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INDEKS SKROTOW

AE Zdarzenie niepozadane (ang. adverse event)
AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
BIA Analiza wplywu na budiet (ang. budget impact analysis)

-——

ChPL Charakterystyka produktu leczniczego

pLQl Wskaznik jakosci Zycia zalezny od dolegliwosci skérnych (ang. Dermatology Life Quality Index)

i .

HTA Ocena technologii medycznych (ang. Health Technology Assessment)

IC Koszt inkrementalny {ang. incremental cost)

1CD-10 Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chordb i Problemoéw Zdrowotnych (ang. International Statistical
Classification of Diseases and Related Health Problems)

kg Kilogram

mg Miligram

m.c Masa ciata

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

msc. Miesigc

Op. Opakowanie

PASI WskaZnik opisujgcy stopien nasilenia tuszczycy (ang. Psoriasis Area and Severity Index)

Pkt. Punkt

PL Program Lekowy

PTD Polskie Towarzystwo Dermatologiczne

RSS Instrument podziatu ryzyka (ang. risk sharing scheme)

SEK Sekukinumab

tye. Tydzien

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)
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STRESZCZENIE

Cel analizy

Celem analizy bylo oszacowanie skutkow finansowych dla budietu Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) w przypadku
wprowadzenia finansowania terapii sekukinumabem (produkty lecznicze: Cosentyx®, roztwor do wstrzykiwan, 150 mg/ml,
2 amp.-strz.; 2 wstrz., Cosentyx®, roztwor do wstrzykiwan, 300 mg/2 ml, 1 wstrz.), w leczeniu tuszczycy plackowatej

Ekspertyza zostata przeprowadzona na zlecenie firmy Novartis Polska Sp. z o.0..
Metodyka i zatozenia

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych, tj. z perspektywy Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). Substancje lecznicze stosowane w ramach
programow lekowych wydawane s3 swiadczeniobiorcy bezptatnie, dlatego pominieto perspektywe wspdlng (ptatnik
publiczny + pacjent).

Populacja docelowa obejmuje

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia poréwnano skutki dla budzetu refundacyjnego Narodowego Funduszu
Zdrowia dwaoch scenariuszy sytuacyjnych:

-scenariusza Listniejacego”, zaktadajgcego brak refundacji sekukinumabu (Cosentyx®, roztwor do wstrzykiwan,
150 mg/ml, 2 amp.-strz.; 2 wstrz., Cosentyx®, roztwdr do wstrzykiwan, 300 mg/2 ml, 1 wstrz.)

-scenariusza Lnowego”, w ktérym od stycznia 2022 roku sekukinumab (Cosentyx®, roztwor do wstrzykiwan, 150 mg/ml,
2 amp.-strz.; 2 wstrz., Cosentyx®, roztwor do wstrzykiwan, 300 mg/2 ml, 1 wstrz.)

W analizie wptywu na budzet dla kazdego z poszczegolnych lat horyzontu czasowego oszacowano tgczne wydatki ptatnika
publicznego ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegdélnieniem sktadowej
wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii (sekukinumab) oraz roznice kosztow catkowitych dla
sytuacji odpowiadajgcych zatozeniom obu analizowanych scenariuszy (koszt inkrementalny).

Woptyw zmian w zatozeniach analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy
skrajnych.
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1. ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

1.1. Cel analizy

Analize wpltywu na budzet ptatnika zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkow publicznych
przeprowadzono w celu oszacowania skutkow finansowych dla budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
w przypadku wprowadzenia finansowania terapii sekukinumabem:

= produkt leczniczy Cosentyx®, roztwor do wstrzykiwan, 150 mg/ml, 2 amp.-strz.; 2 wstrz.

= produkt leczniczy Cosentyx®, roztwor do wstrzykiwan, 300 mg/2 ml, 1 wstrz.

w leczeniu tuszczycy plackowatej

Analiza zostata przeprowadzona na zlecenie firmy Novartis Polska Sp. z o.0.

1.2. Wnioskowane warunki objecia refundacja produkiu leczniczego
Cosentyx®

W ponizszej tabeli przedstawiono wnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Cosentyx®.
Prognozowany termin wprowadzenia refundacji ww. produktu w analizowanej populacji to styczen 2022 roku.

Tabela 1. Wnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Cosentyx® (sekukinumab)

Element informacji o produkcie leczniczym  Wartosé / opis sktadowej

Nazwa handlowa? Cosentyx®

Nazwa miedzynarodowa? Sekukinumab

= roztwor do wstrzykiwan, 150 mg/ml

Postac i dawka produktu leczniczego? L
9 B roztwor do wstrzykiwan, 300 mg/2 ml

roztwor do wstrzykiwan, 150 mg/ml: 2 amp.-strz.; 2 wstrz.

i o .
FawsHiosc opskowama jedastiow 0 roztwor do wstrzykiwan, 300 mg/2 ml: 1 wstrz

Leczenie tuszczycy plackowatej

Whnioskowane wskazanie

5 ; ,. Lek dostepny w ramach programu lekowego
Whioskowana kategoria dostepnosci SERY e 8

refundacyjnej

Kategoria odptatnosci swiadczeniobiorcy?! Bezptatnie?

Grupa limitowa Istniejgca grupa limitowa 1180.0, Sekukinumab

Cena zbytu netto® [PLN]

Instrument dzielenia ryzykal

1Zgodnie z wnioskiem o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Cosentyx®; 2 Zgodnie z art. 14 ust. 1 Ustawy
o refundacji [23] lek stosowany w ramach programu lekowego kwalifikowany jest do odptatnosci bezplatnie
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1.3. Grupa limitowa dla produktu leczniczego Cosentyx®

Zgodnie z art. 15 ust. 2 ustawy refundacyjnej [23] do grupy limitowej kwalifikuje sie lek posiadajacy te samg
nazwe miedzynarodowg albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne dzialanie terapeutyczne i zblizony
mechanizm dziatania przy zastosowaniu nastepujacych kryteriow:

1) tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktérych sa refundowane;
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1.4. Metodyka i zatozenia

wymagan minimalnych, jakie muszg spetniac¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu oraz o podwyiszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, kt6re nie majg odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu [21] (zwanym dalej Rozporzgdzeniem w sprawie wymagar minimalnych) oraz zgodnie z Wytycznymi
oceny technologii medycznych AOTMIT [1] (zwanymi dalej Wytycznymi AOTMIT).

W analizie dla kazdego z poszczegolnych lat horyzontu czasowego oszacowano wplyw na roczne wydatki ptatnika
publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia) wprowadzenia refundacji sekukinumabu w analizowanej populacji
- Wptlyw zmian w zatozeniach analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy wrazliwosci oraz
analizy scenariuszy skrajnych. Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft® Office Excel,
dotaczonym do niniejszego dokumentu.

1.4.1. Populacja
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Tabela 2. Projekt nowego programu lekowego _

Numer
programu

Nazwa programu Kryteria kwalifikacji do programu lekowego

Szczegotowy opis ww. programu lekowego znajduje sie w analizie problemu decyzyjnego [7].

Szczegotowy opis oszacowania populacji docelowej zamieszczono w rozdziale 1.5.2.

1.4.2. Perspektywa

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze $rodkéw publicznych, tj. z perspektywy Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). Substancje lecznicze
stosowane w ramach programow lekowych wydawane sg Swiadczeniobiorcy bezptatnie, dlatego pominieto
perspektywe wspolng (ptatnik publiczny + pacjent).

Przyjeta perspektywa jest zgodna z Rozporzgdzeniem w sprawie wymagan minimalnych [21].

1.4.3. Horyzont czasowy

W analizie wptywu na budzet dokonuje sie oceny wptywu danej technologii medycznej na jednoroczny budzet
opieki zdrowotnej w okresie kilku lat nastepujgcych po wprowadzeniu nowej lub zaprzestaniu finansowania
dotychczas refundowanej technologii. Zaleca sie stosowanie przedzialu czasu wystarczajgcego do ustalenia
rownowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy bad? liczby leczonych pacjentow) lub
obejmujacego co najmniej pierwsze 2 lata (tj. 24 miesiace) od daty rozpoczecia finansowania danej technologii
medycznej ze srodkow publicznych [1].

Analize wplywu na system ochrony zdrowia wprowadzenia refundacji produktu Cosentyx® w analizowanej
populacji docelowej przeprowadzono dla dwuletniego horyzontu czasowego (lata 2022-2023). Przyjecie
powyiszego horyzontu czasowego zwigzane jest z proponowanym terminem rozpoczecia refundacji produktu
leczniczego Cosentyx® oraz jest zgodne z art. 11 ust. 3 pkt. 3 ustawy refundacyjnej (dotyczagcym wydania
pierwszej decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg na okres 2 lat). Przedziat czasowy proponowany w analizie
jest wystarczajacy do przedstawienia wydatkow ptatnika publicznego zwigzanych z poszerzong refundacjg
sekukinumabu w ramach programu lekowego.

10
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1.4.4. Zrédta danych

W analizie wykorzystano:

-irédia danych populacyjnych: dane epidemiologiczne dotyczace chorobowosci i zapadalnosci na

; dane Narodowego Funduszu Zdrowia _

tuszczyce plackowatg

-érédia danych kosztowych: dane Wnioskodawcy (cena z proponowanym RSS dla produktu leczniczego
zawierajgcego sekukinumab), obwieszczenie Ministra Zdrowia, taryfikatory NFZ, dane NFZ dotyczace
sredniego kosztu rozliczenia wybranych substancji czynnych stosowanych w programach lekowych

(I . opinia_ekspertow _Klinicznych

1.4.5. Poréwnywane scenariusze

W analizie wplywu na system ochrony zdrowia porownano skutki dla budzetu refundacyjnego Narodowego
Funduszu Zdrowia dwaoch scenariuszy sytuacyjnych:

-scenariusza Jistniejagcego”, zakladajacego brak refundacji sekukinumabu (Cosentyx®, roztwér do
wstrzykiwar, 150 mg/ml, 2 amp.-strz.; 2 wstrz., Cosentyx®, roztwor do wstrzykiwarni, 300 mg/2 ml, 1 wstrz.)

w populacji osob w wieku od 6-17 lat w ramach grupy limitowej 1180.0, Sekukinumab.

-scenariusza »,howego”, w ktérym od stycznia 2022 roku sekukinumab (Cosentyx®, roztwér do wstrzykiwan,
150 mg/ml, 2 amp.-strz.; 2 wstrz., Cosentyx®, roztwor do wstrzykiwan, 300 mg/2 mi, 1 wstrz.) -

1.4.6. Forma przedstawienia wynikow

Dla kazdego z poszczegolnych lat horyzontu czasowego przedstawiono najbardziej prawdopodobng réznice
pomiedzy kosztem scenariusza ,,nowego” i kosztem scenariusza ,istniejacego”, tj. koszt inkrementalny (IC, ang.
incremental cost). W kosztach scenariuszy oraz w koszcie inkrementalnym wyszczeg6lniono sktadowg wydatkow
stanowigcych refundacje ceny wnioskowanej technologii. Wyniki przedstawiono z perspektywy ptatnika
publicznego za swiadczenia zdrowotne (Narodowy Fundusz Zdrowia).

Wplyw zmian w zatozeniach analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy wrazliwosci, w tym scenariuszy
minimalnego i maksymalnego (przyjete zatozenia zaprezentowano w rozdziale 1.8.3).

1.4.7. 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].

11
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1.4.8. Wspotczynnik compliance

W analizie przyjeto wspotczynnik compliance na poziomie 100%, co oznacza pelne stosowanie sie pacjentow

do wskazan terapii.

1.4.9. Kalkulator

Dokument elektroniczny BIA Cosentyx PsO final.xlsm umozliwiajgcy powtorzenie wszystkich kalkulacji,
w wyniku ktorych uzyskano oszacowania w niniejszej analizie, zwany kalkulatorem, zostat wykonany w arkuszu
kalkulacyjnym Excel nalezagcym do pakietu Microsoft® Office.

W kalkulatorze nie zastosowano zaokragleni, natomiast w dokumencie Word przedstawiono wartosci
zaokraglone (z zaokragleniami do wyswietlanej dokfadnosci).

1.5. Oszacowanie populacji

Dane epidemiologiczne

tuszczyca jest chorobg przewlekly, trwajgcq przez cate zycie, z okresami remisji i zaostrzen. Przebieg choroby jest
zmienny, a nasilenia nawrotow, lokalizacji wykwitow jak i czasu remisji fuszczycy nie da sie przewidziec.

Czestos¢ wystepowania tuszczycy rozni sie w zaleznosci od szerokosci geograficznej, przynaleznosci rasowej czy
etnicznej i dotyczy okoto 2% populacji ogolnej na swiecie, 1-3% populacji Europy oraz Stanow Zjednoczonych.
W Polsce na tuszczyce choruje okoto 1 min osob. tuszczyca, obok atopowego zapalenia skory, nalezy do
najczestszych schorzen dermatologicznych [16].

Polskie Towarzystwo Dermatologiczne ocenia zachorowalnosc na tuszczyce w Polsce na 1,5-2,8% [19]. -
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Tabela 3. Wskazniki epidemiologiczne dla tuszczycy plackowatej _

Wskaznik Wartosé Zrédia danych
Zapadalnosé [ ] [19, 18, 22]
Chorobowosc (rozpowszechnienie) - [19]

1.5.1. Populacja pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze byc
zastosowana

Zgodnie z Charakterystyka produktu leczniczego Cosentyx® (ChPL) jest on wskazany w leczeniu [3]:

= juszczycy plackowatej o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u dorostych spetniajgcych kryteria
rozpoczecia leczenia ogolnego,

= luszczycy plackowatej o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 lat,
spefniajacych kryteria do wdrozenia leczenia ogolnego,

= aktywnej postaci fuszczycowego zapalenia stawow u dorostych pacjentow, u ktorych odpowiedz na
wczesniejsze leczenie lekami modyfikujacymi przebieg choroby (DMARD) jest niewystarczajaca,

= aktywnej postaci zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa u osob dorostych, u ktérych
odpowied? na leczenie konwencjonalne byfa niewystarczajgca,

= aktywnej postaci spondyloartropatii osiowej bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK
z obiektywnymi objawami zapalenia, na ktére wskazuje zwiekszone stezenie biatka C-reaktywnego (CRP)
i/lub wynik badania metoda rezonansu magnetycznego (MRI) u oséb dorostych z niewystarczajaca
odpowiedzig na leczenie niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).

Wielkos¢ populacji, w ktorej wnioskowana technologia moze byc¢ zastosowana okreslono na podstawie
najbardziej aktualnych danych NFZ z 2020 r. [13] dotyczgcych liczby osob aktywnie leczonych w ramach
programow lekowych dotyczacych leczenia tuszczycy plackowatej (program lekowy B.47. Leczenie umiarkowanej
i ciezkiej postaci fuszczycy plackowatej), tuszczycowego zapalenia stawow (program lekowy B.35. Leczenie
aktywnej postaci fuszczycowego zapalenia stawow (tZS)) oraz zesztywniajacego zapalenia stawéw kregostupa
(program lekowy B.36. Leczenie aktywnej postaci zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK) oraz
B.82 Leczenie pacjentdéw z ciezkg, aktywng postacia spondyloartropatii (SpA) bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla ZZSK).

Dane NFZ stanowig najlepsze dostepne 7Zrodio informacji na temat rzeczywistej populacji stosujgcej leczenie
biologiczne, ponadto przedstawiajg realne liczby pacjentow faktycznie leczonych.

W tabeli ponizej przedstawiono t3czng liczbe pacjentéw leczonych aktywnie w ramach programow lekowych
B.35., B.36., B.47 oraz B.82 na podstawie najbardziej aktualnych danych NFZ z 2020 r. [13].

Tabela 4. Liczba pacjentow leczonych aktywnie w ramach programoéw lekowych B.35., B.36., B.47 oraz B.82 wg danych NFZ
w 2020 r. [13]

Nazwa programu lekowego Liczba pacjentéw”
B.35. Leczenie aktywnej postaci tuszczycowego zapalenia stawow (£ZS) 2304
B.36. Leczenie aktywnej postaci zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK) 3575
B.47. Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej 1274
B.82 Leczenie pacjentow z ciezka, aktywng postacig spondyloartropatii (SpA) bez zmian 246
radiograficznych charakterystycznych dla 7ZZSK

tacznie 7 399

*narastajgco od poczatku roku do korica Il péirocza 2020 roku

13
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Szacowana liczebnos¢ populacji pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze byc zastosowana wynosi
7 399 osdb.

1.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku o refundacje
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1.5.3. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Aktualnie produkt leczniczy Cosentyx® (150 mg/ml, 2 amp.-strz.; 2 wstrz.; 300 mg/2 ml, 1 wstrz.) jest
refundowany w ramach programow lekowych [17]:

= B.35. Leczenie aktywnej postaci fuszczycowego zapalenia stawow (£ZS) (ICD-10 L 40.5, M 07.1, M 07.2,
M 07.3);

= B.36. Leczenie aktywnej postaci zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK) (ICD-10 M45);

= B.47. Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10 L 40.0).

Dane dotyczace populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana zaczerpnieto z Uchwat
Rady NFZ w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z dziafalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia
narastajgco od poczatku roku do korica Il pétrocza 2020 roku [13] (w statystykach NFZ dostepne sg dane do 2019
roku [14]).

W tabeli ponizej przedstawiono liczbe pacjentéw stosujacych sekukinumab w ramach programow lekowych
B.35., B.36., oraz B.47 w latach 2017-2020 [14, 13].
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Tabela 8. Liczba pacjentow stosujgcych sekukinumab w ramach programéw lekowych B.35., B.36. oraz B.47. wg danych
NFZ [14, 13]

Liczba pacjentow stosujgcych sekukinumab w ramach programow lekowych

Rok B.35. Leczenie aktywnej postaci B.36. Leczenie aktywne] postaci B.47. Leczenie umiarkowanej
fuszczycowego zapalenia stawow zesztywniajgcego zapalenia i ciezkiej postaci tuszczycy
(£ZS) stawow kregostupa (ZZSK) plackowatej
2017 0 0 0
2018 10 2 0
2019 381 269 162
2020* 647 468 269

*narastajgco od poczatku roku do korica Il péirocza 2020 roku

Wielkos¢ liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana okreslono na
podstawie najbardziej aktualnych danych NFZ z 2020 r. £3cznie 1 384 pacjentow jest obecnie objetych leczeniem
z zastosowaniem sekukinumabu w ramach programow lekowych B.35., B.36. oraz B.47.

Tabela 9. Liczebnos¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Liczebnos¢ populacji, w ktérej wnioskowana
technologia jest obecnie stosowana (rok 2020)
1384
(=647+468+269)

Interwencja

Sekukinumab (Cosentyx®, roztwor do wstrzykiwari, 150 mg/ml)

1.5.4. Oszacowanie liczebnosci populacji — zestawienie

W tabeli ponizej zestawiono oszacowanie liczebnosci populacji:

1. obejmujgcej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana
(tj. populacji wyznaczonej w oparciu o Charakterystyke produktu leczniczego Cosentyx® [3]);
2. docelowej, wskazanej we wniosku;

3. w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana.

Tabela 10. Zestawienie oszacowan liczebnosci populacji

Wariant Liczba pacjentow

Obejmujaca wszystkich pacjentéw, u ktorych wnioskowana

; : f 7399
technologia moze byc zastosowana

Docelowa, wskazana we wniosku refundacyjnym

Liczebnosc populacji, w ktorej wnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wlasciwy do
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

;

W ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana 1384

1.6. Udziaty w rynku

16
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W celu okreslenia populacji, w ktérej bedzie stosowana oceniana technologia w przypadku objecia jej refundacjg,
wytyczne AOTMIT zalecajg wzigc¢ pod uwage stopien wdrazania nowej technologii w rozpatrywanym horyzoncie
czasowym oraz zmiany stopnia wykorzystania dotychczas stosowanych technologii. W scenariuszu ,,istniejgcym”
powinno sie uwzglednic¢ interwencje obecnie stosowane w danej populacji, natomiast scenariusz ,nowy” dotyczy

rynku po wprowadzeniu technologii (ktéra moze by¢ dodana do istniejacych lub zastgpic¢ wszystkie lub niektore
z nich) [1].

Zalozono, ze ksztalt analizowanego rynku bedzie wzglednie stabilny.

1.6.1. Udziaty w rynku - scenariusz ,istniejgcy”

W scenariuszu ,istniejgcym” zatozono, ze wszyscy pacjenci z populacji docelowej prognozowanej dla lat 2021-
2023 (Tabela 7) bedg stosowac

Tabela 11. Udziaty w rynku — scenariusz ,,istniejgcy”

W scenariuszu ,istniejgcym” uwzgledniono tylko tych chorych, ktérzy w przypadku zaistnienia scenariusza

~howego”, znajdowaliby sie w programie lekowym. Nie uwzgledniono pozostatych chorych, ktérzy w obu
scenariuszach otrzymujg

1.6.2. Udziaty w rynku - scenariusz ,nowy”

Przeprowadzona analiza kliniczna wskazuje, ze sekukinumab stanowi lek o udowodnionej skutecznosci klinicznej
[8]. Biorgc pod uwage korzysci terapeutyczne, lekarze bedg chcieli kierowac swoich pacjentéw na terapie
sekukinumabem w ramach proponowanego programu lekowego. W scenariuszu ,nowym” zatozono, zatem, ze
czesc pacjentow kwalifikujgcych sie do proponowanego programu lekowego zacznie korzystac z nowej terapii.
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-Rozkfad populacji z uwzglednieniem udziatéw w rynku

W analizie uwzgledniono populacje o charakterze otwartym (zgodnie z wytycznymi AOTMIT [1]). Oznacza to, 7e
poszczegolni chorzy s3 wigczani do programu lub wylt3czani, zaleznie od tego, czy aktualnie spetniajg
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W tabeli ponizej przedstawiono przeptyw pacjentéow w czasie trwania programu lekowego dla scenariusza

Jistniejgcego” uwzgledniajacy liczebnos¢ pacjentow z tuszczycy plackowatq _

Tabela 16. Rozktad populacji kwalifikujgcej sie do PL - scenariusz "istniejgcy”

= =N
- -I

'. '.I
|
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1.7. Koszty i zuzyte zasoby

Analize kosztéw przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego za ustugi zdrowotne (NFZ). W analizie
uwzgledniono wyfgcznie bezposrednie koszty medyczne zwigzane z realizacjg programu lekowego B.47:

= koszty wnioskowane]j technologii (produkt leczniczy Cosentyx®);

- I (cchnologia alternatywna);

= koszty kwalifikacji do programu lekowego;
=  koszty podania leku w ramach programu lekowego;
= koszty diagnostyki i monitorowania programu lekowego;

= koszty leczenia wspomagajgcego.

Poniewaz w przypadku programow lekowych nalezy uwzgledniac tylko te koszty, ktore odpowiadajg zasobom
zuzywanym podczas stosowania danej technologii (tj. rzeczywiste zuzycie lekéw przypadajace na pojedynczego
pacjenta, zgodnie z wytycznymi AOTMIT [1]) w analizie wykorzystano realne zuzycie jednostek analizowanych
interwenciji (tj. zuzyte miligramy produktu).

Wyceny monetarnej zuzytych zasobow dokonano na podstawie taryfikatoréw optat Narodowego Funduszu
Zdrowia oraz Ministerstwa Zdrowia (dotyczacych ustug medycznych oraz lekoéw), zgodnie z przyjetg perspektywa
analizy. Dla kluczowych kosztéw majacych najwiekszy udzial w koszcie catkowitym i inkrementalnym
wykorzystano najlepsze dostepne Zrodta danych. Koszty oszacowano metodg kosztéw ogolnych. Szczegotowych
kalkulacji dokonano w arkuszu programu Excel, natomiast w tabelach przedstawiono wartosci przy zaokragleniu
do dwoch miejsc po przecinku. W obliczeniach zastosowano wycene sSwiadczen, kitéra obowigzuje od
1 paZdziernika 2017 r.

Tabela 18. Wycena punktowa NFZ

Parametr Wycena punktowa (pkt.) Zrédia danych
Wycena swiadczen 1pkt. =1 PLN [24]

1.7.1. Dawkowanie lekow

Dawkowanie lekow w analizie przyjeto zgodnie z zapisami aktualnego i proponowanego programu lekowego.
Zestawienie danych dotyczacych dawkowania lekow biologicznych uwzglednionych w analizie przedstawiono
w ponizszej tabeli.

Tabela 19. Dawkowanie lekéw biologicznych

Parametr SEK -

ks o ppaes 1s0mg diaoscbzwegazsoke

(w zaleznosci od masy ciata)

Czostort podania tydzien 0., 1., 2., 3., 4., _

nastepnie miesieczne dawki podtrzymujace

Pierwszy rok 8 (=5 podan w 1. msc.+ 3 podania
(1-16 tyg.=4 msc.) w kolejnych msc.)
Liczba podan  Pierwszy rok " B [ |
(17-52 tyg. = 8 msc.) 8 (=12 msc. —4 msc.)
Kolejne lata 12

Droga podania podskornie _

Zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego Cosentyx® [3] _
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1.7.2. Koszty produktu leczniczego Cosentyx®

Podmiot odpowiedzialny we wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego

Cosentyx® wnioskuje o uzyskanie finansowania sekukinumabu w ramach

21
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Tabela 22. Koszt sekukinumabu
Cana sttt Urzedowa Cena Cena hurtowa Wysokosé limitu Kwota
Nazwa, postaé, dawka netto & % refundacji
Jous, Bakowania {anfurcsaiey) cena zbytu hurtowa zamg finansowania - kwota Jing
[PLN/op.] [PLN/op.] [PLN/op.] [PLN/mg] refundacji/op. [PLN] [PLN]

Cosentyx®, roztwor do
wstrzykiwarn,
150 mg/ml; 2 amp.- -

strz.; 2 wstrz.

Cosentyx®, roztwor do

wstrzykiwan, -

300 mg/2 ml; 1 wstrz.

*cena zbytu netto na aktualnie obowigzujacym poziomie

Koszty z uwzglednieniem instrumentu podziatu ryzyka (RRS, ang. risk sharing scheme)

It
i

|
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1.7.3. Kosztv_

Zgodnie z aktualnym opisem programu lekowego

e LB AT BT
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1.7.4. Koszt kwalifikacji do programu lekowego

Koszt kwalifikacji i weryfikacji leczenia sekukinumabem _ przyjeto na poziomie aktualnego
$wiadczenia ,Kwalifikacja do leczenia w programie lekowym oraz weryfikacja jego skutecznosci” (kod
Swiadczenia: 5.08.07.0000023) z Katalogu swiadczen i zakresow — leczenie szpitalne — programy lekowe [24].

Tabela 27. Kwalifikacja i weryfikacja leczenia sekukinumabem _w ramach programu lekowego

Wartosc Wycena Koszt
Nazwa swiadczenia (kod swiadczenia) punktowa punktowa $wiadczenia® Zrédta danych
[pkt.] [PLN] [PLN]

Kwalifikacja do leczenia w programie lekowym
oraz weryfikacja jego skutecznosci 338 1,00 338,00 [24]
(5.08.07.0000023)

* koszt jednorazowy dla pacjentéw rozpoczynajacych terapie w ramach programu lekowego -

1.7.5. Koszty podania leku w ramach programu lekowego

Zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego Cosentyx® podawanie sekukinumabu powinno by¢ nadzorowane
przez lekarza doswiadczonego w rozpoznawaniu i leczeniu choréb, w ktorych produkt leczniczy Cosentyx® jest
wskazany do stosowania. Produkt jest podawany we wstrzyknieciu podskornym [3].

W ponizszej tabeli przedstawiono dostepne Swiadczenia dla programu - z Katalogu Swiadczen i zakresow —
leczenie szpitalne — programy lekowe [24].

Tabela 28. Koszt jednostkowy swiadczen zwigzanych z realizacjg programu lekowego -

Wartosc Srednia cena Koszt jednostkowy

Nazwa swiadczenia (kod swiadczenia) S tow punktu [PLN] $wiadczenia [PLN] Zrodta danych
Hospitalizacja zwigzana z wykonaniem .
486,72 1,00 486,72 Zatgcznik nr 1 do
programu (5.08.07.0000001) Zarzadzenia nr
T . 136/2021/DGL
Hospitalizacja zwigzana z wykonaniem 540,80 1,00 540,80 [24]

programu u dzieci (5.08.07.0000002)
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£ s e P 2 Wartosc Srednia cena Koszt jednostkowy .
N d kod d Zrodia d h
azwn Swiadczanta | Swindezenia) punktowa punktu [PLN] Swiadczenia [PLN] TOCH CRIVE
Hospitalizacja w trybie jednodniowym
Zwigzana z wykonaniem programu 486,72 1,00 486,72
(5.08.07.0000003)
Przyjecie pacjenta w trybie
ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem 108,16 1,00 108,16

programu (5.08.07.0000004)

Tabela 29. Kalkulacja sredniego kosztu podania leku w ramach programu lekowego

Koszt Liczba Udziat 2= Sredni
jednostkowy rozliczonych  swiadczen Stacnl kast taczny koszt
Nazwa swiadczenia (kod swiadczenia) j, . B . v ) swiadczenia q' : v .
swiadczenia sSwiadczen wg [PLN] swiadczen
[PLN] [13] ekspertow [PLN]
Hospitalizacja zwigzana z wykonaniem
486,72 105 0,00% d
programu (5.08.07.0000001) J ; i
Hospitalizacja zwigzana z wykonaniem :
programu u dzieci (5.08.07.0000002) 240,80 1 0,00% i
239,01
Hospitalizacja w trybie jednodniowym
7Zwigzana z wykonaniem programu 486,72 1842 34,57% 168,24
(5.08.07.0000003)
Przyjecie pacjenta w trybie
ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem 108,16 3487 65,43% 70,77

programu (5.08.07.0000004)

Sredni koszt zwigzany z podaniem sekukinumabu _ wazony liczbg udzielonych swiadczer wynosi
239,01 PLN.

Biorgc pod uwage udziat wykonywanych swiadczen

1.7.6. Koszty diagnostyki i monitorowania programu lekowego

Koszt diagnostyki i monitorowania programu lekowego przyjeto na poziomie aktualnego sSwiadczenia

,Diagnostyka w programie leczenia umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej” (5.08.08.0000054)

z Katalogu ryczattow za diagnostyke w programach lekowych [24].
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Tabela 30. Diagnostyka w programie leczenia umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej

Wycena Roczny koszt
Nazwa swiadczenia (kod swiadczenia) RV?:’;::}Z"Y punktowa $wiadczenia” Zrédta danych
2 [PLN] [PLN]

Diagnostyka w programie leczenia
umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy 778,75 1,00 778,75 [24]
plackowatej (5.08.08.0000054)

Roczny koszt diagnostyki i monitorowania leczenia tuszczycy plackowatej _

1.7.7. Koszty leczenia wspomagajgcego

Tabela 31. Koszt metotreksatu

Niizn & duwin Urzedowa Cena Ce!'la \'N‘!sokosc'dopl#aty flizhin mg/ Koszt zamg

falai s Iak g cena zbytu hurtowa detaliczna swiadczeniobiorcy K z perspektywy
o [PLN/op.] [PLN/op.] [PLN] [PLN] e platnika [PLN]

Metistaly, tabl., .56, 46,98 4933 58,76 33,12 750 0,03

100 tabl.

Methotrexat-Ebewe,

tabl.,, 10 mg, 50 szt. 32,36 33,98 41,41 24,31 500 0,03

Methotrexat-Ebewe,

tabl., 5 mg, 50 szt. 16,18 16,99 21,78 13,24 250 0,03

Metotab, tabl., 2.5 mg,

100 tabl. 15,66 16,44 21,23 12,69 250 0,03

Metotab 10 mg, tabl.,

10 mg, 100 tabl. 62,64 65,77 76,85 42,67 1000 0,03

Trexan, tabl., 10 mg,

100 szt. (1 poj.po 100 64,26 67,47 78,55 44,37 1000 0,03

szt)

Trexan, tabl., 2.5 mg,

100 szt. (but.) 16,19 17,00 21,79 13,25 250 0,03

T oo, ot 10 62,64 65,77 76,85 42,67 1000 0,03

mg, 100 szt.

Trexan Neo, tabl., 2.5

mg, 100 szt. 15,64 16,42 2124 12,67 250 0,03

(w pojemniku)

Srednia cena za mg metotreksatu z perspektywy pfatnika wynosi 0,03 PLN.

Wielkos¢ dawki okreslono w oparciu o rekomendacje (peten opis znajduje sie w analizie problemu decyzyjnego
[7]) i charakterystyke produktu leczniczego Methotrexat-Ebewe (metotreksat) [25], zgodnie z ktorymi lek
przyjmuje sie raz na tydzieri — dawka tygodniowa wynosi zazwyczaj od 10 do 25 mg/tydzien ($rednia: 17,5 mg).

W analizie uwzgledniono koszt monitorowania terapii wspomagajgcej, przyjmujac, ze koszt wizyty kontrolnej
u dermatologa rowny jest wycenie Swiadczenia specjalistycznego 1-go typu [26].

]
[=3]
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Tabela 32. Koszt monitorowania leczenia wspomagajgcego

~o L " Wartosc Wycena Koszt
Nazwa ambulatoryjnej grupy swiadczen 5 e 2 o
shecllistycznych tkod Rroduki) punktowa punktowa swiadczenia Zrodta danych
_ [pkt.] [PLN] [PLN]
W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu a1 1,00 44,00 26]

(5.30.00.0000011)

Sredni roczny koszt monitorowania leczenia wspomagajacego wynosi 220 PLN. Koszt w przeliczeniu na okres
tygodniowy wynosi 4,23 PLN.

W ponizszej tabeli zestawiono koszty terapii wspomagajgcej uwzglednione w modelu.

Tabela 33. Koszt leczenia wspomagajgcego

Parametr Wartos¢
Koszt jednostkowy metotreksatu (koszt za mg) [PLN] 0,03
Sredni koszt terapii/tydzien [PLN] 0,60 (=1x17,5x0,03)
Koszt monitorowania leczenia wspomagajacego/tydzien 4,23
Koszt leczenia wspomagajgcego/tydzien [PLN] 4,83 (=4,23+0,60)

1.7.8. Zuiycie zasobow

Zuzycie zasobow przedstawiono w postaci liczby zuzytych miligramow

Uwzgledniajc liczebnos¢ populacji w porownywanych scenariuszach przedstawiong w Tabela 16 oraz Tabela 17
skalkulowano liczbe wykorzystanych mg.
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Tabela 34. Liczba wykorzystanych mg w poréwnywanych scenariuszach

- Scenariusz ,,istniejgcy” Scenariusz ,nowy”
n
Parametr aktualny 1 rok (rok 2022) 2 rok (rok 2023) 1rok 2 rok
(rok 2021) = = = =
1-16 tyg. 17-52 tyg. 1-16 tyg. 17-52 tyg. 17-52 tyg. 1-16 tyg. 17-52 tyg.

&
=
I Im
s
N
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Na podstawie liczby wykorzystanych mg sekukinumabu okreslono liczbe przewidywanych zuzytych opakowarn

leku Cosentyx*, |

N Liczba mg Liczba wykorzystanych mg Liczba opakowan
azwa . e <
handl Wielkosc opakowania na

B0C0Wd opakowanie 1rok 2 rok 1 rok 2 rok

Cosentyx® anETrr[:I.—stmyk., 2 wstrz. po 150 - - -

1.8. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Ponizej przedstawiono liczbe leczonych pacjentow w ramach programu lekowego - dla scenariusza
Jistniejgcego” oraz scenariusza ,nowego”. Szczegotowe obliczenia przedstawiono w kalkulatorze
BIA_ Cosentyx_PsO _final.xIsm stanowigcym integralng czesc niniejszego raportu.

Tabela 35. Liczba pacjentow objetych programem lekowym - w porownywanych scenariuszach
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1.8.1. Analiza podstawowa: wariant uwzgledniajgcy instrumenty dzielenia
ryzyka rozliczane przez NFZ

Prognoza finansowa obejmuje przedstawienie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
$wiadczeri ze $Srodkéw publicznych (NFZ) z uwzglednieniem RSS dla sekukinumabu _ (opis w rozdziale
1.7.2, 1.7.3), jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegolnieniem skladowej] wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy
zatozeniach scenariusza ,istniejacego” i,nowego” oraz przedstawienie wydatkéw (+) lub oszczednosci (-)
inkrementalnych.

Tabela 36. Wyniki analizy wplywu na budzet: wariant z uwzglednieniem RSS rozliczanych przez NFZ

Wydatki (+)/
Stan Scenariusz ,istniejgcy” Scenariusz ,,nowy” oszczednosci (-)
Program lekowy - aktualny inkrementalne NFZ
(202110 1rok 1rok 2 rok 1 rok 2 rok

Koszty kwalifikacji

Koszty podania

Koszty diagnostyki
i monitorowania
Koszty leczenia
wspomagajacego

-
=]
=

tacznie
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1.8.2. Analiza podstawowa: wariant bez instrumentow dzielenia ryzyka

Prognoza finansowa obejmuje przedstawienie rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze $rodkéw publicznych (NFZ) bez uwzglednienia RSS, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje
ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniach scenariusza ,istniejgcego” i ,nowego” oraz przedstawienie
wydatkow (+) lub oszczednosci (-) inkrementalnych.

Tabela 37. Wyniki analizy wptywu na budzet: wariant bez uwzglednienia RSS

Wydatki (+)/
Stan Scenariusz ,istniejacy” Scenariusz ,,nowy” oszczednosci (-)
Program lekowy - aktualny inkrementalne NFZ
{2021 rok) 2rok 2 rok 1rok 2 rok

Koszty kwalifikacji

Koszty podania

Koszty diagnostyki
i monitorowania
Koszty leczenia
wspomagajacego

I I 5
=

&

=

8

=

tacznie

1.8.3. Analiza wrazliwosci

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia uwzgledniono trzy scenariusze:
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= scenariusz najbardziej prawdopodobny (analiza podstawowa), uwzgledniajacy realistyczne wartosci
parametrow dotyczacych wielkosci analizowanej populacji i wplywu refundacji wnioskowanej
technologii na budzet ptatnika publicznego,

= scenariusz minimalny, uwzgledniajgcy skrajne zatozenia i wartosci z zakresu niepewnosci parametrow
dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce minimalny wptyw ocenianej decyzji na budzet
ptatnika publicznego,

= scenariusz maksymalny, uwzgledniajacy skrajne zatozenia i wartosci zakresu niepewnosci parametrow
dotyczgcych wielkosci analizowanej populacji, generujgce maksymalny wplyw ocenianej decyzji
na budzet ptatnika publicznego.

Minimalng oraz maksymalng wielkos¢ populacji docelowej wykorzystang w analizie scenariuszy skrajnych
przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 38. Populacja docelowa — scenariusze skrajne

Populacja docelowa kwalifikujgca sie do leczenia

Wariant anali Komentarz/irédio
o 2022 2023
: Srednia liczba pacjentow
Analiza podstawowa
e . . wskazana przez ekspertow [6]
SCenaRG T . . Minimalna liczba pacjentow

wskazana przez ekspertow [6]
Maksymalna liczba pacjentow
wskazana przez ekspertow [6]

Scenariusz maksymalny - -

Dodatkowo w ramach analizy wrazliwosci oceniono wplyw zmiany kluczowych parametrow na wyniki analizy
podstawowej. W ponizszej tabeli przedstawiono w formie tabelarycznej zestawienie parametrow wraz
z okresleniem zakresu zmiennosci wartosci oraz uzasadnieniem zakresu zmiennosci tych parametrow.

Tabela 39. Zestawienie parametrow wraz z uzasadnieniem zakresu zmiennosci tych parametrow

Wartos/zatozenie Zrédlo w analizie podstawowej/
uzasadnienie zakreséw zmiennosci

Parametr
Analiza podstawowa Analiza wrazliwosci

w analizie wrazliwosci

Koszt ustalony zgodnie
Minimalny koszt: z obowigzujacym zarzadzeniem
108,16 PLN Prezesa NFZ [24] oraz
7 wykorzystaniem liczby

Minimalny koszt podania lekow

w ramach PL Sredni wazony koszt:

239,01 PLN za

(szczep(z’:a'nrlszdziai udzielonych swiadczen w 2020 roku
Maksymalny koszt podania gl 7?5} Maksymalny koszt: (najbardziej aktualne dane NFZ
lekéw w ramach PL e 486,72 PLN [13]) / Minimalny i maksymaliny

koszt swiadczenia.

Dawkowanie sekukinumabu
300 mg

Powyisze parametry wykorzystano w analizie wrazliwosci przeprowadzonej z perspektywy pfatnika publicznego
(NFZ) zaréwno dla wariantu z uwzglednieniem RSS jak i bez uwzglednienia RSS.

W tabeli ponizej przedstawiono opis scenariuszy analizy wrazliwosci wraz z odpowiednim komentarzem.
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Tabela 40. Opis scenariuszy analizy wrazliwosci

Prawdopodobienstwo
Parametr pod .. Uzasadnienie
wystapienia
Scenariusz minimalny Scenariusz prawdopodobny Parametr . tes.t(.)wany. w Ce|l.f
wyznaczenia minimalnej/maksymalnej
Scenariusz maksymalny Scenariusz prawdopodobny populacji chorych kwalifikujgcych sie do

programu B.47.

Parametr testowany w celu
wyznaczenia populacji chorych. Udziat
w rynku bedzie uzalezniony od
spetnienia kryteriow okreslonych w PL.

Scenariusz prawdopodobny

Scenariusz prawdopodobny

Minimalny koszt podania lekow

Scenariusz prawdopodobny Parametr testowany w celu
w ramach PL ; : .
= z sprawdzenia wptywu kosztéw podania
Maksymalny koszt podania lekow . B :
Scenariusz prawdopodobny na wyniki analizy.

w ramach PL

Dawkowanie sekukinumabu -

Wyniki analizy wrazliwosci oraz scenariuszy skrajnych przedstawiono w tabelach ponizej.

Realizacja wszystkich wariantow dodatkowej analizy wrazliwosci nie spowodowata zmiany wnioskow
w odniesieniu do wynikow analizy podstawowej - finansowanie wnioskowanej technologii ze srodkow
publicznych wigze sie z dodatkowymi wydatkami dla pfatnika publicznego.

Tabela 41. Wyniki analizy wrazliwosci oraz scenariuszy skrajnych z uwzglednieniem RSS

Wydatki (+) /
Stan Scenariusz ,,istniejgcy” Scenariusz ,,nowy” oszczednosci (-)
Parametr aktualny inkrementalne NFZ
{2021 rok) 1rok 2rok 2 rok 1rok 2 rok

)
=

3
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Tabela 42. Wyniki analizy wrazliwosci oraz scenariuszy skrajnych bez uwzglednienia RSS

Wydatki (+) /

Stan Scenariusz ,,istniejacy” Scenariusz ,nowy” oszczednosci (-)
Parametr ::;tz'ialn: inkrementalne NFZ
( rok) 1rok 2 rok 2 rok 1rok 2 rok

g
=

vl

1.8.4. Aktualne roczne wydatki ptatnika publicznego

Zgodnie z informacjami uzyskanymi od Wnioskodawcy, produkt leczniczy Cosentyx®

Aktualne roczne wydatki pfatnika publicznego bedg sie

=
=
o
|
o
=
it
y]
c
=
=l
b
«D
o
&
&
=
(]
~
3
]
7]
W

ksztattowaty na poziomie

1.8.5. Analiza racjonalizacyjna

Poniewaz analiza wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych (NFZ) wykazata wzrost kosztow refundacji [21, 23], w osobnym dokumencie przedstawiono réwniez
analize racjonalizacyjng.

1.9. Ograniczenia i dyskusja

tuszczyca jest przewlektg chorobg zapalng skory, nieuleczalng, z tendencjg do nawrotow. Dane literaturowe
oparte o wieloletnie obserwacje wskazujg, iz wczesne pojawienie sie tuszczycy rokuje niekorzystnie, poniewaz

w przyszfosci przebieg jest zazwyczaj ciezki [7].

Obecny program leczenia tuszczycy plackowatej
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1.10. Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wpiyw na organizacje udzielania

swiadczen zdrowotnych

W wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii medycznej w analizowane] populacji

nie wystgpi koniecznos¢ dodatkowych szkoler personelu medycznego, czy tez tworzenia nowych

wytycznych okreslajacych sposob podawania leku. Wdrozenie terapii odbywac sie bedzie w oparciu o zasady

leczenia zdefiniowane w opisie istniejgcego programu lekowego -

Aspekty spofeczne i etyczne Tak

Komentarz

Czy grupy pacjentdéw mogg byé¢ faworyzowane
na skutek zatoZen przyjetych w analizie ekonomicznej (wymien O
ktdre)?

&

Czy niekwestionowany jest réwny dostep technologii =
medycznej przy jednakowych potrzebach?

Czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy oséb? |

Technologia lekowa bedzie dostepna
w ramach programu lekowego,

co powoduje, Ze jest skierowana

do zawezonej populacji chorych.

Czy spodziewana jest korzysé mala, n
ale powszechna?

Czy technologia stanowi odpowiedZ
na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spolecznie 4|
upoiledzonych?

Czy technologia stanowi odpowied? dla os6b o najwiekszych
potrzebach zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie O
dostepnej Zadnej metody leczenia?

Czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii
moze powodowac problemy spoleczne, w tym:

wplywac na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej
opieki medycznej

Grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez
poszczegdlnych chorych

Powodowac lub zmieniaé stygmatyzacje

wywolywac lek

powodowac dylematy moralne

goo(iofo |4

stwarzac problemy dotyczace pici lub rodzinne

MINXNK K| KX
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Aspekty spofeczne i etyczne Tak Nie Komentarz
Czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii nie stoi
w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami O 24
prawnymi?

Finansowanie sekukinumabu jest zgodne
Czy decyzja dotyczaca rozwaianej technologii stwarza n = z obowigzujgcym prawem, wymaga jedynie
konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach? zmian w wykazie lekéw refundowanych
(Obwieszczenia MZ).

Czy decyzja dotyczaca rozwaianej technologii oddziatuje 0 %
na prawa pacjenta lub prawa cztowieka?

Czy stosowanie technologii naklada koniecznos¢ szczegdlnego 7 =
informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?

Czy stosowanie technologii naklada potrzebe zapewnienia n =
pacjentowi poufnosci postepowania?

Czy stosowanie technologii naklada potrzebe uwzgledniania

indywidualnych preferencji, potrzeby czynnego udzialu n =
pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody

postepowania?

1.11. Wyniki i wnioski koncowe

Analize wptywu na system ochrony zdrowia refundacji terapii sekukinumabem
Y e ovwadzono 2 perspektywy
ptatnika publicznego finansujgcego $wiadczenia zdrowotne (NFZ) dla dwuletniego horyzontu czasowego (lata
2022-2023).

W analizie wplywu na system ochrony zdrowia porownano skutki dla budzetu refundacyjnego Narodowego
Funduszu Zdrowia dwoch scenariuszy sytuacyjnych:

-scenariusza Jistniejagcego”, zakladajacego brak refundacji sekukinumabu (Cosentyx®, roztwér do
wstrzykiwan, 150 mg/ml, 2 amp.-strz.; 2 wstrz., Cosentyx®, roztwoér do wstrzykiwari, 300 mg/2 ml, 1 wstrz.)
w populacji oséb w wieku od 6-17 lat w ramach grupy limitowej 1180.0, Sekukinumab. _

-scenariusza »howego”, w ktérym od stycznia 2022 roku sekukinumab (Cosentyx®, roztwor do wstrzykiwan,
150 mg/ml, 2 amp.-strz.; 2 wstrz., Cosentyx®, roztwor do wstrzykiwar, 300 mg/2 ml, 1 wstrz.) -
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nioski koricowe

Wprowadzenie refundacji produktu Cosentyx® (roztwor do wstrzykiwari, 150 mg/ml, 300 mg/2 ml) -

s
=
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2. ZALACZNIKI

2.1. Strategia wyszukiwania badan dla dodatkowych danych do modelu

39



Produkt leczniczy Cosentyx® (sekukinumab) w leczeniu tuszczycy plackowate; ||| EGcNcNEGNGNEEEEEEEE
_ —analiza wptywu na system ochrony zdrowia
q _INAR

A CERTARA COMPANY

3. PISMIENNICTWO

=

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA, ang. health
technology assessment). Wersja 3.0, Warszawa, sierpien 2016.

w

Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) dla produktu leczniczego Cosentyx®  (sekukinumab):
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/cosentyx-epar-product-information_pl.pdf  [data
dostepu: 21.07.2021 r.]

5. GUS: Prognoza ludnosci rezydujacej dla Polski na lata 2015-2050:  https://stat.gov.pl/obszary-
tematvezne/ludnosc/prognoza-ludnosci/prognoza-ludnosci-rezvdujacej-dla-polski-na-lata-2015-2050,8,1.html
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