia).[Obwieszczenie MZ] Mimo ze certolizumab pegol jest dostepny w
refundacji od marca 2017, zgodnie z danymi o umowach NFZ zawartych ze
swiadczeniodawcami, w pierwszej potowie 2017 roku nie zakontraktowano dostepu do tego
leku. [Kontrakty NFZ] Stad przyjeto zatozenie, Ze pacjenci wtaczani do leczenia przed
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horyzontem analizy rozpoczynaja leczenie od lipca 2017 do czerwca 2018, a wiec
w horyzoncie 1 roku poprzedzajacego horyzont wtasciwy analizy (0 rok w analizie). Podobnie
jak w scenariuszu nowym, testowano 3 warianty scenariusza istniejacego (najbardziej
prawdopodobny, minimalny i maksymalny), rozniace sie:

e liczebnoscia populacji docelowej,
e prawdopodobienstwem przerwania leczenia.

Parametry zatozen poszczegolnych wariantdw scenariusza obecnego przedstawiono w tabeli
ponizej.
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Tab. 13. Zestawienie zatozen scenariusza obecnego analizy.

Zmienna Wariant najbardziej Wariant minimalny Wariant maksymalny Uzasadnienie zmiennosci
prawdopodobny

Liczebnos¢ populacji 0 rok - 449 0 rok - 288 0 rok - 610 Szacunki oparte na analizie danych

kwalifikowanej do 1 rok - 486 1 rok - 281 1 rok - 690 dotyczacych przebiegu programu

leczenia 2 rok - 522 2 rok - 279 2 rok - 766 lekowego dla ZZSK (B.36) - patrz

rozdziat 2.1.4

Prawdopodobienstwo
przerwania leczenia

% pacjentow
przerywajacych leczenie
po 3 miesiacach terapii
z powodu braku
odpowiedzi — 53,0%;

% pacjentow
przerywajacych leczenie
po 9 miesiacach terapii
z powodu braku niskiej
aktywnosci choroby —
8,6%;

% pacjentow, ktorzy
przerywaja leczenie

z powodu innych przyczyn
niz brak odpowiedzi lub
brak niskiej aktywnosci
choroby — 15%.

% pacjentow
przerywajacych leczenie
po 3 miesigcach terapii
z powodu braku
odpowiedzi — 68,5%;

% pacjentow
przerywajacych leczenie
po 9 miesigcach terapii
z powodu braku niskiej
aktywnosci choroby —
44 ,4%;

% pacjentdw, ktorzy
przerywaja leczenie

z powodu innych przyczyn
niz brak odpowiedzi lub
brak niskiej aktywnosci
choroby — 24,0%.

% pacjentow
przerywajacych leczenie
po 3 miesigcach terapii
z powodu braku
odpowiedzi — 36,9%;

% pacjentow
przerywajacych leczenie
po 9 miesigcach terapii
z powodu braku niskiej
aktywnosci choroby —
0,0%;

% pacjentow, ktorzy
przerywaja leczenie

z powodu innych przyczyn
niz brak odpowiedzi lub
brak niskiej aktywnosci
choroby — 7,0%.

W przypadku % pacjentow
przerywajacych leczenie po 3 oraz po
9 miesigcach terapii testowano
wartosci min/max oszacowane na
podstawie 95% Cl dla oszacowanych
srednich (odpowiedz na leczenie) lub
srednich/minimalnych/maksymatnych
(niska aktywnosc), natomiast

w przypadku % pacjentow
przerywajacych leczenie z innych
powoddw, testowano wartosci

z analizy ekonomicznej
przeprowadzonej na zlecenie NICE
[McLeod 2007] - opisano szczegdtowo
w CMA Erelzi
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2.6.2 Scenariusze nowe

Warianty scenariusza nowego odpowiadaja ilosciowej prognozie rocznych wydatkow
podmiotu zobowiazanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegblnieniem sktadowej wydatkéow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej
technologii przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktorej
mowa w art. 11 ust. 4 ustawy.

W scenariuszu nowym zatozono, ze lekami refundowanymi we wnioskowanym wskazaniu sg
certolizumab pegol - preparat Cimzia (zgodnie z obecnym stanem - Obwieszczenie MZ z dn.
25.10.2017) oraz wnioskowany lek. [Obwieszczenie MZ] Mimo ze certolizumab pegol jest
dostepny w refundacji od marca 2017, zgodnie z danymi o umowach NFZ zawartych ze
swiadczeniodawcami, w pierwszej potowie 2017 roku nie zakontraktowano dostepu do tego
leku. [Kontrakty NFZ] Stad przyjeto zatozenie, ze pacjenci wtaczani do leczenia przed
horyzontem analizy rozpoczynaja leczenie od lipca 2017 do czerwca 2018, a wiec
w horyzoncie 1 roku poprzedzajacego horyzont wtasciwy analizy (0 rok w analizie).

Podobnie jak w scenariuszu istniejacym, testowano 3 warianty scenariusza nowego
(najbardziej prawdopodobny, minimalny i maksymalny), rézniace sig:

e liczebnoscia populacji docelowej,
e prawdopodobienstwem przerwania leczenia,

e udziatem etanerceptu i certolizumabu w rynku (dotyczy nowych pacjentéw
w horyzoncie analizy).

Parametry zatozen poszczegélnych wariantow scenariusza obecnego przedstawiono w tabeli
ponizej.
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Tab. 14. Zestawienie zatozen wariantow scenariusza nowego.

Zmienna Wariant najbardziej Wariant minimalny Wariant maksymalny Uzasadnienie zmiennosci
prawdopodobny

Liczebnos$¢ populacji 0 rok - 449 Orok - 288 O rok - 610 Szacunki oparte na analizie danych

kwalifikowanej do 1 rok - 486 1 rok - 281 1 rok - 690 dotyczacych przebiegu programu

leczenia 2 rok - 522 2 rok - 279 2 rok - 766 lekowego dla ZZSK (B.36) - patrz

rozdziat 2.1.4

Prawdopodobiefistwo
przerwania leczenia

% pacjentow
przerywajacych leczenie
po 3 miesiacach terapii
z powodu braku
odpowiedzi — 53,0%;

% pacjentow
przerywajacych leczenie
po 9 miesiacach terapii
z powodu braku niskiej
aktywnosci choroby —
8,6%;

% pacjentow, ktorzy
przerywaja leczenie

z powodu innych przyczyn
niz brak odpowiedzi tub
brak niskiej aktywnosci
choroby — 15%.

% pacjentéow
przerywajacych leczenie
po 3 miesiacach terapii
z powodu braku
odpowiedzi — 68,5%;

% pacjentow
przerywajacych leczenie
po 9 miesigcach terapii
z powodu braku niskiej
aktywnosci choroby —
44,4%;

% pacjentow, ktorzy
przerywaja leczenie

z powodu innych przyczyn
niz brak odpowiedzi lub
brak niskiej aktywnosci
choroby — 24,0%.

% pacjentow
przerywajacych leczenie
po 3 miesiacach terapii
z powodu braku
odpowiedzi — 36,9%;

% pacjentow
przerywajacych leczenie
po 9 miesigcach terapii
z powodu braku niskiej
aktywnosci choroby —
0,0%;

% pacjentow, ktorzy
przerywaja leczenie

z powodu innych przyczyn
niz brak odpowiedzi lub
brak niskiej aktywnosci
choroby — 7,0%.

W przypadku % pacjentow
przerywajacych leczenie po 3 oraz po
9 miesigcach terapii testowano
wartosci min/max oszacowane na
podstawie 95% CI dla oszacowanych
srednich (odpowiedz na leczenie) lub
srednich/minimalnych/maksymalnych
(niska aktywnos¢ choroby), natomiast
w przypadku % pacjentow
przerywajacych leczenie z innych
powoddw, testowano wartosci

z analizy ekonomicznej
przeprowadzonej na zlecenie NICE
[McLeod 2007] - opisano szczegbtowo
w CMA Erelzi

Udziat w rynku

Etanercept: 80%
Certolizumab: 20%

Etanercept: 50%
Certolizumab: 50%

Etanercept: 100%
Certolizumab: 0%

W wariancie najbardziej
prawdopodobnym wykorzystano dane
NFZ [NFZ Sprawozdanie 11/2017]

o wzglednym podziale rynku w
programie lekowym B.33, w ktorym
udziat etanerceptu i certolizumabu
ksztattuje sie jak 80:20 (patrz arkusz
»Analiza danych NFZ” w zatgczonym
modelu analizy BlA);
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w wariancie minimalnym zatozono,
ze udziat etanerceptu

i certolizumabu ksztattuje sie jak
50:50 co wynika z faktu, ze
wnioskowana technologia ma nizsza
cene od certolizumabu i trudno
oczekiwaé, zeby stosowana byta
rzadziej niz certolizumab;

w wariancie maksymalnym zatozono,
ze etanercept przejmuje 100% rynku
- wariant ten reprezentuje skrajng
sytuacje, ktorej nie mozna wykluczy¢
majac na uwadze obserwacje
sprzedazy certolizumabu w innych
programach lekowych (B.351 B.36 -
patrz arkusz ,,Analiza danych NFZ”

w zatgczonym modelu analizy BIA)
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3 Wyniki

3.1 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkéw NFZ

Szacowanie aktualnych rocznych wydatkdéw NFZ ponoszonych na leczenie catej populacji
objetej wnioskiem jest trudne ze wzgledu na brak raportéw NFZ dotyczacych kosztow
leczenia nr-axSpA w Polsce. Proba oszacowania tych kosztow sa obliczenia dla 0 roku
wykorzystane w szacunkach dla wtasciwego horyzontu analizy. Rok ,,0” to okres od lipca 2017
do czerwca 2018, a wigc rok poprzedzajacy horyzont wtasciwy analizy. W tym okresie
czasowym jedynym lekiem refundowanym jest certolizumab. Koszty zwiazane z refundacja
w tym roku przedstawiono w tabeli ponizej - Tab. 15. W zwiazku z brakiem refundacji
etanerceptu sktadowa wydatkow stanowiacych refundacje ceny wnioskowanej technologii
wynosi 0 PLN.

Tab. 15. Zestawienie szacunkéw aktualnych rocznych kosztéw NFZ.

Kategoria kosztow Wariant najbardziej Wariant minimalny Wariant maksymalny
prawdopodobny

Koszt leku I

Koszt podania I

Koszty monitorowania ]

Koszt wtaczenia ]

SUMA I

3.2 Wariant najbardziej prawdopodobny

W wariancie nieuwzgledniajacym proponowanego RSS catkowite koszty zwiazane

z leczeniem etanerceptem wyniosa ||| |} I | B odpowiednio w 1. i 2. roku

refundacji, w tym koszty leku wyniosa odpowiednio |G i
Refundacja etanerceptu wiazataby sie ze wzrostem wydatkow refundacyjnych NFZ

w wysokosci | I i I odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji - patrz Tab.

16.

W wariancie uwzgledniajacym proponowany RSS catkowite koszty zwigzane z leczeniem
etanerceptem wyniosa [ I | B ocpoviednio w 1. i 2. roku refundacji,

w tym koszty leku wyniosa odpowiednio || NGz i B Rofundacja

etanerceptu wiazataby sie z redukcja wydatkéw refundacyjnych NFZ w wysokosci |
B i B odpoviednio w 1. i 2. roku refundacji - patrz Tab. 17.

Tab. 16. Zestawienie wynikéw analizy dla wariantu najbardziej
prawdopodobnego - bez RSS.

Kategoria kosztow Etanercept Certolizumab Razem
1. rok |2. rok 1. rok |2. rok 1. rok |2. rok

Scenariusz obecny
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Kategoria kosztow Etanercept Certolizumab Razem
1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok

Koszt leku 0PLN 0 PLN| 10 455 013 PLN| 11 779 437 PLN| 10 455 013 PLN| 11 779 437 PLN
Koszt podania 0PLN OPLN|  52524PLN|  56493PIN|  52524PIN| 56493 PLN
Koszty monitorowania O PLN 0 PLN 246 763 PLN 288 339 PLN 246 763 PLN 288 339 PLN
Koszt wiaczenia 0PN OPIN| 164137PIN| 176542PLN| 164 137 PLN| 176 542 PLN
SUMA 0 PLN 0 PLN| 10 918 437 PLN| 12 300 812 PLN| 10 918 437 PLN| 12 300 812 PLN
Scenariusz nowy
Koszt leku I N B S S
Koszt podania I N B S B .
Koszty monitorowania I S S S B
Koszt wiaczenia I I S S S
SUMA L T ]
Zmiana kosztow
Koszt leky I N S ] B
Koszt podania I I S C C
Koszty monitorowania [ ] —l —| _! -| -I
Koszt wtaczenia I S S . ] ]
SUMA I I S T D

Tab. 17. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu najbardziej

prawdopodobnego - z RSS.
Kategoria kosztow Etanercept Certolizumab Razem

1. rok |2. rok 1. rok |2. rok 1. rok |2. rok

Scenariusz obecny
Koszt leku 0 PLN 0 PLN| 10 455 013 PLN| 11 779 437 PLN| 10 455 013 PLN| 11 779 437 PLN
Koszt podania 0 PLN OPLN|  52524PLN|  56493PLN| 52524 PILN| 56493 PLN
Koszty monitorowania 0PLN OPLN| 246763 PLN| 288339 PLN| 246763 PLN| 288 339 PLN
Koszt wiaczenia 0PN OPLN| 164137PLN| 176542 PLN| 164137 PLN| 176 542 PLN
SUMA 0PLN 0 PLN| 10 918 437 PLN| 12 300 812 PLN| 10 918 437 PLN| 12 300 812 PLN
Scenariusz nowy
Koszt leku T r
Koszt podania I N S B S
Koszty monitorowania —| _l _| _I _l _|

Koszt wtaczenia

I I

SUMA I I B B |
Zmiana kosztow
Koszt leku I I S |

Koszt podania I I S C C
Koszty monitorowania I N S ] ]
Koszt waczenia I T S ] ]

SUMA

I N | |
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3.3 Wariant minimalny

W wariancie nieuwzgledniajacym proponowanego RSS catkowite koszty zwigzane

z leczeniem etanerceptem wyniosa || odpoviednio w 1. i 2. roku
refundacji, w tym koszty leku wyniosa odpowiednio ||| NN R<fundacja

etanerceptu wiazataby sie ze wzrostem wydatkéw refundacyjnych NFZ w wysokosci [N
I odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji - patrz Tab. 18.

W wariancie uwzgledniajacym proponowany RSS catkowite koszty zwiazane z leczeniem

etanerceptem wyniosa || G odpoviednio w 1. i 2. roku refundacji,
w tym koszty leku odpowiednio || R-fundacja etanerceptu

wigzataby sie z redukcja wydatkéw refundacyjnych NFZ w wysokosci

Il odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji - patrz Tab. 19.

Tab. 18. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu minimalnego - bez RSS.

Kategoria kosztow Etanercept Certolizumab Razem

1. rok |2 rok 1. rok 2. rok 1. rok |2 rok
Scenariusz obecny
Koszt leku OPLN OPLN| 4544810PLN| 4601003 PLN| 4544810 PLN| 4601003 PLN
Koszt podania 0PLN OPLN|  30391PIN|  30163PLN|  30391PLN| 30163 PLN
Koszty monitorowania 0PLN OPLN|  101009PLN| 104345PLN| 101009 PLN| 104 345 PLN
Koszt wiaczenia 0PLN OPLN|  94973PLN| 94261 PLN|  94973PLN| 94261 PLN
SUMA O0PLN OPLN| 4771 184PLN| 4829771 PLN| 4771184PLN| 4829771 PLN
Scenariusz nowy
Koszt leku I N S B .
Koszt podania I I N S S .
Koszty monitorowania _I —l —| —I _| ]
Koszt wiaczenia I I T S S
SUMA I S S N .
Zmiana kosztow
Koszt leku _| _| I _l ]
Koszt podania -| —| -I [
Koszty monitorowania —| _| -I [ ]
Koszt wiaczenia I ] ]
SUMA I N I

Tab. 19. Zestawienie wynikéw analizy dla wariantu minimalnego - z RSS.

Kategoria kosztow Etanercept Certolizumab Razem

1. rok |2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok
Scenariusz obecny
Koszt leku 0PLN OPLN| 4544 810PLN| 4601003 PLN| 4544810 PLN| 4601003 PLN
Koszt podania 0PLN OPLN|  30391PLN|  30163PLN|  30391PLN| 30163 PLN
Koszty monitorowania 0 PLN 0 PLN 101 009 PLN 104 345 PLN 101 009 PLN 104 345 PLN
Koszt wtaczenia 0PLN OPLN|  94973PLN| 94261 PLN|  94973PLN| 94261 PLN
SUMA 0 PLN OPLN| 4771 184PLN| 4829771 PLN| 4771184 PLN| 4829771 PLN
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Kategoria kosztow Etanercept Certolizumab Razem
1. rok |z. rok 1. rok |z. rok 1. rok |2. rok

Scenariusz nowy

Koszt leku I D B S B B
Koszt podania I I N S S .
Koszty monitorowania _l -I _l _| _I -I
Koszt wiaczenia I I I N S .
SUMA ¥ ¥ T '
Zmiana kosztow

Koszt leku I | B B |
Koszt podania I I S . ] ]
Koszty monitorowania _l -I _| _| -| -|
Koszt wtaczenia _l _l _| _| -l -|
SUMA I I B N

3.4 Wariant maksymalny

W wariancie nieuwzgledniajacym proponowanego RSS catkowite koszty zwigzane

z leczeniem etanerceptem wyniosa || GGG od-oviednio w 1. i 2.

roku refundacji, w tym koszty leku wyniosa odpowiednio

Refundacja etanerceptu wiazataby sie ze wzrostem wydatkéow refundacyjnych NFZ

w wysokosci || ocpoviednio w 1. i 2. roku refundacji - patrz Tab.

20.

W wariancie uwzgledniajacym proponowany RSS catkowite koszty zwigzane z leczeniem

etanerceptem wyniosa || ENENEGEGGEEEE ocpovwiednio w 1. i 2. roku refundaciji,
w tym koszty leku odpowiednio || . R undacja etanerceptu

wigzataby sie z redukcja wydatkéw refundacyjnych NFZ w wysokosci

I odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji - patrz Tab. 21.

Tab. 20. Zestawienie wynikoéw analizy dla wariantu maksymalnego - bez RSS.

Kategoria kosztow Etanercept Certolizumab Razem
1. rok |2. rok 1. rok |2. rok 1. rok |2. rok

Scenariusz obecny

Koszt leku O PLN 0 PLN| 18521 639 PLN| 21 888 235 PLN| 18 521 639 PLN| 21 888 235 PLN
Koszt podania 0PLN 0 PLN 74 656 PLN 82 823 PLN 74 656 PLN 82 823 PLN
Koszty monitorowania O PLN 0 PLN 455 019 PLN 561093 PLN 455 019 PLN 561 093 PLN
Koszt wtaczenia O PLN OPLN 233 300 PLN 258 823 PLN 233 300 PLN 258 823 PLN
SUMA O0PLN O PLN| 19 284 614 PLN| 22 790 974 PLN| 19 284 614 PLN| 22 790 974 PLN

Scenariusz nowy

Koszt leku

. T T 1 '

Koszt podania

]

.

1

Koszty monitorowania

Koszt wlaczenia

SUMA

I | | | | B
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Kategoria kosztow

Etanercept

Certolizumab

Razem

1. rok |2. rok

1. rok

|z. rok

1. rok

|2. rok

Zmiana kosztow

Koszt leku

Koszt podania I I S C ]
Koszty monitorowania _I —I _| _I -| -I
Koszt wiaczenia I I S | C_]

SUMA

Tab. 21. Zestawienie wynikéw analizy dla wariantu maksymalnego - z RSS.

Kategoria kosztow Etanercept Certolizumab Razem
1. rok |2. rok 1. rok |2. rok 1. rok |2. rok

Scenariusz obecny

Koszt leku 0 PLN 0 PLN| 18 521 639 PLN} 21 888 235 PLN| 18 521 639 PLN| 21 888 235 PLN
Koszt podania O PLN OPLN 74 656 PLN 82 823 PLN 74 656 PLN 82 823 PLN
Koszty monitorowania 0PLN 0 PLN 455 019 PLN 561 093 PLN 455 019 PLN 561 093 PLN
Koszt wiaczenia O PLN 0 PLN 233 300 PLN 258 823 PLN 233 300 PLN 258 823 PLN
SUMA 0 PLN O PLN] 19 284 614 PLN| 22 790 974 PLN| 19 284 614 PLN| 22 790 974 PLN

Scenariusz nowy

Koszt teku

I N S N |

Koszt podania I ] I N .
Koszty monitorowania I IS S . I
Koszt wtaczenia _l _l -I -l _l |

SUMA

Zmiana kosztow

Koszt leku I B S B
Koszt podania I IS S . ] ]
Koszty monitorowania _I _l _I _l -| -|
Koszt wiaczenia I I S . ] ]
SUMA

I | | B

28



4 Ograniczenia i dyskusja

Celem analizy byto oszacowanie wptywu na budzet zwigzanego z refundacja preparatu
Erelzi® (etanercept) w ramach programu lekowego, dotyczacego leczenia spondyloartropatii
osiowej bez zmian radiologicznych. Analize kosztow terapii lekiem Erelzi® przeprowadzono
na tle kosztow terapii certolizumabem, ktory jest jedynym obecnie refundowanym lekiem w
tym wskazaniu.

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) w horyzoncie 2 kolejnych
lat. Liczebno$¢ docelowej populacji szacowano w oparciu o szacunki ekspertéw oraz dane
literaturowe. W analizie uwzgledniono koszty lekdw i ich podania, kwalifikacji do leczenia
oraz monitorowania leczenia w ramach programu lekowego. Analiza scenariuszowa objeta
scenariusz istniejacy, w ktorym opisano prognoze kosztow refundacji certolizumabu, oraz
scenariusze nowe (warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny i maksymalny),
w ktorych opisano prognoze kosztow refundacji wnioskowanego leku i certolizumabu.
Poszczegolne warianty roznia sie liczebnoscia docelowej populacji, czasem leczenia
(zaleznym od parametrow skutecznosci klinicznej) oraz udziatem w rynku poszczegélnych
lekow. Koszty lekow szacowano w oparciu o obwieszczenie MZ z dn. 25.10.2017 oraz dane
DGL z dn. 20.10.2017. W analizie przedstawiono wariant, w ktorym Erelzi® jest refundowany
w grupie 1050.2, blokery TNF - etanercept w kategorii dostepnosci refundacyjnej lek, srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany w ramach programu
lekowego. Analize przeprowadzono dla zaproponowanej ceny zbytu netto réwnej [

B odpowiednio dla dawki 25 mg i 50 mg w dwéch wariantach:
z uwzglednieniem i bez uwzglednienia proponowanych uméw podziatu ryzyka.

Dla wariantu najbardziej prawdopodobnego analizy catkowite koszty zwiazane z leczeniem

etanerceptem wyniosa [T (bez RSS: [
B odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji, w tym koszty leku odpowiednio [l
B bezRSSSE ). Refundacja etanerceptu wiazataby
sie ze wzrostem wydatkow refundacyjnych NFZ w wysokoéci e

odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji w wariancie nieuwzgledniajacym proponowanego RSS,
podczas gdy w wariancie uwzgledniajacym proponowany RSS refundacja etanerceptu

wigzataby sie z redukcja wydatkéw refundacyjnych NFZ w wysokosci
| odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji.

Dla wariantu minimalnego analizy catkowite koszty zwiazane z leczeniem etanerceptem
wyniosa [ (>c7 RSS: RS 0dpowiednio
w 1. 1 2. roku refundacji, w tym koszty leku odpowiednio [l T (bc2
RSS: ). Refundacja etanerceptu wiazataby sie ze wzrostem

wydatkow refundacyjnych NFZ w wysokosci (I e odpowiednio w 1. i 2.
roku refundacji w wariancie nieuwzgledniajacym proponowanego RSS, podczas gdy

w wariancie uwzgledniajacym proponowany RSS refundacja etanerceptu wigzataby sie

z redukcja wydatkéw refundacyjnych NFZ w wysokosci [

odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji.

Dla wariantu maksymalnego analizy catkowite koszty zwigzane z leczeniem etanerceptem

winios: T, |- > PR oo i o
w 1. i 2. roku refundacji, w tym koszty leku odpowiednio [ (D>
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RSS: ). Refundacja etanerceptu wiazataby sie ze wzrostem
wydatkow refundacyjnych NFZ w wysokosci [ | odpowiednio w 1.

i 2. roku refundacji w wariancie nieuwzgledniajacym proponowanego RSS, podczas gdy w
wariancie uwzgledniajacym proponowany RSS refundacja etanerceptu wiazataby sie z

redukcja wydatkéw refundacyjnych NFZ w wysokosci

odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji.

Do podstawowych ograniczen analizy nalezy niepewno$¢ szacunkow dotyczacych liczebnosci
populacji docelowej oraz rzeczywistego czasu leczenia w programie lekowym. Obie te
niepewnosci, podobnie jak kolejne ograniczenie, jakim jest udziat w rynku poszczegélnych
lekow, zostaty uwzglednione w analizie (warianty analizy). Mimo Ze rozbieznos¢ wynikow w
zakresie kosztow catkowitych leczenia jest dosc¢ znaczna, nalezy podkresli¢, ze niezaleznie
od zatozen analizy, wprowadzenie refundacji etanerceptu wiagze sie zawsze
z oszczednosciami dla ptatnika publicznego. Mniej istotnym ograniczeniem analizy jest brak
wyrdznienia wynikow dla populacji ponownie wiaczonych do programu lekowego.
Ograniczenie wydaje sie nieistotne biorac pod uwage fakt, ze liczebnos¢ docelowej populacji
byta szacowana w oparciu o dane w programie leczenia ZZSK i obejmuje zarowno pacjentow
wtaczanych do leczenia po raz pierwszy, jak i pacjentow wtaczanych ponownie.
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5 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wptyw
na organizacje udzielania swiadczen

Nie zidentyfikowano zadnego istotnego wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej dla
omawianej technologii na aspekty etyczne, spoteczne, prawne, a takze na organizacje
udzielania swiadczen.
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6 Whnioski

Analiza wykazata istotne oszczednosci dla budzetu NFZ zwiagzane z pozytywna decyzja
refundacyjna dla leku Erelzi®. Szacowane oszczednosci wyniosa najprawdopodobniej srednio

B odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji.
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