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amfoterycyna B w postaci komplekséw lipidowych (z ang. Amphotericin B Lipid Complex)
analiza ekonomiczna

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

analiza problemu decyzyjnego

analiza wrazliwosci

analiza weryfikacyjna Agencji

analiza wptywu na budzet (z ang. budget impact analysis)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

przedziat ufnosci (z ang. confidence interval)

transplantacja komaérek krwiotwoérczych (z ang. hematopoietic stem cell transplantation)
ocena technologii medycznych (z ang. Health Technology Assessment)

Inwazyjna aspergiloza

Inwazyjne choroby grzybicze (ang. Invasive Fungal Diseases)

Jednorodne Grupy Pacjentéw

Liposomalna amfoterycyna B

Ministerstwo Zdrowia

Nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

Perspektywa ptatnika publicznego

randomizowane kontrolowane badanie kliniczne (z ang. randomized controlled trial)
Ratunkowy Dostep do Terapii Lekowej

instrumenty dzielenia ryzyka (z ang. risk sharing schemes)

Swiatowa Organizacja Zdrowia (World Health Organization)
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Streszczenie

Cel

Celem niniejszej analizy byta prognoza wydat-
kow podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkow publicznych (Narodowy
Fundusz Zdrowia, NFZ), swiadczeniobiorcow i
Swiadczeniodawcéw  w przypadku  podjecia
przez Ministra Zdrowia decyzji o refundacji pro-
duktu leczniczego Cresemba (izawukonazol)
w leczeniu dorostych pacjentéw z inwazyjna
aspergilozg, u ktérych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz pacjentow z mukormy-
kozg, u ktorych leczenie amfoterycyng B nie jest
wskazane, w ramach wykazu lekow dostepnych
w aptece na recepte oraz lekdw stosowanych w
ramach chemioterapii, w warunkach polskich.

Analiza zostata wykonana na zlecenie Pfizer Pol-
ska Sp. z 0.0., w zwigzku z planowanym ztoze-
niem do ministra wtasciwego do spraw zdrowia
whniosku o objecie refundacjg produktéw leczni-
czych:

e Cresemba 200 mg, proszek do sporzadzania
koncentratu roztworu do infuzji, 1 fiolka —
w ramach wykazu lekéw stosowanych w ra-
mach chemioterapii (zat. C do MZ
20/08/2021),

e Cresemba 100 mg, kapsutki twarde, 14 kap-
sutek —w ramach wykazu lekéw refundowa-
nych dostepnych w aptece na recepte (zat.
Al do MZ 20/08/2021) oraz w ramach wy-
kazu lekéw stosowanych w ramach chemio-
terapii (zat. C do MZ 20/08/2021).

AESTIMO

Metodyka

Wptyw na budzet ptatnika oszacowano przez
poréwnanie wydatkow pfatnika publicznego
w dwadch alternatywnych scenariuszach:

e scenariuszu istniejgcym, w ktorym:

o w przypadku chorych z inwazyjng
aspergiloza, u ktorych leczenie woryko-
nazolem nie jest wskazane aktualng
praktyke stanowi terapia amfoterycyna
B (lipidowe postaci — AmBisome, Abel-
cet) — finansowana przez Swiadczenio-
dawcéw w ramach systemu JGP;

o w przypadku chorych z mukormykozg,
u ktérych leczenie amfoterycyng B nie
jest wskazane aktualng praktyke, zgod-
nie z wytycznymi klinicznymi, stanowi
whnioskowana terapia izawukonazolem —
finansowana przez $wiadczeniodawcow
w ramach systemu JGP

e scenariuszu nowym, w ktorym zaktada sie
wprowadzenie refundacji produktu leczni-
czego Cresemba w postaci doustnych kap-
sutek, w ramach wykazu lekéw dostepnych

w aptece na recepte (wykaz A) oraz lekéw

stosowanych w ramach chemioterapii (wy-

kaz C) w catym wnioskowanym wskazaniu.

Wynikiem inkrementalnej analizy wptywu

na budzet jest rdéznica pomiedzy wydatkami

w scenariuszu nowym i wydatkami w scenariu-

szu istniejgcym dla kazdego roku horyzontu cza-
sowego.

Horyzont czasowy objat pierwsze dwa lata od
prognozowanej daty wprowadzenia refundacji
produktu leczniczego Cresemba (ustalonej na
llipca 2022 r.), tj. przedziat czasowy
01.07.2022-30.06.2024.

Ze wzgledu na istotny wptyw sposobu refunda-
cji izawukonazolu na koszty Swiadczeniodaw-
céw, analize przeprowadzono w pierwszej

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane

Cresemba® (izawukonazol)



kolejnosci z perspektywy wspdlnej podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze srodkéw publicznych (Narodowy Fundusz
Zdrowia), Swiadczeniobiorcéw i $wiadczenio-
dawcy (PPP+P+swiadcz). Uwzglednienie wydat-
kow ponoszonych przez Swiadczeniodawcow
wydaje sie niezbedne do wykazania catoscio-
wego wptywu finansowania izawukonazolu w
ramach wykazu lekow refundowanych, gdyz
obecny sposéb finansowania technologii opcjo-
nalnych w ramach systemu JGP nie odzwiercie-
dla rzeczywistych wydatkéw zwigzanych z za-
stosowaniem kosztownych terapii lekowych. W
szczegblnosci, wartosci rozliczanych grup JGP sg
czesto niewystarczajgce do pokrycia wysokich
kosztéw zakupu amfoterycyny B (i izawukona-
zolu) w ramach JGP, w konsekwencji zwieksza-
jac zadtuzenie szpitali. Z drugiej strony koszty te
sg ,hiewidoczne” z perspektywy budzetu na re-
fundacje lekdw, co moze prowadzi¢ do mylnego
whniosku o braku zasadnosci finansowania lecze-
nia przeciwgrzybiczego w ramach wykazu lekéw
refundowanych. W zwigzku z powyzszym przy-
jeta szeroka perspektywa uwzgledniajgca
wszystkich  interesariuszy systemu  ochrony
zdrowia powinna by¢ traktowana jako gtéwna
perspektywa analizy. Ponadto zgodnie z wyma-
ganiami minimalnymi oraz polskimi wytycznymi
HTA analize wykonano rowniez z perspektywy
podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkow publicznych (PPP), oraz,
ze wzgledu na wspodtptacenie, z perspektywy
podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkow publicznych i pacjenta
(PPP+P).

Whnioskowang urzedowg cene zbytu produktu

Cresemba 100 mg kapsutki twarde (_

przyjeto zgodnie z wnioskiem o objecie refun-

dacja w rozwazanym wskazaniu. _
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czym wyniki analizy przedstawiono réwnolegle
w wariantach z uwzglednieniem i bez uwzgled-
nienia proponowanego RSS. Ceny amfoterycyny
B dla $wiadczeniodawcdw oszacowano na pod-
stawie danych z przetargéw na zakup lekéw z
lat 2020-2021. W analizie uwzgledniono row-
niez koszty hospitalizacji (grupy JGP) zwigzane z
leczeniem przeciwgrzybiczym. Szczegdtowe za-
tozenia analizy kosztéw przedstawiono w AE
Cresemba 2021.

Obliczenia przeprowadzono w wariantach: pod-
stawowym (najbardziej prawdopodobnym), mi-
nimalnym i maksymalnym, skonstruowanych w
oparciu o alternatywne oszacowania liczebnosci
populacji docelowej dla wnioskowanej techno-
logii. Wariant podstawowy analizy uzupetniono
o analize wrazliwosci, w ramach ktorej testo-
wano alternatywne scenariusze i wartosci klu-
czowych parametréw modelu.

Analize wptywu na budzet uzupetniono o ana-
lize aspektéw etycznych, spotecznych, praw-
nych iorganizacyjnych wynikajacych z decyzji
dotyczacej finansowania produkt leczniczego
Cresemba ze srodkow publicznych.

Analize wykonano zgodnie z wytycznymi HTA
(AOTMIT 2016) oraz trescig Rozporzadzenia Mi-
nistra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w spra-
wie minimalnych wymagan, jakie muszg spet-
nia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o ob-
jecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny
zbytu, o objecie refundacjg i ustalenie urzedo-
wej ceny zbytu technologii lekowej o wysokiej
wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie urzedo-
wej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktore nie majg odpowiednika re-
fundowanego w danym wskazaniu (MZ
08/01/2021). Wszystkie obliczenia wykonano
w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft®
Office Excel 2019.

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane

Cresemba® (izawukonazol)
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Wyniki

Liczebnos¢ populacji docelowej

W niniejszym raporcie populacje docelowg sta-
nowig chorzy na:

e inwazyjng aspergiloze, u ktérych leczenie
worykonazolem nie jest wskazane;

e mukormykoze, u ktoérych leczenie amfote-
rycyna B nie jest wskazane.

taczna liczebnosé populacji docelowej wynosi
191 pacjentdw rocznie w 1.roku oraz 2. roku le-
czenia (w tym 181-182 pacjentéw z inwazyjng
aspergilozg i 10 pacjentdow z mukormykozg).

Wyniki BIA — wariant podstawowy

W wariancie podstawowym analizy, w przy-
padku podjecia decyzji o objeciu refundacja
produktu leczniczego Cresemba we wnioskowa-
nych wskazaniach wydatki:

e 7z perspektywy wspdlnej podmiotu zobo-
wigzanego do finansowania $wiadczen ze
$rodkéw publicznych, $wiadczeniobiorcéw
i Swiadczeniodawcy (PPP+P+$wiadcz.)

.
_w 1.i2.roku lecze-
nia w wariancie z uwzglednieniem RSS oraz
_ w 1. 2. roku leczenia w wa-
riancie bez RSS;

e 7z perspektywy podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze srodkéw pu-

blicznych (pPp) [
I 2
roku leczenia w wariancie z uwzglednie-
niem RSS oraz _
_ w wariancie bez RSS;

e 7z perspektywy podmiotu zobowigzanego
do finansowania s$wiadczen ze srodkéw

publicznych i $wiadczeniobiorcéw (PPP+P)

- w 2 roku leczenia w wariancie z RSS

oraz | . 2. ok

leczenia w wariancie bez RSS.

Wyniki BIA — warianty skrajne

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refun-
dacjg produktu leczniczego Cresemba we wnio-
skowanych wskazaniach, wydatki w wariantach
skrajnych (minimalnym i maksymalnym):

e zperspektywy wspdlnej podmiotu zobowig-
zanego do finansowania $wiadczen ze $rod-
kow publicznych, Swiadczeniobiorcow i

Swiadczeniodawcy  (PPP+P+$wiadcz.) -

w 1.1 2. roku leczenia w wa-
riancie bez RSS;
e 7 perspektywy podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze $srodkdéw pu-
blicznych (PPP) —

- w wariancie bez RSS.

Analiza wrazliwosci

Analiza wrazliwosci potwierdzita stabilnos$¢ wy-
nikéw podstawowych — w kazdym z testowa-
nych wariantéw AW uzyskano oszczednosci z
perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego, pa-
cjenta i $wiadczeniodawcy w przypadku objecia
refundacjg produktu leczniczego Cresemba w

ramach wykazu A i C, w zakresie

_ rocznie (analiza bez RSS).

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane

Cresemba® (izawukonazol)



Najnizszy wptyw na budzet zaobserwowano w
konserwatywnym wariancie z zatozeniem mini-
malnego czasu leczenia amfoterycyng B (wa-
riant XV), a najwyzsze oszczednosci — przy zato-
zeniu zrownania czasu leczenia amfoterycyng B
i izawukonazolem (wariant XVI). Wptyw pozo-
statych parametréw i zatozern modelu na wy-
datki inkrementalne byt znacznie nizszy.

Podobnie, w kazdym wariancie AW z perspek-
tywy ptatnika publicznego oraz perspektywy
wspolnej ptatnika publicznego i $wiadczenio-
biorcy, objecie refundacjg produktu leczniczego
Cresemba w ramach wykazu A i C spowoduje

_ rocznie. Najnizszy wptyw na

budzet zaobserwowano w wariancie z zatoze-

niem nizszych udziatdéw rynkowych izawukona-
zolu (wariant VI), natomiast najwyzsze wydatki
inkrementalne — przy zatozeniu maksymalnego
czasu leczenia izawukonazolem (wariant XlI).

Whioski koricowe

Wyniki analizy wptywu na budzet wskazujg na

potenciainy [
_ rocznie w okresie 01.07.2022-

30.06.2024. Nalezy jednak zaznaczy, ze objecie

refundacjg produktu Cresemba w ramach wy-
kazu lekéow refundowanych spowoduje w
uproszczeniu przesuniecie wydatkéw na lek ze
Swiadczeniodawcy na NFZ, w zwigzku z czym
wptyw na budzet z szerokiej perspektywy
uwzgledniajgcej obu interesariuszy bedzie
znacznie nizszy niz oszacowany z perspektywy
ptatnika publicznego. W przypadku podjecia de-
cyzji o objeciu refundacjg produktu Cresemba w
rozwazanej populacji docelowej, wydatki z per-
spektyw wspdlnej podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicz-
Zdrowia),

nych (Narodowy Fundusz

AESTIMO

Swiadczeniobiorcéw i Swiadczeniodawcy

I oc:znie w wariancie

bez uwzglednienia RSS.

Nie zidentyfikowano problemoéw natury etycz-
nej ispotecznej, zwigzanych z finansowaniem
ze srodkow publicznych rozwazanej technologii.
Wprowadzenie refundacji produktu Cresemba
we wnioskowanym wskazaniu nie bedzie nakta-
data dodatkowych wymogdw zwigzanych z or-
ganizacjg udzielania swiadczen zdrowotnych,
jak réwniez nie bedzie wymagac¢ dodatkowych
naktaddéw, zwigzanych np. z potrzebg przeszko-
lenia personelu, opracowaniem nowych wy-
tycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki.

Inwazyjna aspergiloza i mukormykoza to dwie
jednostki chorobowe stanowigce rzadkie, za-
grazajgce zyciu infekcje grzybicze, czesto obser-
wowane u pacjentéw z deficytami odpornosci.
Ze wzgledu na ograniczone mozliwosci terapeu-
tyczne u chorych z tymi diagnozami niewatpli-
wie niezaspokojong potrzebg chorych sg nowe
terapie przeciwgrzybicze cechujace sie wysoka
skutecznoscia.

Objecie refundacjg apteczng i dostep w ramach
chemioterapii produktu Cresemba w populacji
chorych na inwazyjng aspergiloze i mukormy-
koze umozliwi dostep do nowoczesnej, wygod-
nej w stosowaniu, a jednoczesnie réwnie sku-
tecznej jak aktualnie dostepne opcje terapeu-
tyczne terapii.

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane

Cresemba® (izawukonazol)
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1 Cel analizy

Celem niniejszej analizy byta prognoza wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
ze $rodkéw publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ), $wiadczeniobiorcéw i swiadczeniodawcow
w przypadku podjecia przez Ministra Zdrowia decyzji o refundacji produktu leczniczego Cresemba (iza-

wukonazol i.v. i p.o.) w leczeniu dorostych pacjentéw:

e zinwazyjng aspergilozg, u ktérych leczenie worykonazolem nie jest wskazane,

e 7z mukormykoza, u ktérych leczenie amfoterycyng B nie jest wskazane.

Analiza zostata wykonana na zlecenie Pfizer Polska Sp. z 0.0., w zwigzku z planowanym ztozeniem do

ministra wtasciwego do spraw zdrowia wniosku o objecie refundacjg produktow leczniczych:

e Cresemba 200 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji, 1 fiolka — w ra-
mach wykazu lekow stosowanych w ramach chemioterapii (zat. C do MZ 20/08/2021),

e Cresemba 100 mg, kapsutki twarde, 14 kapsutek —w ramach wykazu lekdw refundowanych do-
stepnych w aptece na recepte (zat. A1 do MZ 20/08/2021) oraz w ramach wykazu lekéw stoso-
wanych w ramach chemioterapii (zat. C do MZ 20/08/2021).

Analize wptywu na budzet uzupetniono o analize aspektdw etycznych, spotecznych, prawnych i organi-

zacyjnych wynikajacych z decyzji dotyczacej finansowania leku Cresemba ze srodkéw publicznych.

2 Metodyka

Analiza wptywu na budzet sktada sie z nastepujacych etapow:

e okreslenie liczebnosci populacji docelowej, tj. liczby pacjentéw kwalifikujgcych sie do stosowa-
nia wnioskowanej interwencji,

e okreslenie sytuacji rynkowej w zakresie technologii medycznych stosowanych we wnioskowa-
nym wskazaniu, tj. udziatdw mierzonych odsetkiem liczby chorych leczonych dang technologia
medyczng, w dwdch alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (bedgcym przedtuzeniem stanu
obecnego, w ktorym lek Cresemba jest finansowany w ramach leczenia szpitalnego JGP) oraz
nowym (stan po wprowadzeniu refundacji leku Cresemba w ramach wykazu lekow aptecznych

dostepnych na recepte oraz stosowanych w ramach chemioterapii),

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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e ustalenie kosztéw jednostkowych technologii medycznych stosowanych we wnioskowanym
wskazaniu,

e wyznaczenie prognozy rocznych kosztéw ptatnika publicznego dla scenariuszy istniejgcego i no-
wego; prognozowane roczne koszty zostaty przedstawione dla kazdego roku horyzontu czaso-
wego,

e wyznaczenie prognozy inkrementalnych wydatkow ptatnika wynikajacych z realizacji scenariu-
sza nowego, z wyszczegolnieniem sktadowej kosztu stanowigcej kwote refundacji produktu lecz-
niczego Cresemba, dla kazdego roku horyzontu czasowego analizy obliczono réznice pomiedzy

kosztem scenariusza nowego i kosztem scenariusza istniejgcego.
Analiza zostata przeprowadzona zgodnie z nastepujgcymi wytycznymi przeprowadzania analiz HTA:

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w sprawie minimalnych wymagan,
jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urze-
dowej ceny zbytu, o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu technologii lekowej o
wysokiej wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozyw-
czego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpo-
wiednika refundowanego w danym wskazaniu (MZ 08/01/2021);

e  Wytyczne Oceny Technologii Medycznych (AOTMIT 2016).

Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft® Office Excel® 2019. Dla zwiekszenia
przejrzystosci opisu, w niniejszym dokumencie wyniki (liczebno$¢ populacji, wydatki catkowite) zostaty
przedstawione w postaci wartosci zaokraglonych, podczas gdy w arkuszu kalkulacyjnym wartosci nie

byty zaokraglane.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w trzech alternatywnych wariantach: podstawowym (naj-
bardziej prawdopodobnym), minimalnym i maksymalnym. Zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016, alter-
natywne warianty skonstruowano w oparciu o czynniki, ktére majg najwiekszy wptyw na stosowanie
technologii (liczebnos$¢ populacji docelowej). Analiza wptywu na budzet zawiera réwniez analize wrazli-

wosci, przeprowadzong dla kluczowych parametréw modelu.

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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3 Aktualny sposdb finansowania produktu leczniczego Cresemba
oraz wnioskowane warunki objecia refundacjg

Na chwile obecng produkt leczniczy Cresemba (izawukonazol) nie podlega refundacji ze srodkow pu-
blicznych w ramach wykazu lekéw refundowanych (MZ 20/08/2021), mozliwe jest natomiast sfinanso-

wanie kosztu leku w ramach leczenia szpitalnego w systemie Jednorodnych Grup Pacjentéw (JGP).

Preparat Cresemba moze by¢ réwniez finansowany w ramach procedury Ratunkowego Dostepu do
Technologii Lekowych (RDTL), jednak poniewaz refundacja terapii w ramach RDTL jest systemem stwo-
rzonym do indywidualnego leczenia pacjentéw preparatami niedostepnymi w ramach refundacji ze
srodkdéw publicznych, a prognoza liczby chorych otrzymujgcych terapie na drodze tej procedury jest
utrudniona (zgodnie z informacjg uzyskang od Wnioskodawcy, na chwile obecng zaden pacjent nie jest
leczony izawukonazolem w ramach RDTL), powyzszy tryb finansowania leczenia ten nie zostat uwzgled-

niony w analizie.
Whnioskowane jest objecie refundacjg produktu Cresemba, dostepnego w nastepujgcych prezentacjach:

e CRESEMBA 200 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji (opakowanie za-
wierajace 1 fiolke a 200 mg izawukonazolu),
e CRESEMBA 100 mg kapsutki twarde (opakowanie zawierajgce 14 kaps. a 100 mg izawukona-

zolu),

w leczeniu oséb dorostych z (1) inwazyjng aspergilozg, u ktérych leczenie worykonazolem nie jest wska-

zane, oraz (2) mukormykoza, u ktérych leczenie amfoterycyng B nie jest wskazane.

Whnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Cresemba w rozwazanym zakresie

wskazan klinicznych zaktadaja:

e refundacje postaci doustnej (p.o.) leku Cresemba w ramach listy aptecznej (wykaz A) oraz kata-
logu chemioterapii (wykaz C);

e refundacje postaci dozylnej (i.v.) leku Cresemba w ramach katalogu chemioterapii (wykaz C).

Whnioskuje sie o utworzenie odrebnych grup limitowych, w sktad ktérej wchodzityby wtasciwe dla da-

nego katalogu prezentacje produktu leczniczego Cresemba. Zaktada sie, ze podstawe limitu w grupie

limitowej izawukonazolu w katalogu chemioterapii bedzie wyznaczac _

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane



Whnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Cresemba obejmujg ponadto instru-

ment dzielenia ryzyka (RSS), w ramach ktdrego:

pod rygorem natozenia kary administracyjnej, o ktérej mowa w art. 51 ustawy o refundaciji.

Whnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Cresemba w zakresie warunkéw finan-
sowych (cena, grupa limitowa, poziom odptatnosci) przedstawiono w ponizszych tabelach (w ramach

katalogu aptecznego - Tabela 1, w ramach katalogu chemioterapii - Tabela 2).

Tabela 1. Wnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Cresemba (izawukonazol) w
ramach katalogu aptecznego.

Warunek refundacji Prezentacja produktu leczniczego Cresemba
Substancja czynna izawukonazol
Dawka 100 mg
Postac farmaceutyczna p.o. (kapsutki twarde)
Zawartos¢ opakowania jednostkowego 14 kaps.; kazda kapsutka zawiera 100 mg izawukonazolu

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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Warunek refundacji Prezentacja produktu leczniczego Cresemba

- o lek st h wykazu lekéw dost h t
Kategoria dostepnosci refundacyjnej ek stosowany w ramach wykazu lekéw dostepnych w aptece na
recepte (katalog Al)
Cena zbytu netto®
Urzedowa cena zbytu?

Cena hurtowa brutto?

Cena detaliczna

Grupa limitowa3 Odrebna grupa limitowa, obejmujgca izawukonazol
DDD* 200 mg
DDD w opakowaniu 7
Cena hurtowa / DDD -
Podstawa limitu w grupie Tak

Wysokos¢ limitu finansowania

Poziom odptatnosci® ryczattowa

Doptata $wiadczeniobiorcy (pacjenta)® 3,20 zt

Instrument podziatu ryzyka
(RSS, ang. risk sharing scheme)

0 Whnioskowana urzedowa cena zbytu pomniejszona o podatek VAT naliczony od ceny zbytu netto.

T Whnioskowana urzedowa cena zbytu.

2 Urzedowa cena zbytu powiekszona o marze hurtowg (5% od urzedowej ceny zbytu).

3 Wnioskowane jest utworzenie odrebnej grupy limitowej, w sktad ktérej wchodzitby produkt leczniczy Cresemba.

4 DDD na poziomie 200 mg, zgodnie z indeksem WHO ATC/DDD (https://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=J02AC05)
5Zgodnie z art. 14, ust. 1. pkt 1. Ustawy o refundacji (Ustawa 2011)

Tabela 2. Tabela 3. Wnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Cresemba (izawu-
konazol) w ramach katalogu chemioterapii.

Warunek refundacji Prezentacja produktu leczniczego Cresemba
Substancja czynna izawukonazol izawukonazol
Dawka 100 mg 200 mg

i.v. (proszek do sporzadzania koncentratu

Postac farmaceutyczna p.o. (kapsutki powlekane) roztworu do infuzji)

. o 14 kaps., kazda kapsutka zawiera 100 mg 1 fiolka, zawierajgca 200 mg izawukona-

Zawarto$¢ opakowania jednostkowego )
izawukonazolu zolu

Kategoria dostepnosci refundacyjnej lek stosowany w ramach wykazu lekéw stosowanych w chemioterapii (katalog C)

Cena zbytu netto?!

Urzedowa cena zbytu?

Cena hurtowa brutto3

Grupa limitowa* Odrebna grupa limitowa, obejmujgca izawukonazol

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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Warunek refundacji Prezentacja produktu leczniczego Cresemba
DDD> 200 mg 200 mg
DDD w opakowaniu 7 1
Cena hurtowa / DDD ] [ ]
Podstawa limitu w grupie Nie Tak
Wysokos¢ limitu finansowania _ _
Poziom odptatnosci® bezptatnie bezptatnie
Doptata swiadczeniobiorcy (pacjenta)® 0zt 0zt

Whnioskodawca zobowigzuje sie do

Whnioskodawca zobowigzuje sie do

Instrument podziatu ryzyka
(RSS, ang. risk sharing scheme)

t Whnioskowana urzedowa cena zbytu pomniejszona o podatek VAT naliczony od ceny zbytu netto;

2 Wnioskowana urzedowa cena zbytu;

3 Urzedowa cena zbytu powiekszona o marze hurtowg (5% od urzedowej ceny zbytu);

4 Whnioskowane jest utworzenie odrebnej grupy limitowej, w sktad ktérej wechodzitby produkt leczniczy Cresemba;

> DDD na poziomie 200 mg, zgodnie z indeksem WHO ATC/DDD (https://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=J02ACO5);
6Zgodnie z art. 14. ust. 1. pkt 1. Ustawy o refundacji (Ustawa 2011).

Zgodnie z wymogami okreslonymi w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 roku, ana-

lize wptywu na budzet ptatnika przeprowadzono w nastepujgcych wariantach:

ez uwzglednieniem proponowanego przez Wnioskodawce instrumentu podziatu ryzyka;

e bez uwzglednienia instrumentu podziatu ryzyka.

4 Perspektywa analizy

Ze wzgledu na istotny wptyw sposobu refundacji izawukonazolu na koszty ponoszone przez $wiadcze-
niodawcow (szpital), analize przeprowadzono w pierwszej kolejnosci z szerokiej, wspdlnej perspektywy
uwzgledniajgcej wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych

(Narodowy Fundusz Zdrowia), Swiadczeniobiorcéw i Swiadczeniodawcy (w skrocie: PPP+P+$wiadcz).

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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Natomiast zgodnie z wymaganiami minimalnymi (MZ 08/01/2021) oraz polskimi wytycznymi HTA (AOT-

MIiT 2016), w analizie przeprowadzono réwniez obliczenia z perspektywy ekonomicznej:

e podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych (Narodowy Fun-
dusz Zdrowia i Ministerstwo Zdrowia) (w skrocie: PPP);
e wspdlnej perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkéw pu-

blicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia) i $wiadczeniobiorcéw (w skrécie: PPP+P).

5 Horyzont czasowy

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy obejmujgcy okres od 01.07.2022 do 30.06.2024, w ktorym
przewiduje sie stabilizacje sytuacji rynkowej po wprowadzaniu refundacji produktu leczniczego Cre-
semba w postaci kapsutek i roztworu do wstrzykiwania w populacji docelowej. Ze wzgledu na przyjete
w analizie zatozenia o przejmowaniu udziatdw rynkowych produktu leczniczego Cresemba, przyjety ho-
ryzont czasowy pozwala na przedstawienie wynikoéw w sytuacji stabilizacji wielkosci sprzedazy, zgodnie

z wytycznymi AOTMIT (AOTMIT 2016).

6 Porownywane scenariusze

W analizie wptywu na budzet zestawiono dwa alternatywne scenariusze:

Scenariusz istniejgcy, stanowigcy przedtuzenie na okres 01.07.2022 do 30.06.2024, stanu istniejgcego,
w ktorym:

e w przypadku chorych z inwazyjng aspergilozg, u ktdrych leczenie worykonazolem nie jest wska-

zane, aktualng praktyke stanowi terapia amfoterycyng B —finansowana przez $wiadczeniodaw-
cow w ramach systemu JGP lub w ramach procedury RDTL; warto zaznaczy¢, ze sposrod dwéch
zalecanych do stosowania preparatow amfoterycyny B: AmBisome i Abelcet, w ramach proce-
dury RDTL mozna wnioskowac tylko o leczenie Abelcetem, gdyz produkt AmBisome figuruje w
wykazie lekéw niefinansowanych w ramach tej procedury (Komunikat MZ 02.07.2021);

e w przypadku chorych z mukormykozg, u ktérych leczenie amfoterycyng B nie jest wskazane,

aktualng praktyke, zgodnie z wytycznymi klinicznymi oraz opinig ekspertéw klinicznych przed-
stawiong podczas Advisory Board zorganizowanego przez Wnioskodawce, stanowi terapia iza-
wukonazolem finansowana przez Swiadczeniodawcédw w ramach systemu JGP.

Scenariusz nowy przedstawia sytuacje, w ktore;j:

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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e Minister Zdrowia wyda pozytywna decyzje o finansowaniu ze $rodkéw publicznych produktu
leczniczego Cresemba w postaci doustnych kapsutek, w ramach wykazu lekéw dostepnych w ap-
tece na recepte (wykaz A) oraz lekow stosowanych w ramach chemioterapii (wykaz C) we wnio-
skowanym wskazaniu;

e przyjeto, ze zmiana sposobu refundacji produktu leczniczego Cresemba bedzie mie¢ miejsce
od dnia 1 lipca 2022;

e zmiana finansowania produktu leczniczego Cresemba spowoduje zmiany w udziatach poszcze-
gdlnych technologii medycznych wynikajgce z zastgpienia technologii opcjonalnych aktualnie

stosowanych w danym wskazaniu przez terapie izawukonazolem.

Szczegbtowe zatozenia dotyczgce poréwnywanych scenariuszy przedstawiono w dalszych rozdziatach

analizy.

7 Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej

Zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego lek Cresemba jest wskazany u osdb dorostych w lecze-

niu (ChPL Cresemba 2021):

e inwazyjnej aspergilozy,

e mukormykozy u pacjentow, u ktérych leczenie amfoterycyng B nie jest wskazane.

W niniejszym raporcie populacja docelowa zostata zawezona do osdb dorostych z:

e inwazyjng aspergilozg, u ktérych leczenie worykonazolem nie jest wskazane (Subpopulacja 1)
oraz

e mukormykozg, u ktérych leczenie amfoterycyng B nie jest wskazane (Subpopulacja 2).

Populacja uwzgledniona w analizie jest zgodna ze wskazaniem refundacyjnym okreslonym we wniosku

o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Cresemba.

W celu oszacowania liczebnosci populacji docelowej w pierwszej kolejnosci poszukiwano polskich da-
nych epidemiologicznych dotyczacych zapadalnosci na inwazyjng aspergiloze oraz mukormykoze.
W przypadku braku takich danych poszukiwano wskaznikéw epidemiologicznych dotyczacych krajéw
europejskich. Dane dotyczace czestosci wystepowania nietolerancji na worykonazol wsréd chorych na
inwazyjng aspergiloze oraz opornosci na leczenie amfoterycyng B chorych na mukormykoze zostaty za-
czerpniete z wiarygodnych badan klinicznych.

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem

Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane



21 AESTIMO

7.1 Wskazniki epidemiologiczne

Dane dotyczgce epidemiologii inwazyjnej aspergilozy oraz mukormykozy w populacji polskich pacjentow
sg znacznie ograniczone. W zwigzku z tym, konieczne byto poszerzenie kryteriow kwalifikacji podczas
niesystematycznego wyszukiwania wskaznikow epidemiologicznych o inne kraje europejskie. W poniz-
szej tabeli przedstawiono wartosci wskaznikéw zapadalnosci na inwazyjng aspergiloze oraz mukormy-
koze w populacji ogdlnej w krajach europejskich. W tabeli uwzgledniono wytgcznie badania, w ktérych
dane zostaty zaprezentowane w postaci wskaznika zapadalnosci w przeliczeniu na 100 000 mieszkancow

z populacji ogdlne;j.

Tabela 4. Zapadalnos$¢ na inwazyjng aspergiloze oraz mukormykoze w krajach europejskich w populacji

ogdlnej.
Zrédto Kraj Przedziat czasowy Wartos¢ wskaznika zapadalnosci
Inwazyjna aspergiloza
Lagrou 2015 Belgia 2013 6,10
Chrdle 2015 Republika Czeska 2011 2,80
Mortensen 2015 Dania 2013 5,30
Gangneux 2016 Francja 2014 1,80
Bitar 2014 Francja 2001-2010 1,40
Ruhnke 2015 Niemcy 2012 5,10
Dorgan 2015 Irlandia 2010 7,00
Klimko 2015 Rosja 2011 2,30
Rodriguez-Tudela 2015 Hiszpania 2010 2,80
Osmanov 2015 Ukraina 2013 2,70
Mukormykoza
Chrdle 2015 Republika Czeska 2011 0,20
Mortensen 2015 Dania 2013 0,02
Gangneux 2016. Francja 2014 0,12
Bitar 2014 Francja 2001-2010 0,09
Ruhnke 2015 Niemcy 2012 0,02
Dorgan 2015 Irlandia 2010 0,20
Klimko 2015 Rosja 2011 0,16
Rodriguez-Tudela 2015 Hiszpania 2010 0,04
Pegorie 2017 Wielka Brytania 2011 0,09
Osmanov 2015 Ukraina 2013 0,20

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane

Cresemba® (izawukonazol)
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W raporcie dotyczgcym worykonazolu w leczeniu pacjentéw z inwazyjng aspergiloza Francja zostatfa
wskazana przez ekspertéw klinicznych jako punkt odniesienia dla Polski. Podejscie to nie zostato zakwe-
stionowane w analizie weryfikacyjnej, w zwigzku z czym do oszacowania liczebnosci populacji chorych
na inwazyjng aspergiloze oraz mukormykoze wykorzystano usrednienie z 10 lat (2001-2010) wskazniki
epidemiologiczne z populacji francuskiej w poszczegdlnych grupach wiekowych zaadaptowane do pol-
skich warunkéw z uwzglednieniem aktualnej struktury wiekowej ludnosci w Polsce (AOTMIT AWA

63/2015, Bitar 2014).

Tabela 5. Zapadalnos$¢ na 100 000 osdb na inwazyjng aspergiloze i mukormykoze w latach 2001-2010
we Francji (Bitar 2014).

Zapadalno$¢ (na 100 000 oséb)

Grupa wiekowa Liczba oséb w Polsce?
Inwazyjna aspergiloza Mukormykoza
0-1 mies. 0,1 0,03 31858
2 mies- 9 lat 0,3 0,02 3809 732
10-19 lat 0,5 0,03 3840531
20-29 lat 0,6 0,05 4 457 405
30-39 lat 0,8 0,05 6 096 247
40-49 lat 1,3 0,08 5701 300
50-59 lat 2,4 0,13 4638796
60-69 lat 3,6 0,18 5206931
70-79 lat 3,1 0,16 2 870005
80-89 lat 1,8 0,23 1289352
>90 lat 0,6 0,24 412017
0->90 Ia\tl\l\gggvst;g:;tcuery wieko- 155 0,09 38354173
Dorosli wg struktury wiekowej 1,84 0,11 30672052

w Polsce

T oszacowanie wtasne na podstawie danych GUS na dzieri 30.06.2020 r. dostepne na stronie internetowej http://swaid.stat.gov.pl/SitePa-
ges/StronaGlownaDBW.aspx.

W analizie podstawowej przyjeto nastepujgce wartosci wskaznikéw epidemiologicznych w populacji

0s6b dorostych:

e 1,84 /100000 mieszkaricow dla inwazyjnej aspergilozy (0,0018%),
e 0,11 /100000 mieszkarncow dla mukormykozy (0,00011%).

W celu ustalenia wartosci wskaznikdw epidemiologicznych w wariancie minimalnym i maksymalnym

analizy na podstawie $rednich (z okresu 10 lat) wskaznikdw z pracy Bitar 2014 oszacowano S$rednig

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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procentowg zmiane miedzy srednig wartoscig wskaznika zapadalnosci, a wartoscig minimalng i maksy-

malng, co zostato przedstawione w ponizszej tabeli.

Tabela 6. Zapadalnos¢ na 100 000 osdb na inwazyjng aspergiloze i mukormykoze — warianty skrajne
analizy (Bitar 2014).

Zapadalno$¢ (na 100 000 oséb)

Rok Inwazyjna aspergiloza Mukormykoza
2001 rok 11 0,07
2002 rok 1,2 0,06
2003 rok 1,3 0,07
2004 rok 1,5 0,07
2005 rok 1,4 0,09
2006 rok 1,4 0,09
2007 rok 1,3 0,08
2008 rok 1,4 0,11
2009 rok 1,7 0,10
2010 rok 1,8 0,12
Srednia wartos¢ wskaznika 1,4 0,09
Minimalna warto$¢ wskaznika 1,8 0,06
Maksymalna wartos¢ wskaznika 1,1 0,12
Procentowa zmiana wartosci minimalnej wzgledem wartosci Sredniej -21% -33%
Procentowa zmiana wartosci maksymalnej wzgledem wartosci Sredniej 29% 33%

W wariancie minimalnym i maksymalnym oszacowania liczebnosci docelowej przyjeto wskaznik zapa-
dalnosci nainwazyjna aspergiloze (1,84/100 000) i mukormykoze (0,11/100 000) odpowiednio pomniej-

szony i powiekszony o procentowg zmiane wzgledem wartosci Sredniej wskaznika zapadalnosci.

W minimalnym oszacowaniu liczebnosci populacji docelowej przyjeto zapadalnos¢ na poziomie:

e 1,44/100 000 mieszkancow dla inwazyjnej aspergilozy tj. zapadalno$é na poziomie 1,84 zmniej-
szona 0 21%;
e (,073/100 000 mieszkaricdéw dla mukormykozy tj. zapadalnos$é na poziomie 0,11 zmniejszona o

33%.

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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W maksymalnym oszacowaniu liczebnosci populacji przyjeto zapadalnos¢ na poziomie:

e 2,36/100 000 mieszkancéw dla inwazyjnej aspergilozy tj. zapadalnosé¢ na poziomie 1,84 zwiek-
szona 0 29%;
e 0,147/100 000 mieszkancow dla mukormykozy tj. zapadalno$é na poziomie 0,11 zwiekszona

0 33%.

Doktadne oszacowanie minimalnej i maksymalnej liczebnosci populacji docelowej przedstawiono w Roz-

dziatach 18.5.1 oraz 18.5.2.

7.2 Subpopulacja 1: chorzy z inwazyjng aspergilozg, u ktérych le-
czenie worykonazolem nie jest wskazane

Zgodnie z opinig polskich ekspertow klinicznych przedstawiong podczas Advisory Board zorganizowa-
nego przez Wnioskodawce, do populacji chorych z inwazyjna aspergilozg, u ktérych leczenie worykona-
zolem nie jest wskazane, kwalifikujg sie zaréwno chorzy z przeciwwskazaniami/nietolerancjg terapii wo-
rykonazolem, cechujaca sie wystepowaniem ciezkich zdarzen niepozadanych (subpopulacja 1a) jak
i chorzy z trudng w leczeniu IA, u ktérych nie jest mozliwe zastosowanie worykonazolu ze wzgledu na

podejrzenie zakazenia mieszanego z mukormykozg (subpopulacja 1b).

Udziat pacjentéw z inwazyjng aspergiloza, u ktdrych wystepuje nietolerancja leczenia worykonazolem
zaczerpnieto z badan klinicznych majgcych na celu ocene bezpieczeristwa stosowania worykonazolu.
Przyjeto zatozenie, ze wystepowanie ciezkich zdarzen niepozgdanych, ktére mogg by¢ zwigzane z przyj-
mowaniem worykonazolu jest jednoznaczne z brakiem tolerancji na te substancje czynna. W wyniku
szybkiego przegladu zidentyfikowano badanie RCT Herbrecht 2002 oraz badanie obserwacyjne Blanco-
Dorado 2018. W ponizszej tabeli zaprezentowano wyniki dotyczace czestosci wystepowania zdarzen

niepozadanych zwigzanych z przyjmowaniem worykonazolu przez chorych na inwazyjng aspergiloze.

Tabela 7. Czesto$¢ wystepowania ciezkich zdarzen niepozgdanych zwigzanych z przyjmowaniem wory-
konazolu w populacji chorych na inwazyjng aspergiloze.

Czesto$¢ chorych z nietolerancja

Zrédto Rodzaj badania Populacja .
na leczenie worykonazolem
Herbrecht ) ) o o
2002 RCT Inwazyjna aspergiloza (n = 194) Ciezkie zdarzenia niepozadane 13,4% (26/194)

Chorzy na rézne rodzaje grzybicy
(n=96) z czego u 38 potwier- Ciezkie zdarzenia niepozadane 37.5% (36/96)
dzono zakazenie Aspergillus

Blanco-Do- Retrospektywne, ob-
rado 2018 serwacyjne

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
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Czesto$¢ chorych z nietolerancja

Zrédto Rodzaj badania Populacja )
na leczenie worykonazolem

Ciezkie zdarzenia niepozgdane pro-

0,
wadzace do przerwania leczenia 3.13% (3/96)

Ze wzgledu na fakt, ze w badaniu Herbrecht 2002 populacje docelowg stanowig wytgcznie chorzy na
inwazyjng aspergiloze, badanie to uznano za bardziej wiarygodne zrédto oszacowania proporcji chorych
na IA, u ktérych wystepuje nietolerancja terapii worykonazolem. W analizie podstawowej przyjeto za-
tem, ze u 13.4% chorych na inwazyjng aspergiloze wystepuje nietolerancja na leczenie worykonazolem

(zob. Tabela 8).

Tabela 8. Liczba chorych z IA, u ktorych wystepuja przeciwwskazania/nietolerancja leczenia worykona-
zolem (subpopulacja 1a).

1 rok refundacji 2 rok refundacji

(07.2022-06.2023) (07.2023-06.2024)  rodio oszacowania

regresja liniowa na podsta-
wie danych GUS o ludnosci
w Polsce z lat 2010-2019
(szczegdty Rozdziat 18.2.).

Ludnos$¢ w Polsce 218 lat 31278593 31307 869

oszacowanie wtasne zapa-
Liczba chorych na inwazyjng aspergiloze 574 575 dalnosci na podstawie Bitar
2014 (0,0018%)

Liczebno$¢ chorych z 1A, u ktérych wystepuja przeciw-

o ) ) 77 77 Herbrecht 2002 (13,40%)
wskazania/nietolerancja leczenia worykonazolem

Liczebnos$¢ chorych na inwazyjng aspergiloze, u ktérych wystepujg przeciwwskazania lub nietolerancja
leczenia worykonazolem wynosi okoto 77 pacjentéw rocznie w pierwszych dwaéch latach refundacji pro-

duktu Cresemba w ramach wykazu lekéw refundowanych (subpopulacja 1a).

Drugg istotng grupe chorych z inwazyjng aspergiloza, u ktérych zastosowanie worykonazolu nie jest
wskazane, stanowig pacjenci z podejrzeniem zakazenia mieszanego z mukormykozg (subpopulacja 1b) -

w tej subpopulacji terapia worykonazolem nie wykazuje skutecznosci i nie powinna by¢ stosowana (Gil

2020).

W przypadku mukormykozy zaréwno manifestacja kliniczna jak i radiologiczna sg niespecyficzne,
w zwigzku z czym szybkie odrdznienie od aspergilozy jest utrudnione. Aktualnie diagnoza zakazenia grzy-
bami z rzedu Mucorales opiera sie gtéwnie na ocenie czynnikéw ryzyka. Jednoznaczne stwierdzenie mu-
kormykozy jest trudne i nie zawsze mozliwe, gdyz wymaga stosowania inwazyjnych procedur celem po-
brania materiatu z ogniska choroby. Pomimo podobieristwa klinicznego inwazyjnej aspergilozy i mukor-

mykozy metody leczenia tych infekcji sg odmienne (Stefaniak 2018). Wobec czego u chorych z trudng w

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
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leczeniu inwazyjng aspergilozg wystepuje uzasadnione podejrzenie wspotwystepowania mukormykozy.
Inwazyjne mukormykozy wystepujg u okoto 0,4% pacjentow po allo-HSCT, a czestos¢ wystepowania nie
zalezy od ptci i wieku, chociaz zaobserwowano, ze postac ptucna choroby jest czesciej obserwowana
u mezczyzn. Szacuje sie, ze mukormykoza stanowi okoto 9% wszystkich IFD, a czestosc jej wystepowania
wzrasta. W ponad 31% przypadkéw wystepuje zakazenie mieszane z innym czynnikiem grzybiczym,
w tym z rodzaju Aspergillus u 21% (Styczyriski 2018). Podobne dane dotyczgce czestosci wystepowania
koinfekcji mukormykozg i aspergilozg zostaty przedstawione we francuskim, wieloo$rodkowym badaniu
kohortowym — wspotwystepowanie koinfekcji Aspergillus ok. 21% (Xhaard 2012). W innych odnalezio-
nych prdébach klinicznych odsetek wspdtwystepowania mukormykozy w populacji z inwazyjng aspergi-
lozg wynosi od 13,3% do 25,0%, w zaleznosci od przyjetej metody rozpoznania zakazenia grzybiczego
(Rickerts 2006, Bialek 2005, Drogari-Apiranthitou 2016). Wobec powyzszych danych w analizie podsta-
wowej przyjete, ze udziat pacjentéw z koinfekcjg mukormykozg i inwazyjng aspergiloza wynosi 21% (Ste-

faniak 2018) — przyjety odsetek zawiera sie w zakresie wskazanym w odnalezionych Zrodtach.

Jako ze populacje chorych z nietolerancjg worykonazolu uwzgledniono oddzielnie (zob. Subpopulacja 1a
powyzej), w oszacowaniu liczebnosci chorych na trudng w leczeniu inwazyjng aspergilozg, u ktorych wy-
stepuje podejrzenie wspotwystepowania mukormykozy (Subpopulacja 1b) uwzgledniono dodatkowo

kryterium braku przeciwskazan do terapii worykonazolem (zob. Tabela 9).

Tabela 9. Liczba chorych na trudng w leczeniu IA, u ktérych wystepuje podejrzenie wspdtwystepowa-
nia mukormykozy (subpopulacja 1b).
1 rok refundacji 2 rok refundaciji

(07.2022- (07.2023- Zrédto oszacowania
06.2023) 06.2024)

regresja liniowa na podstawie danych
Ludnosé w Polsce >18 lat? 31278593 31307 869 GUS o ludnosci w Polsce z lat 2010-
2019 (szczegodty Rozdziat 18.2.).

oszacowanie wtasne zapadalnosci na

N ) ) )
iczba chorych na inwazyjng aspergiloze 574 575 podstawie Bitar 2014 (0,0018%)

Liczba chorych z trudna do leczenia IA 121 121 Styczyriski 2018 (21,0%)

Liczebnos$¢ subpopulacji chorych na trudng w le-
czeniu IA, u ktérych wystepuje podejrzenie wspot- 104 105 Herbrecht 2002 (86,6%)
wystepowania mukormykozy

Liczebnos$¢ chorych na trudng w leczeniu inwazyjng aspergiloze, u ktérych wystepuje podejrzenie wspot-
wystepowania mukormykozy wynosi okoto 104-105 pacjentdw rocznie w pierwszych dwaéch latach re-

fundacji produktu Cresemba w ramach wykazu lekéw refundowanych (subpopulacja 1b).

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
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Tabela 10. Liczebnos$¢ subpopulacji chorych z inwazyjna aspergilozg, u ktérych zastosowanie woryko-
nazolu nie jest wskazane (subpopulacja 1).

1 rok refundacji 2 rok refundacji
Populacja (07.2022- (07.2023-
06.2023) 06.2024)

Liczebnos$¢ chorych na inwazyjng aspergiloze, u ktorych wyste-

Subpopulacja 1a ) ; ) ) . = 77 77
pujg przeciwwskazania / nietolerancja terapii worykonazolem
Liczebnos$¢ subpopulacji chorych na trudng w leczeniu IA,
Subpopulacja 1b u ktorych wystepuje podejrzenie wspotwystepowania mukor- 104 105
mykozy
Subpopulacja 1 Liczebno$¢ subpopulacji chorych na trudng w leczeniu 1A,
(subpopulacja 1a + su- u ktérych wystepuje podejrzenie wspdtwystepowania mukor- 181 182

bpopulacja 1b) mykozy

Podsumowujac liczebnos¢ chory z inwazyjng aspergiloza, u ktérych zastosowanie worykonazolu nie jest
wskazane, wynosi 181-182 pacjentéw rocznie w pierwszych dwéch latach refundacji produktu Cre-

semba w ramach wykazu lekow refundowanych.

7.3 Subpopulacja 2: chorzy na mukormykoze oporng na leczenie
za pomocg amfoterycyny B

Aktualnie w leczeniu mukormykozy tzw. ztotym standardem jest stosowanie lipidowych postaci amfo-
terycyny B (Stefaniak 2018, Gil 2020). Ze wzgledu na brak odnalezionych bezposrednich danych doty-
czacych odsetka chorych, u ktérych podanie amfoterycyny B nie jest wskazane, przyjeto, ze odsetek ten
moze by¢ przyblizony odsetkiem chorych nie uzyskujgcych co najmniej czeSciowej odpowiedzi na terapie
amfoterycyna B (tj. z opornos¢ na te terapie). W ponizszej tabeli zebrano odnalezione w ramach szyb-

kiego przeglagdu dane dotyczace skutecznosci terapii mukormykozy za pomocg amfoterycyny B.

Tabela 11. Skutecznos¢ leczenia mukormykozy za pomocg amfoterycyny B.

Zrédto Rodzaj badania Populacja Interwencja e

odpowiedzi
Mukormykoza (n = 24)
Walsh Badanie otwarte Chorzy oporni na konwengjonalne Iecze'nie przeciw- lipidowa postac 7/24 (29.17%)
1998 grzybicze (w tym konwencjonalng terapia amfotery- amfoterycyny B
cyna B z dawka skumulowang 500 mg)
Larkin W|e|oosroqkowe, post 64 na mukormykoze ch9rych z obnizong odporno-  lipidowa postac 18/64 (28,12%)
2003 marketingowe Scig amfoterycyny B

Zgodnie ze zidentyfikowanymi badaniami brak odpowiedzi na terapie lipidowg postacig amfoterycyny B

w populacji chorych na mukormykoze odnotowano u okoto 28-29% pacjentéw. W analizie przyjeto

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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odsetek rowny 28,12% z wieloosrodkowego post marketingowego badania Larkin 2003, w ktérym po-

pulacje docelowg stanowita liczna (n = 64) grupa chorych na mukormykoze i z obnizong odpornoscia.

W ponizszej tabeli przedstawiono oszacowanie liczebnosci subpopulacji chorych na mukormykoze

oporna na leczenie za pomocg amfoterycyny B.

Tabela 12. Liczba chorych na mukormykoze oporng na leczenie za pomocg amfoterycyny B (Subpopu-

lacja 2).
1 rok refundacji 2 rok refundacji
(07.2022- (07.2023- Zrédto oszacowania
06.2023) 06.2024)

regresja liniowa na podstawie danych
Ludnosé w Polsce >18 lat? 31278593 31307 869 GUS o ludnosci w Polsce z lat 2010-
2019 (szczegdty Rozdziat 18.2.).

oszacowanie wtasne zapadalnosci na

Liczba chorych na mukormykoze 34 34 podstawie Bitar 2014 (0,0001%)

Liczebno$¢ subpopulacji na mukormykoze oporna

) 10 10 Larkin 2003 (28,13%)
na leczenie za pomoca amfoterycyny B

Liczebnos$¢ chorych na mukormykoze u ktorych leczenie za pomocg amfoterycyny B nie jest wskazane,

wynosi 10 pacjentdw rocznie.

7.4 Podsumowanie liczebnosci populacji docelowej

W ponizszej tabeli zebrano oszacowanie catkowitej liczebnosci populacji docelowej, w ktérej sktad

wchodzg nastepujgce subpopulacje:

e chorzy na inwazyjng aspergiloze, u ktérych zastosowanie worykonazolu nie jest wskazane (Su-
bpopulacja 1),
e chorzy na mukormykoze, u ktérych zastosowanie amfoterycyny B nie jest wskazane (Subpopu-

lacja 2.

Tabela 13. Podsumowanie liczebnosci populacji docelowej.

: 1 rok refundacji (07.2022- 2 rok refundacji (07.2023-
Populacjat

06.2023) 06.2024)
Liczebnos$¢ chorych na inwazyjng aspergiloze, u ktérych zastosowa-
) L ) 181 182
nie worykonazolu nie jest wskazane (subpopulacja 1)
Liczebnos$¢ subpopulacji na mukormykoze, u ktérych zastosowanie 10 10
amfoterycyny B nie jest wskazane (subpopulacja 2)
taczna liczebnosé populacji docelowej 191 191

twyniki zostaty przedstawione w postaci wartosci zaokraglonych, podczas gdy w arkuszu kalkulacyjnym wartosci nie byty zaokraglane.

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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taczna liczebnosé populacji docelowej wynosi 191 pacjentéw rocznie w pierwszym i drugim roku po

objeciu refundacjg produktu Cresemba.

8 Udziaty rynkowe poszczegdlnych interwencji

8.1 Scenariusz istniejgcy

Zgodnie z wytycznymi klinicznymi, opinig polskich ekspertéw klinicznych przedstawiong podczas Advi-
sory Board zorganizowanego przez Wnioskodawce jak réwniez aktualnym statusem refundacyjnym pro-
duktéw leczniczych stosowanych w leczeniu inwazyjnej aspergilozy i mukormykozy, w scenariuszu ist-

niejgcym zatozono, ze w przypadku chorych z:

e inwazyjng aspergilozg, u ktorych leczenie worykonazolem nie jest wskazane (Subpopulacja 1)
aktualng praktyke stanowi terapia amfoterycyng B (lipidowe postaci — AmBisome i Abelcet) —
finansowana przez s$wiadczeniodawcéw w ramach systemu JGP;

e mukormykozg, u ktorych leczenie amfoterycyng B nie jest wskazane (Subpopulacja 2), ze
wzgledu na brak innych skutecznych refundowanych technologii, aktualng praktyke stanowi te-

rapia izawukonazolem — finansowana przez Swiadczeniodawcéw w ramach systemu JGP.

Podsumowanie zatozen dotyczacych udziatéw poszczegdinych interwencji (mierzonych liczbg chorych)

przedstawia Tabela 14.

Tabela 14. Udziaty technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych (w liczbie chorych) w scenariu-
szu istniejgcym.

Subpopulacja Strategia leczenia Sposdb refundacji  Udziatw 1. roku  Udziat w 2. roku
Subpopulacja 1: chorzy na inwa- Cresemba JGP 0% 0%
2Yina gsperglloze, . ktorych zasto- Cresemba Wykaz Ai C 0% 0%
sowanie worykonazolu nie jest
wskazane Amfoterycyna B JGP 100% 100%
Subpopulacja 2: chorzy na mukor- Cresemba JGP 100% 100%
mykoze, u ktérych zastosowanie
amfoterycyny B nie jest wskazane Cresemba Wykaz AiC 0% 0%

Liczbe chorych u ktdérych zastosowano poszczegdlne interwencje w scenariuszu istniejgcym, obliczong
na podstawie omowionych zatozen dotyczacych liczebnosci populacji oraz prognozowanych udziatow

rynkowych, przedstawiono w tabeli ponizej.

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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Tabela 15. Liczba chorych leczonych z zastosowaniem poszczegdlnych lekdw w scenariuszu istniejg-

cym.
. . . a . Liczba leczonych: Liczba leczonych:
Subpopulacja Strategia leczenia Sposdb refundacji Rok 1. Rok 2.
Subpopulacja 1: chorzy na inwa- Cresemba JGP 0 0
2Ing a‘spergnoze, ! ktorych zasto- Cresemba Wykaz Ai C 0 0
sowanie worykonazolu nie jest
wskazane Amfoterycyna B JGP 181 182
Subpopulacja 2: chorzy na mukor- Cresemba JGP 10 10
mykoze, u ktorych zastosowanie
amfoterycyny B nie jest wskazane Cresemba Wykaz Ai C 0 0
Cresemba JGP 10 10
Populacja faczna Cresemba Wykaz AiC 0 0
Amfoterycyna B JGP 181 182

Wydatki budzetowe obliczano jako sume iloczyndw liczby chorych leczonych poszczegdlinymi produk-

tami leczniczymi oraz kosztéw poszczegdlnych terapii, oszacowanych w Rozdziale 11.

8.2 Scenariusz nowy

W scenariuszu nowym zatozono, ze po zmianie sposobu finansowania izawukonazolu bedzie on przej-
mowac udziaty rynkowe dotychczas (tj. w scenariuszu istniejgcym) przypadajgce izawukonazolowi sto-
sowanemu w ramach JGP oraz lekom zawierajgcym amfoterycyne B. W scenariuszu howym przyjeto

nastepujace zatozenia:

e w przypadku chorych z inwazyjng aspergiloza, u ktérych leczenie worykonazolem nie jest wska-
zane (Subpopulacja 1) w wariancie podstawowym zatozono konserwatywnie, ze Cresemba re-
fundowana w ramach katalogéw aptecznego (A) i chemioterapii (C) przejmie 100% udziatow
amfoterycyny B;

e W przypadku chorych z mukormykozg, u ktérych leczenie amfoterycyng B nie jest wskazane
(Subpopulacja 2) izawukonazol refundowany w ramach katalogdéw aptecznego (A) i chemiote-
rapii (C) catkowicie zastgpi dotychczasowy sposdb finansowania produktu Cresemba (JGP), gdyz
w sytuacji objecia produktu Cresemba wykazem lekdw refundowanych inna forma rozliczenia

kosztow leku ze srodkow budzetowych nie bedzie juz mozliwa.

Podsumowanie zatozen dotyczacych udziatéw poszczegdlnych interwencji (mierzonych liczbg chorych

otrzymujgcych lek) w scenariuszu nowym przedstawia Tabela 16.

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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Tabela 16. Udziaty (w liczbie leczonych chorych) w scenariuszu nowym.

Liczba leczonych: Liczba leczonych:

Subpopulacja Strategia leczenia Sposdb refundacji Rok 1. Rok 2.
Subpopulacja 1: chorzy na inwa- Cresemba JGP 0% 0%
2vin aspergiloze, u ktdrych zasto- Cresemba Wykaz Ai C 100% 100%
sowanie worykonazolu nie jest
wskazane Amfoterycyna B JGP 0% 0%
Subpopulacja 2: chorzy na mukor- Cresemba JGP 0% 0%
mykoze, u ktorych zastosowanie
amfoterycyny B nie jest wskazane Cresemba Wykaz Ai C 100% 100%

Liczbe chorych leczonych z zastosowaniem poszczegdlnych interwencji w scenariuszu nowym, obliczong
na podstawie omowionych zatozen dotyczgcych liczebnosci populacji oraz prognozowanych udziatow

rynkowych, przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 17. Liczba chorych leczonych z zastosowaniem poszczegdlnych lekdw w scenariuszu nowym.

Liczba leczonych: Liczba leczonych:

Subpopulacja Strategia leczenia Sposob refundacji Rok 1. Rok 2.
Subpopulacja 1: chorzy na inwa- Cresemba JGP 0 0
2/in3 aspergilozg, u ktorych zasto- Cresemba Wykaz Ai C 181 182
sowanie worykonazolu nie jest
wskazane Amfoterycyna B JGP 0 0
Subpopulacja 2: chorzy na mukor- Cresemba JGP 0 0
mykoze, u ktdérych zastosowanie
amfoterycyny B nie jest wskazane Cresemba Wykaz Ai C 10 10

Cresemba JGP 0 0
Populacja faczna Cresemba Wykaz Ai C 191 191
Amfoterycyna B JGP 0 0

Wydatki budzetowe obliczano jako sume iloczyndw liczby chorych leczonych poszczegdlinymi produk-

tami leczniczymi oraz kosztéw poszczegdlnych terapii, oszacowanych w Rozdziale 11.

9 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana
technologia jest obecnie stosowana

Zgodnie z wiedzg posiadang przez Wnioskodawce, dotychczas produkt leczniczy Cresemba otrzymato 8

chorych (stan na listopad 2020 r.).

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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10 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich
pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze byc¢ stoso-
wana

Zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego lek Cresemba jest wskazany u oséb dorostych w lecze-

niu (ChPL Cresemba 2021):

e inwazyjnej aspergilozy,

e mukormykozy u pacjentow, u ktérych leczenie amfoterycyng B nie jest wskazane.

Zarejestrowane wskazania do stosowania ocenianej interwencji jest szersze niz wskazanie uwzglednione
W niniejszej analizie. Do oszacowania rocznej liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentow,

u ktorych lek Cresemba moze by¢ zastosowany przyjeto nastepujgce zatozenia:

e w celu oszacowania ludnosci w Polsce wykonano ekstrapolacje liniowg ludnosci Polski w latach
2010-2019 (dane GUS);
e zapadalnos$¢ na inwazyjng aspergiloze oraz mukormykoze oszacowano uwzgledniajgc aktualng
strukture wiekowa ludnosci w Polsce na podstawie francuskiego badania Bitar 2014:
o 1,84 /100 000 mieszkancow dla inwazyjnej aspergilozy,
o 0,11 /100 000 mieszkancow dla mukormykozy.
e udziat chorych na mukormykoze u ktérych wystepuje opornos$¢ na terapie amfoterycyng B

réowny 28,12% zaczerpnieto z wieloosrodkowego post marketingowego badania Larkin 2003.

W ponizszej tabeli przedstawiono oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszystkich pa-

cjentow, u ktdérych lek Cresemba moze by¢ zastosowany.

Tabela 18. Roczna liczebnos¢ populacji, u ktorej lek Cresemba moze zostac zastosowany.

1 rok refundacji 2 rok refundaciji
(07.2022-06.2023) (07.2023-06.2024)

Ludnos¢ w Polsce >18 lat? 31278593 31307 869
Zapadalnos¢: inwazyjna aspergiloza (oszacowanie wtasne na podstawie Bitar 2014) 0,0018%
Liczba chorych na inwazyjng aspergiloze 574 575
Zapadalnos¢: mukormykoza (oszacowanie wtasne na podstawie Bitar 2014) 0,0001%
Liczba chorych na mukormykoze 34 34

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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1 rok refundacji 2 rok refundacji
(07.2022-06.2023) (07.2023-06.2024)

Czestos¢ opornosci na amfoterycyne B (Larkin 2003)

28,13%
Liczebnos$¢ subpopulacji na mukormykoze oporng na leczenie za pomocg amfotery- 10 10
cyny B
Liczebno$¢ chorych obejmujgca wszystkich pacjentéw, u ktérych lek Cresemba moze 584 585

by¢ zastosowany

Lregresja liniowa na podstawie danych GUS o ludnosci w Polsce z lat 2010-2019 (szczegdty Rozdziat 18.2.)

Liczba chorych obejmujgca wszystkich pacjentéw, u ktorych lek Cresemba moze by¢ zastosowany wy-

nosi okoto 584-585 chorych rocznie.

11 Analiza kosztow

Oszacowania kosztéw jednostkowej terapii oparto na zatozeniach rownolegle przeprowadzonej analizy
ekonomicznej produktu Cresemba (AE Cresemba 2021), uwzgledniajgc koszty nabycia lekow oraz hospi-

talizacji. Szczegdtowy opis zatozen analizy kosztow przedstawiono w AE Cresemba 2021.

W ponizszej tabeli przedstawiano roczne koszty refundacji terapii izawukonazolem oraz amfoterycyng
B w leczeniu chorych na inwazyjng aspergiloze lub mukormykoze z gtdéwnej perspektywy analizy, tj.

wspolnej perspektywy ptatnika publicznego, pacjenta oraz Swiadczeniodawcy (PPP+P+$wiadcz.)

Tabela 19. Podsumowanie kosztow terapii izawukonazolem oraz amfoterycyng B w leczeniu chorych z
inwazyjng aspergilozg lub mukormykozg (PPP+P+$wiadcz.)

INWAZYJNA ASPERGILOZA MUKORMYKOZA
Cresemba Cresemba AmBisome Abelcet Cresemba Cresemba
(wykaz A/C) (JGP) (L-AmB) (ABLC) (wykaz A/C) (JGP)
taczny czas trwania terapii [dni] 47,1 47,1 21 21 122,7 122,7
Czas hospitalizacji [dni] 19,7 19,7 21 21 19,3 19,3
Czas leczenia i.v.- hospitalizacja 8,1 8,1 21 21 15,5 15,5
Czas leczenia p.o.- ogétem 39,0 39,0 26,1 26,1 107,2 107,2
Czas leczenia p.o.- hospitalizacja 11,6 11,6 - - 3,8 3,8
Czas leczenia p.o.- leczenie w 274 274 i i 1034 103,4
domu
Dawka dobowa (dz 1-2) 600 mg 600 mg 600 mg 600 mg
3 mg/kg 5 mg/kg
Dawka dobowa (dz 3+) 200 mg 200 mg 200 mg 200 mg
Koszt hospitalizacji [zt] 4 856,50 4 856,50 4 856,50 4 856,50 4 856,50 4 856,50
eezkss [ HEE B B B
Koszt leku- i.v. [z1]
ZRSS - nd. nd. nd. - nd.

Cresemba® (izawukonazol)

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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INWAZYINA ASPERGILOZA MUKORMYKOZA
Cresemba Cresemba AmBisome Abelcet Cresemba Cresemba
(wykaz A/C) (JGP) (L-AmB) (ABLC) (wykaz A/C) (JGP)
sezrss [ T nd. nd. I
Koszt leku- p.o. [z1]
ZRSS - nd. nd. nd. - nd
cosztlekowtaenie(v+ 327 N 1 N B B B
p.0.) [21] zrss R nd. nd. nd. [ nd.
catowitykosztterapii B€2FSS N I B B B BB
(2] ZRSS - nd. nd. nd. - nd.

A w BIA uwzgledniono $redni wazony koszt terapii amfoterycyng B rowny 63 152 zt (wage stanowity udziaty w sprzedazy lekéw AmBisome
(28%) oraz Abelcet (72%) oszacowane na podstawie przetargéw z 2020 i 2021 roku

Z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego, pacjenta i Swiadczeniodawcy:

e koszt leczenia pacjenta z inwazyjng aspergilozg wynosi:
o _—terapia lekiem Cresemba finansowa-
nym w ramach wykazu A i C;
o _ — terapia lekiem Cresemba finansowanym w ramach systemu JGP;
o) _—terapia amfoterycyng B w ramach systemu JGP;

e koszt leczenia pacjenta z mukormykoza wynosi:
o N - - c0ia lekiem Cresemba finansowa-
nym w ramach wykazu A i C;

o _ terapia lekiem Cresemba finansowanym w ramach systemu JGP.

Koszty leczenia inwazyjnej aspergilozy i mukormykozy z perspektywy ptatnika publicznego (PPP) oraz z

perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i pacjenta (PPP+P) przedstawiono w Zatgczniku 18.4.

12 Zestawienie parametrow modelu

W ponizszej tabeli zebrano parametry, ich wartosci oraz Zzrédfa oszacowania, wykorzystane na potrzeby
obliczenia wptywu refundacji izawukonazolu na budzet, w wariancie podstawowym analizy. Czesc¢ zato-

zen zostata przedstawiona w podziale na subpopulacje wyrdznione w analizie:

e subpopulacja 1: chorzy na inwazyjng aspergiloze, u ktérych u ktorych leczenie worykonazolem

nie jest wskazane;

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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e subpopulacja 2: chorzy na mukormykoze, u ktérych leczenie amfoterycyng B nie jest wskazane.

Tabela 20. Zestawienie parametréw modelu (wariant podstawowy BIA).

Parametr

Liczebnos$¢ populacji
docelowejl

Udziaty rynkowe w scenariuszu

istniejgcym

Udziaty rynkowe w scenariuszu

nowym

Inwazyjna

Cresemba® (izawukonazol)

Cresemba (wy-
aspergiloza kaz A/C)

Parametry epidemiologiczne

Subpopulacja 1
Subpopulacja 2

Populacja taczna

Cresemba (JGP):
Cresemba (wykaz Ai C):

Amfoterycyna B (JGP):

Cresemba (JGP):

Cresemba (wykaz Ai C):

Cresemba (JGP):
Cresemba (wykaz Ai C):

Amfoterycyna B (JGP):

Cresemba (JGP):

Cresemba (wykaz Ai C):

Wartos¢

1. rok
181
10

191

Subpopulacja 1:

1. rok
0%
0%

100%

Subpopulacja 2:

1. rok
100%

0%

Subpopulacja 1:

1. rok
0%
100%

0%

Subpopulacja 2:

1. rok
0%

100%

Sredni koszt terapii

Bez RSS:

Z RSS:

2. rok
182
10

191

2. rok
0%
0%

100%

2. rok
100%

0%

2. rok
0%
100%

0%

2. rok
0%

100%

Zr6dto/uzasadnienie

Oszacowanie wtasne

na podstawie danych

epidemiologicznych
Rozdziat 7

Zatozenie wtasne
Rozdziat 8.1

Zatozenie wtasne
Rozdziat 8.2

na podst. AE Cresemba
2021

Rozdziat 11

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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Cresemba (JGP)
amfoterycyna B
(JGP)
Cresemba (wy-
kaz A/C)
Mukormykoza

Cresemba (JGP)

AESTIMO

Wartosé Zr6dto/uzasadnienie

Bez RSS:

Z RSS:

twyniki zostaty przedstawione w postaci wartosci zaokraglonych, podczas gdy w arkuszu kalkulacyjnym wartosci nie byty zaokraglane.

Cresemba® (izawukonazol)

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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13 Wyniki analizy wptywu na budzet
13.1 Wariant podstawowy

13.1.1 Perspektywa wspdlna podmiotu zobowigzanego do finansowa-
nia Swiadczen ze Srodkdw publicznych, swiadczeniobiorcow i
Swiadczeniodawcy (PPP+P+$wiadcz.)

Tabela 21 przedstawia wyniki podstawowego wariantu analizy wptywu na budzet, z perspektywy wspdl-
nej podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych (Narodowy Fundusz

Zdrowia), S$wiadczeniobiorcéw i Swiadczeniodawcy.

Tabela 21. Wyniki analizy wptywu na budzet z PPP+P+$wiadcz. (wariant podstawowy, z RSS / bez RSS)
Horyzont Scenariusz nowy [zt] Scenariusz aktualny [z1] Réznica wydatkow [zt]

Wydatki faczne, z uwzglednieniem RSS

L. rok I I I

2. rok I I ]
Wydatki fgczne, bez uwzglednienia RSS

L. rok I I I

2. rok I I I

Prognozowane tgczne wydatki w scenariuszu nowym z perspektywy wspdélnej podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia), $wiadczeniobiorcéw

i Swiadczeniodawcy w rozwazanej populacji docelowej w 1. i 2. roku leczenia wynoszg odpowiednio

I/ «variancie z RS oraz | v wriancie bez RSS.

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Cresemba we wnioskowanych

wskazaniach, wydatki z perspektywy PPP+P+$wiadcz. _
T 1. 2.

roku leczenia w wariancie bez RSS.

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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Wyniki analizy inkrementalnej w wariancie z uwzglednieniem RSS zaprezentowano ponizej w formie

graficzne;.

Wykres 1. Populacja taczna: wyniki analizy wptywu na budzet z PPP+P+$wiadcz. (z RSS).

Prognozowane wydatki na izawukonazol — catkowite w obu scenariuszach oraz inkrementalne — w wa-

riancie podstawowym przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 22. Prognozowane wydatki na produkt Cresemba z PPP+P+Swiadcz. (wariant podstawowy, z
RSS / bez RSS)

Horyzont Produkt leczniczy Scenariusz nowy [zt]  Scenariusz aktualny [zf] ~ Rdznica wydatkéw [z1]

Wydatki na lek Cresemba, z uwzglednieniem RSS

Cresemba —tgcznie
1. rok Cresemba i.v.
Cresemba p.o.

Cresemba —tgcznie

2. rok Cresemba i.v.

Cresemba p.o.

Wydatki na lek Cresemba, bez uwzglednienia RSS

1. rok Cresemba —tacznie

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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Horyzont Produkt leczniczy Scenariusz nowy [zt]  Scenariusz aktualny [zt]  Rdznica wydatkéw [zt]

Cresemba i.v.
Cresemba p.o.
Cresemba —tacznie

2. rok Cresemba i.v.

Cresemba p.o.

Sktadowa wydatkéw stanowigca koszt produktu Cresemba w scenariuszu nowym, wynosi _

I . \ariancie z uwzglednieniem RS ora [

w wariancie bez RSS.

Tabela 23 przedstawia prognozowang liczbe zrefundowanych opakowan produktu Cresemba we wnio-

skowanym wskazaniu w podstawowym wariancie w scenariuszu nowym.

Tabela 23. Prognozowana liczba zrefundowanych opakowan Cresemba w scenariuszu nowym (wariant

podstawowy).
Produkt leczniczy S?Srfj:c;?_ 1. rok 2. rok
Cresemba 200 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji Wykaz C - -
Wykaz A - -
Cresemba 100 mg kapsutki twarde Wykaz C - -
tacznie - -

W pierwszych dwdch latach refundacji w populacji tgcznej prognozowana liczba zrefundowanych opa-

kowan produktu Cresemba w postaci doustnej wynosi kolejno _ natomiast w postaci dozyl-

nej kolejno _ opakowan rocznie.

Szczegdtowg strukture wydatkdw w podziale na interwencje, kategorie kosztéw oraz wskazanie kliniczne

przedstawiono w zataczniku 18.6.

13.1.2 Perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiad-
czen ze srodkéw publicznych (PPP)

Tabela 24 przedstawia wyniki podstawowego wariantu analizy wptywu na budzet z perspektywy pod-

miotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkéw publicznych.

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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Tabela 24. Wyniki analizy wptywu na budzet z PPP (wariant podstawowy, z RSS / bez RSS)
Horyzont Scenariusz nowy [zf] Scenariusz aktualny [z1] Réznica wydatkow [zt]

Wydatki taczne, z uwzglednieniem RSS

L. rok I I I

2. rok I I I
Wydatki faczne, bez uwzglednienia RSS

L. rok I I I

2. rok I I I

Prognozowane tgczne wydatki ptatnika publicznego w scenariuszu nowym w rozwazanej populacji do-

celowej w pierwszym i drugim roku leczenia wynoszg odpowiednio _ w wariancie
z RSS oraz odpowiednio _ w wariancie bez RSS.

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Cresemba we wnioskowanych

wskazaniach, wydatki z perspektywy PPP wzrosng w stosunku do scenariusza istniejgcego o _

w 1.i2. roku leczenia w wariancie z uwzglednieniem RSS oraz o _

w wariancie bez RSS.

Wyniki analizy inkrementalnej w wariancie z RSS zaprezentowano ponizej w formie graficzne;.

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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Wykres 2. Populacja taczna: wyniki analizy wptywu na budzet z PPP (z RSS).

Prognozowane wydatki na izawukonazol — catkowite w obu scenariuszach oraz inkrementalne — w wa-

riancie podstawowym przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 25. Prognozowane wydatki na produkt Cresemba z PPP (wariant podstawowy, z RSS / bez RSS)
Horyzont Produkt leczniczy Scenariusz nowy [zt]  Scenariusz aktualny [zt]  Rdznica wydatkow [zf]

Wydatki na lek Cresemba, z uwzglednieniem RSS

Cresemba —tacznie
1. rok Cresemba i.v.
Cresemba p.o.

Cresemba —tgcznie

2. rok Cresemba i.v.

Cresemba p.o.
Wydatki na lek Cresemba, bez uwzglednienia RSS
Cresemba —tgcznie
1. rok Cresemba i.v.

Cresemba p.o.

2. rok Cresemba —tacznie

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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Horyzont Produkt leczniczy Scenariusz nowy [zt]  Scenariusz aktualny [zt]  Rdznica wydatkéw [zt]
Cresemba . I - I
Cresemba p.o. I - I

Sktadowa wydatkow stanowigca kwote refundacji produktu Cresemba w scenariuszu nowym, wynosi

_ w 1.i2. roku leczenia w wariancie z uwzglednieniem RSS oraz _
- w wariancie bez RSS.

Szczegdtowq strukture wydatkow w podziale na interwencje, kategorie kosztow oraz wskazanie kliniczne

przedstawiono w zatgczniku 18.6.

13.1.3 Perspektywa wspdlna podmiotu zobowigzanego do finansowa-
nia Swiadczen ze srodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcéow
(PPP+P)

Tabela 26 przedstawia wyniki podstawowego wariantu analizy wptywu na budzet, z perspektywy wspol-
nej podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych (Narodowy Fundusz

Zdrowia) i Swiadczeniobiorcow.

Tabela 26. Wyniki analizy wptywu na budzet z PPP+P (wariant podstawowy, z RSS / bez RSS)
Horyzont Scenariusz nowy [zf] Scenariusz aktualny [z1] Réznica wydatkéw [zt]

Wydatki faczne, z uwzglednieniem RSS

1. rok _ _ _

2. rok I I I
Wydatki faczne, bez uwzglednienia RSS

1. rok _ _ _

2. rok I I I

Prognozowane faczne wydatki ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw w scenariuszu nowym w roz-

wazanej populacji docelowej w pierwszym i drugim roku leczenia wynoszg odpowiednio _

_ w wariancie z RSS oraz _ w wariancie bez RSS.

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Cresemba we wnioskowanych
wskazaniach, wydatki z perspektywy PPP+P wzrosng w stosunku do scenariusza istniejgcego o -

zt w pierwszym roku leczenia i_ w drugim roku leczenia w wariancie z RSS oraz _ w

1. roku leczenia i_ w 2. roku w wariancie bez RSS.

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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Wyniki analizy inkrementalnej w wariancie z RSS zaprezentowano ponizej w formie graficznej.

Wykres 3. Populacja tgczna: wyniki analizy wptywu na budzet z PPP+P (z RSS).

Prognozowane wydatki na izawukonazol — catkowite w obu scenariuszach oraz inkrementalne — w wa-

riancie podstawowym przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 27. Prognozowane wydatki na produkt Cresemba z PPP+P (wariant podstawowy, z RSS / bez

RSS)
Horyzont Produkt leczniczy Scenariusz nowy [zt]  Scenariusz aktualny [zt]  Rdznica wydatkow [zt]
Wydatki na lek Cresemba, z uwzglednieniem RSS
Cresemba —tacznie _ - _
1. rok Cresemba i.v. _ - _
Cresemba p.o. _ - _
Cresemba —tacznie _ - _
2. rok Cresemba i.v. _ - _
Cresemba p.o. _ - _
Wydatki na lek Cresemba, bez uwzglednienia RSS
Cresemba —facznie _ - _
b rok Cresemba v r— = r—

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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Horyzont Produkt leczniczy Scenariusz nowy [zt]  Scenariusz aktualny [zt]  Rdznica wydatkéw [zt]

Prognozowane wydatki pfatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow na produkt Cresemba w scenariuszu

nowym wynoszg _ w wariancie z uwzglednieniem RSS oraz -
I - riancie bez RSS.

Szczegdtowq strukture wydatkow w podziale na interwencje, kategorie kosztow oraz wskazanie kliniczne

Cresemba p.o.
Cresemba —tgcznie

2. rok Cresemba i.v.

Cresemba p.o.

przedstawiono w zatgczniku 18.6.

13.2 Warianty skrajne — minimalny i maksymalny

Warianty skrajne: minimalny i maksymalny skonstruowano odpowiednio w oparciu o minimalne i mak-
symalne oszacowaniu liczebnosci populacji docelowej dla izawukonazolu. Szczegdtowe zatozenia przed-

stawiono w zatgczniku 18.5.

13.2.1 Perspektywa wspdlna podmiotu zobowigzanego do finansowa-
nia Swiadczen ze Srodkdw publicznych, swiadczeniobiorcow i
Swiadczeniodawcy (PPP+P+$wiadcz.)

W ponizszych tabelach przedstawiono wyniki wariantdéw skrajnych analizy wptywu na budzet, z perspek-
tywy wspolnej podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych (Naro-
dowy Fundusz Zdrowia), Swiadczeniobiorcéw i swiadczeniodawcy.

Tabela 28. Wyniki analizy wptywu na budzet z PPP+P+S$wiadcz. (wariant minimalny, z RSS / bez RSS)

Horyzont Scenariusz nowy [zf] Scenariusz aktualny [z1] Réznica wydatkow [zt]

Wydatki taczne, z uwzglednieniem RSS

1. rok I I I

2. rok I I I
Wydatki taczne, bez uwzglednienia RSS

1. rok I I I

2. rok I I I

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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Tabela 29. Wyniki analizy wptywu na budzet z PPP+P+$wiadcz. (wariant maksymalny, z RSS / bez RSS)
Horyzont Scenariusz nowy [zf] Scenariusz aktualny [z1] Réznica wydatkow [zt]

Wydatki taczne, z uwzglednieniem RSS

L. rok I I I

2. rok I I ]
Wydatki faczne, bez uwzglednienia RSS

L. rok I I I

2. rok I I I

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Cresemba we wnioskowanych

wskazaniach, wydatki z perspektywy PPP+P+$wiadcz. w wariantach skrajnych (min-max) zmniejszg sie w

stosunku do scenariusza istniejacego o [N, . - 2ncie 2
RSS oraz _ w 1.1 2. roku leczenia w wariancie bez RSS.

Prognozowane wydatki na izawukonazol — catkowite w obu scenariuszach oraz inkrementalne — w wa-

riancie podstawowym przedstawiono w ponizszych tabelach.

Tabela 30. Prognozowane wydatki na produkt Cresemba z PPP+P+$wiadcz. (wariant minimalny, z RSS /

bez RSS)
Horyzont Produkt leczniczy Scenariusz nowy [zt]  Scenariusz aktualny [zt]  Rdznica wydatkow [zf]

Wydatki na lek Cresemba, z uwzglednieniem RSS
Cresemba —fgcznie _ _ _
1. rok Cresemba i.v. _ _ _
Cresemba p.o. _ _ _
Cresemba —fgcznie _ _ _
2. rok Cresemba i.v. _ _ _
Cresemba p.o. _ _ _

Wydatki na lek Cresemba, bez uwzglednienia RSS
Cresemba —fgcznie _ _ _
1. rok Cresemba i.v. _ _ _
Cresemba p.o. _ _ _
Cresemba —fgcznie _ _ _
2. rok Cresemba i.v. _ _ _
Cresemba p.o. _ _ _

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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Tabela 31. Prognozowane wydatki na produkt Cresemba z PPP+P+$wiadcz. (wariant maksymalny, z RSS

/ bez RSS)
Horyzont Produkt leczniczy Scenariusz nowy [zt]  Scenariusz aktualny [zt]  Rdznica wydatkow [zf]

Wydatki na lek Cresemba, z uwzglednieniem RSS
Cresemba —tgcznie _ _ _
1. rok Cresemba i.v. _ _ _
Cresemba p.o. ] I I
Cresemba —tgcznie _ _ _
2. rok Cresemba i.v. _ _ _
Cresemba p.o. ] I I

Wydatki na lek Cresemba, bez uwzglednienia RSS
Cresemba —tgcznie _ _ _
1. rok Cresemba i.v. _ _ _
Cresemba p.o. ] I I
Cresemba —tgcznie _ _ _
2. rok Cresemba i.v. _ _ _
Cresemba p.o. _ - _

Uwzgledniajgc warianty skrajne (minimalny i maksymalny), prognozowane wydatki na produkt Cre-

semba w scenariuszu nowym wynosza odpowiednio |
w wariancie z uwzglednieniem RSS oraz odpowiednio |

w wariancie bez RSS.

Tabela 32 przedstawia prognozowang liczbe zrefundowanych opakowan produktu Cresemba we wnio-

skowanym wskazaniu w wariantach skrajnych w scenariuszu nowym.

Tabela 32. Prognozowana liczba zrefundowanych opakowan Cresemba w scenariuszu nowym (wariant

minimalny).
Produkt leczniczy S?Srfjgc;?_ 1. rok 2. rok
Cresemba 200 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji Wykaz C - -
Wykaz A - -
Cresemba 100 mg kapsutki twarde Wykaz C - -
tacznie - -

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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Tabela 33. Prognozowana liczba zrefundowanych opakowan Cresemba w scenariuszu nowym (wariant
maksymalny).

Produkt leczniczy S?S;Z:c;?_ 1. rok 2. rok
Cresemba 200 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji Wykaz C - -
Wykaz A - -

Cresemba 100 mg kapsutki twarde Wykaz C - -

tacznie - -

W wariantach skrajnych, prognozowana liczba zrefundowanych opakowan produktu Cresemba w po-

staci doustnej wynosi _ natomiast w postaci dozylnej — kolejno
I oo: o war'.

13.2.2 Perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiad-
czen ze srodkéw publicznych (PPP)

W ponizszych tabelach przedstawiono wyniki wariantéw skrajnych analizy wptywu na budzet, z perspek-

tywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze $rodkdw publicznych.

Tabela 34. Wyniki analizy wptywu na budzet z PPP (wariant minimalny, z RSS / bez RSS)
Horyzont Scenariusz nowy [zf] Scenariusz aktualny [z1] Réznica wydatkéw [zt]

Wydatki faczne, z uwzglednieniem RSS

L. rok I I I

2. rok _ _ _
Wydatki faczne, bez uwzglednienia RSS

L. rok I I I

2. rok _ _ _

Tabela 35. Wyniki analizy wptywu na budzet z PPP (wariant maksymalny, z RSS / bez RSS)
Horyzont Scenariusz nowy [zf] Scenariusz aktualny [z1] Réznica wydatkow [zt]

Wydatki taczne, z uwzglednieniem RSS

1. rok I I I

2. rok I I I
Wydatki taczne, bez uwzglednienia RSS

1. rok I I I

2. rok I I I

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Cresemba we wnioskowanych

wskazaniach, wydatki z perspektywy PPP w wariantach skrajnych wzrosng w stosunku do scenariusza

istniejgcego odpowiednio o _ w wariancie z RSS oraz
I 2iancie bez RSS.

Prognozowane wydatki na izawukonazol — catkowite w obu scenariuszach oraz inkrementalne — w wa-

riancie podstawowym przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 36. Prognozowane wydatki na produkt Cresemba z PPP (wariant minimalny, z RSS / bez RSS)
Horyzont Produkt leczniczy Scenariusz nowy [zt]  Scenariusz aktualny [zt]  Rdznica wydatkéw [zf]

Wydatki na lek Cresemba, z uwzglednieniem RSS

Cresemba —tacznie
1. rok Cresemba i.v.
Cresemba p.o.

Cresemba —tacznie

2. rok Cresemba i.v.

Cresemba p.o.

2

Wydatki na lek Cresemba, bez uwzglednienia RSS

Cresemba —tacznie
1. rok Cresemba i.v.
Cresemba p.o.

Cresemba —tacznie

2. rok Cresemba i.v.

Cresemba p.o.
Tabela 37. Prognozowane wydatki na produkt Cresemba z PPP (wariant maksymalny, z RSS / bez RSS)
Horyzont Produkt leczniczy Scenariusz nowy [zt]  Scenariusz aktualny [zt]  Rdznica wydatkow [zf]

Wydatki na lek Cresemba, z uwzglednieniem RSS

Cresemba —tgcznie
1. rok Cresemba i.v.
Cresemba p.o.

Cresemba —tgcznie

2. rok Cresemba i.v.

Cresemba p.o.

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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Horyzont Produkt leczniczy Scenariusz nowy [zt]  Scenariusz aktualny [zt]  Rdznica wydatkéw [zt]

Wydatki na lek Cresemba, bez uwzglednienia RSS

Cresemba —tacznie
1. rok Cresemba i.v.
Cresemba p.o.

Cresemba —tacznie

2. rok Cresemba i.v.

Cresemba p.o.

Sktadowa wydatkdéw stanowigca kwote refundacji produktu Cresemba w scenariuszu nowym w warian-
tach skrajnych (min-max) wynosita odpowiednio, | R REEEEEE
wariancie z uwzglednieniem RSS oraz _ W wariancie

bez RSS.

13.2.3 Perspektywa wspdlna podmiotu zobowigzanego do finansowa-
nia Swiadczen ze Srodkdéw publicznych i Swiadczeniobiorcow
(PPP+P)

W ponizszych tabelach przedstawiono wyniki wariantdéw skrajnych analizy wptywu na budzet, z perspek-
tywy wspodlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkdw publicznych (Naro-

dowy Fundusz Zdrowia) i Swiadczeniobiorcéw.

Tabela 38. Wyniki analizy wptywu na budzet z PPP+P (wariant minimalny, z RSS / bez RSS)
Horyzont Scenariusz nowy [zi] Scenariusz aktualny [z1] Réznica wydatkow [zt]

Wydatki taczne, z uwzglednieniem RSS

1. rok I I I

2. rok I I I
Wydatki taczne, bez uwzglednienia RSS

1. rok I I I

2. rok I I I

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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Tabela 39. Wyniki analizy wptywu na budzet z PPP+P (wariant maksymalny, z RSS / bez RSS)

Horyzont

1. rok

2. rok

1. rok

2. rok

Scenariusz nowy [zf] Scenariusz aktualny [z1] Réznica wydatkow [zt]

Wydatki taczne, z uwzglednieniem RSS

Wydatki faczne, bez uwzglednienia RSS

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Cresemba we wnioskowanych

wskazaniach, wydatki z perspektywy PPP+P w wariantach skrajnych wzrosng w stosunku do scenariusza

istniejacego o | . - riancie 2 RS ora: [
I - wariancie bez RSS.

Prognozowane wydatki na izawukonazol — catkowite w obu scenariuszach oraz inkrementalne — w wa-

riancie podstawowym przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 40. Prognozowane wydatki na produkt Cresemba z PPP+P (wariant minimalny, z RSS / bez RSS)

Horyzont

1. rok

2. rok

1. rok

2. rok

Produkt leczniczy Scenariusz nowy [zt]  Scenariusz aktualny [2t]  Rdznica wydatkéw [zt]

Wydatki na lek Cresemba, z uwzglednieniem RSS

Cresemba —tacznie
Cresemba i.v.
Cresemba p.o.

Cresemba —tacznie

Cresemba i.v.

Cresemba p.o.

)

Wydatki na lek Cresemba, bez uwzglednienia RSS
Cresemba —tgcznie
Cresemba i.v.
Cresemba p.o.

Cresemba —tgcznie

Cresemba i.v.

Cresemba p.o.

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem

Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie

amfoterycyng B nie jest wskazane
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Tabela 41. Prognozowane wydatki na produkt Cresemba z PPP+P (wariant maksymalny, z RSS / bez

RSS)
Horyzont Produkt leczniczy Scenariusz nowy [zt]  Scenariusz aktualny [zt]  Rdznica wydatkow [zf]

Wydatki na lek Cresemba, z uwzglednieniem RSS
Cresemba —tgcznie _ - _
1. rok Cresemba i.v. _ - _
Cresemba p.o. _ - _
Cresemba —tgcznie _ - _
2. rok Cresemba i.v. _ - _
Cresemba p.o. _ - _

Wydatki na lek Cresemba, bez uwzglednienia RSS
Cresemba —tgcznie _ - _
1. rok Cresemba i.v. _ - _
Cresemba p.o. _ - _
Cresemba —tgcznie _ - _
2. rok Cresemba i.v. _ - _
Cresemba p.o. _ - _

Prognozowane wydatki na produkt Cresemba w scenariuszu nowym wynosza ||| GczI_EIN
I - 2riancie 2 uwzglednieniem Rss ora: [
- w wariancie bez RSS.

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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13.3 Analiza wrazliwosci

Zestawienie wariantéw analizy wrazliwosci, przeprowadzonej dla podstawowego wariantu, zamiesz-

czono w ponizszej tabeli.

Tabela 42. Zestawienie zatozen analizy wrazliwosci BIA

Zrédto / uzasadnienie wartosci przyjetej w AW
Zmienna modelu
Zatozenie analizy podstawowej Zatozenie analizy wrazliwosci

Wariant I

Cena leku Cresemba (w scenariuszu nowym) zwiek-
szona o 3% wzgledem ceny zaproponowanej przez
whnioskodawce:

=  Cresemba 100 mg po.

*  Cresemba 100 mg po. = Cresemba 200 mg iv

Cena leku Cre- = Cresemba 200 mgiv

e I S
_ Cena leku Cresemba (w scenariuszu nowym)
) zmniejszona o 3% wzgledem ceny zaproponowane;j
Rozdziat 3 przez wnioskodawce
=  Cresemba 100 mg po.
=  Cresemba 200 mg iv
W analizie podstawowej oszacowano sredni wazony \ ramach analizy wrazliwoéci testowano alterna-
koszt terapii amfoterycyna B, jako wage przyjeto tywne udziaty lekéw AmBisome oraz Abelcet:
liczbe sprzedanych jednostek lekéw AmBisome oraz Wariant 11l
Abelcet w 2020 i 2021 roku — na podstawie danych  ——
Koszt terapii amfo- z przetargow: =  AmBisome: 100%
terycyna B *  AmBisome: 28% = Abelcet: 0%
= Abelcet: 72% Wariant [V:
= AmBisome: 0%
Rozdziat 18.3 = Abelcet: 100%
Zatozenie wiasne Wariant V:
W scenariuszu aktualnym zatozono, ze wszyscy cho- l\/VananAt, w ktorym za’rozonlo w populagl chorych z
rzy z inwazyjna aspergilozg u ktérych leczenie wory- |nwazyjr?a gsperg|lozq u ktorth Igczeme vvoAryklona—
Udzialy terapii konazolem nie jest wskazane otrzymuja terapie am- zolem nie jest wskazane wspo’rdue!enle ‘ud2|'a’r.ow w
w scenariuszu  foterycyna B co jest zgodne z aktualnymi wytycz- rynku przgz kgmpgratory w scenariuszu |stn|‘ejq— '
istniejacym nymi praktyki klinicznej (APD Cresemba 2021) cym- zatozenie to jest prawdopodobne, poniewaz

o mozliwe jest finansowanie izawukonazolu w ramach
Scenariusz istniejacy: 1GP

=  Cresemba (JGP) - 0%
=  Amfotercyna B (JGP) — 100%

Scenariusz istniejacy:
=  Cresemba (JGP) —50%

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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Zmienna modelu

Udziaty terapii
W scenariuszu
nowym

Dawkowanie Am-
Bisome

Masa ciata cho-
rych

taczny czas trwa-
nia terapii

Cresemba® (izawukonazol)

AESTIMO

Zrédto / uzasadnienie wartosci przyjetej w AW

Zatozenie analizy podstawowej

W scenariuszu nowym zatozono konserwatywnie
100% udziat izawukonazolu w obu wnioskowanych
wskazaniach (IA i mukormykoza)

W analizie podstawowej dawkowanie leku AmBi-
some przyjeto na podstawie Cornely 2007.

=  Dawka: 3 mg/kg

Szczegdtowy opis przyjetych zatozen przedstawiono
w AE Cresemba 2021

Srednia masa ciata z badania SECURE:
= 7141kg

Szczegdtowy opis przyjetych zatozer przedstawiono -

w AE Cresemba 2021

. Inwazyjna aspergiloza

o Cresemba: 47,1 dni

o Amfoterycyna B: 21 dni
=  Mukormykoza:

o Cresemba: 122,7 dni

Szczegbtowy opis przyjetych zatozen przedstawiono
w AE Cresemba 2021

Zatozenie analizy wrazliwosci
=  Amfoterycyna B (JGP) - 50%

Wariant VI:
Wariant, w ktérym w populacji chorych z inwazyjng
aspergiloza u ktorych leczenie worykonazolem nie
jest wskazane zatozono wspotdzielenie udziatow w
rynku przez komparatory w scenariuszu nowym.
Scenariusz nowy:

Cresemba (wykaz A/C) — 50%
=  Amfoterycyna B (JGP) — 50%
We wskazaniu mukormykozy pozostawiono podsta-
wowe udziaty (100%- Cresemba w wykazie A/C),
gdyz 1) nie istniejg alternatywne (wobec izawukona-
zolu) skuteczne technologie opcjonalne 2) w przy-
padku objecia produktu Cresemba wykazem lekdw
refundowanych zaktadane jest zaprzestanie finanso-
wania izawukonazolu na dotychczasowych zasadach
(w ramach JGP)

Wariant VII:

Minimalng dawke leku AmBisome ustalono przy za-
tozeniu osiagniecia skumulowanej dawki L-AmB 3 g
podczas terapii (na podstawie ChPL AmBisome
2020)

=  Dawka: 2 mg/kg
Wariant VIII:

Maksymalna dawke leku AmBisome przyjeto na
podstawie ChPL AmBisome, Kontoyiannis 2005

=  Dawka: 5 mg/kg
W ramach analizy wrazliwos$ci testowano minimalna
i maksymalna mase ciata dorostych chorych z badan

klinicznych, na poziomie + dolna/gérna granica 95%
Cl dla sredniej masy ciata w SECURE:

Wariant IX:

Minimalna masa ciata: 70,00 kg

Wariant X:

- Maksymalna masa ciata: 72,82

Szczegdtowy opis przyjetych zatozen przedstawiono
w AE Cresemba 2021

Minimalny czas leczenia inwazyjnej aspergilozy iza-
wukonazolem (wartos¢ podstawowa zmniejszona o
25%):

Wariant XI:
. 35,3 dni
Wariant XII:

Maksymalny czas leczenia inwazyjnej aspergilozy
izawukonazolem (wartos¢ podstawowa zwiekszona
025%):

=  589dni

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem

nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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Zmienna modelu

Czas hospitalizacji
(1A)

Odsetek pacjen-
tow rozpoczynajg-
cych od leczenia
doustnego

Wastage

Dodatkowa terapia

step-down pozako-

nazolem u chorych
leczonych AmB

AESTIMO

Zrédto / uzasadnienie wartosci przyjetej w AW

Zatozenie analizy podstawowej

. Inwazyjna aspergiloza
o Cresemba: 19,7 dni
o  Amfoterycyna B: 21 dni

Szczegdtowy opis przyjetych zatozen przedstawiono
w AE Cresemba 2021

W analizie podstawowej przyjeto nastepujgce zato-
zenia:
Inwazyjna aspergiloza: 25%

= Mukormykoza: 25%

Szczegdtowy opis przyjetych zatozen przedstawiono
w AE Cresemba 2021

W analizie podstawowej nie uwzgledniono kosztow
niewykorzystanej czesci amfoterycyny-B (wastage)
Szczegdtowy opis przyjetych zatozen przedstawiono
w AE Cresemba 2021

W analizie podstawowej nie uwzgledniono dodatko-
wej terapii doustnej po zakonczeniu leczenia szpital-
nego AmB

Zatozenie analizy wrazliwosci
Wariant XIlI:

Minimalny czas leczenia mukormykozy izawukona-
zolem ustalony na poziomie mediany czasu leczenia
w facznej populacji z badania VITAL:

. 84 dni
Wariant XIV:

Maksymalny czas leczenia mukormykozy izawukona-
zolem przyjeto z badania VITAL na poziomie Sred-
niego czasu leczenia w podgrupie chorych wczesniej
nieleczonych:

. 149 dni
Wariant XV:

Minimalny czas leczenia inwazyjnej aspergilozy am-
foterycyna B na poziomie mediany czasu leczenia w
badaniu RCT dla AmBisome/Abelcet:

. 14 dni
Wariant XVI:

Maksymalny czas leczenia inwazyjnej aspergilozy
amfoterycyng B na poziomie czasu leczenia izawu-
konazolem:

= 47,1dni

Wariant XVII:
= (Czas hospitalizacji Cresemba: 40,4 dnia
= (Czas hospitalizacji Amfoterycyna B: 46,9 dni

Zatozenie w oparciu o dane z publikacji Stull 2019

W analizie wrazliwosci przyjeto nastepujace zatoze-
nia:

Oszacowanie minimalne — 0%
Wariant XIX:

Oszacowanie maksymalne —50%

Zatozenia wihasne

Wariant XX:

W analizie wrazliwosci uwzgledniono koszty niewy-
korzystanej czesci amfoterycyny-B (wastage)
Wariant uzasadniony faktem, ze swiadczeniodawca
ponosi koszt petnych fiolek (zakupionych w przetar-
gach) i nie zawsze bedzie mozliwe ich wspétdziele-
nia miedzy pacjentow, a co za tym idzie, catkowite
zuzycie otwartej fiolki

Wariant XXI:

W analizie wrazliwosci uwzgledniono dodatkowa te-
rapie step-down pozakonazolem u chorych, ktérzy
odpowiadaja na leczenie AmB

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane

Cresemba® (izawukonazol)
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Zrédto / uzasadnienie wartosci przyjetej w AW
Zmienna modelu
Zatozenie analizy podstawowej Zatozenie analizy wrazliwosci

Szczegdtowy opis przyjetych zatozen przedstawiono Zatozenie w oparciu o Bagshaw 2018
w AE Cresemba 2021

Przyjeto nastepujacg numeracje i definicje wariantéw analizy wrazliwosci:

l. Cena leku Cresemba zwiekszona o 3%;

Il. Cena leku Cresemba zmniejszona o 3%;
. Koszt terapii amfoterycyng B - udziat AmBisome rowny 100%;
V. Koszt terapii amfoterycyng B - udziat Abelcet réwny 100%;

V. Alternatywne udziaty lekdw w scenariuszu istniejgcym;

VI. Alternatywne udziaty lekdw w scenariuszu nowym;
VII. Minimalna dawka AmBisome;
VIII. Maksymalna dawka AmBisome;

IX. Minimalna masa ciata chorych;

X. Maksymalna masa ciata chorych;

XI. Minimalny czas leczenia inwazyjnej aspergilozy izawukonazolem;
XIl. Maksymalny czas leczenia inwazyjnej aspergilozy izawukonazolem;
XIII. Minimalny czas leczenia mukormykozy izawukonazolem;

XIV. Maksymalny czas leczenia mukormykozy izawukonazolem;

XV. Minimalny czas leczenia inwazyjnej aspergilozy amfoterycyng B;

XVI. Maksymalny czas leczenia inwazyjnej aspergilozy amfoterycyna B;
XVII.  Alternatywny czas hospitalizacji podczas leczenia izawukonazolem i amfoterycyna B;
XVIII. Minimalny odsetek pacjentdw rozpoczynajgcych od leczenia doustnego izawukonazolem;

XIX. Maksymalny odsetek pacjentéw rozpoczynajgcych od leczenia doustnego izawukonazolem;
XX. Uwzglednienie wastage dla terapii amfoterycyng B;

XXI. Dodatkowa terapia step-down pozakonazolem u chorych leczonych amfoterycyng B

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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13.3.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

13.3.1.1 Perspektywa wspdlna podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych, swiadczeniobiorcéw i swiadczenio-
dawcy (PPP+P+Swiadcz.)

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet uzyskane w analizie wrazliwosci
z perspektywy PPP+P+ Swiadcz. w wariancie uwzgledniajgcym proponowany instrument podziatu ry-

zyka.

Tabela 43. Wyniki analizy wrazliwosci BIA z RSS z PPP+P+3Swiadcz.

NF Wariant analizy Rok Kategoria Scenariusz Scenariusz Rdznica
wrazliwosci kosztéw nowy [zi] istniejacy [z1] wydatkow [z1]
Wydatki catkowite _ _ _
Wydatki na Cresembe- razem _ _ _
1ok Wydatki na Cresembe i.v. _ _ _
Wydatki na Cresembe p.o. _ _ _

- Analiza podstawowa

Wydatki catkowite _ _ _
Wydatki na Cresembe- razem _ _ _
ok Wydatki na Cresembe i.v. _ - _
Wydatki na Cresembe p.o. _ - _
Wydatki catkowite _ _ _
Wydatki na Cresembe- razem _ - _
1ok Wydatki na Cresembeg i.v. _ - _
Cena leku Cresemba Wydatki na Cresembg p.o. I I I
zwigkszona o 3% Wydatki catkowite I e e
Wydatki na Cresembe- razem _ - _
ok Wydatki na Cresembe i.v. _ - _
Wydatki na Cresembe p.o. _ - _
Wydatki catkowite _ _ _
Wydatki na Cresembe- razem _ - _
7oK Wydatki na Cresembe i.v. _ - _
| Cena leku Cresemba Wydatki na Cresembe p.o. _ - _
Zmniejszona o 3%; Wydatki catkowite I e e
Wydatki na Cresembe- razem _ - _
ok Wydatki na Cresembe i.v. _ - _
Wydatki na Cresembe p.o. _ - _

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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Nr Wariant analizy Rok Kategoria Scenariusz Scenariusz Rdznica
wrazliwosci kosztéw nowy [zt] istniejacy [z1] wydatkéw [z1]
Wydatki catkowite B N
wydatki na Cresembe-razem [ I E
I rok
Ossacowanie érect wydotkina Creserbeiv [ N
niego kosztu terap Wydatkina Cresembepo. NN NN
M. amfoterycyna
8- it AmBisome Wydatkd caflowite I I
4 0,
rowny 100% Wydatkina Cresembe- rzem NN NN N
Il rok
wydatkina Cresembe v, NENNENN DN
Wydsti na Cresembe po. [N D
Wydatki catkowite B B
Wydsti na Cresembe- ez [NEEEEE NN
I rok
bezscomanie ére wydtkinacresemoe i [N NN
niego kosztu terapi Wydsti na Cresembe po. [N D
IV. amfoterycyna
B- udziatu Abelcet Wydatki catkowite B B
A 0,
rowny 100% Wydsti na Cresembe- ez [NEEEEE NN
Il rok
Wydstkina Cresembe i NN DN
Wydsti na Cresembe po. NN D
Wydatki catkowite B B
Wydstii na Cresembe- ez [N NN I
| rok
wydatkina Cresermbe v, [N NN
Alternatywne udziafy Wydsti na Cresembe po. [N N
V.  lekédw w scenariuszu
istniejacym Wydatki catkowite B B
Wydstii na Cresembe- ez [N NN I
Il rok
wydatkina Cresermbe v, NN NN
Wydsti na Cresembe po. [N N
Wydatki catkowite I N
wydatki na Cresembe-razem [ A N N
| rok
Wydstkina Cresembe i NS NN
Alternatywne udziaty wydatkinacresembep.o. [ N
VI.  lekdéw w scenariuszu
nowym Wydatki catkowite I N
wydatki na Cresembe-razem [ A N N
Il rok
Wydatki na Cresembe .. I I
Wydatki na Cresembe p.o. ] I I
L Minimalnadakaam- Wydati cattowite I I .
Pisome wydatki na Cresembe-razem [ A N

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane

Cresemba® (izawukonazol)
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Wariant analizy

Nr g
wrazliwosci

Maksymalna dawka

VIII.
AmBisome

Minimalna masa ciata

IX. chorych

Maksymalna masa
ciata chorych

IA: minimalny czas le-
Xl.  czenia izawukonazo-
lem

Rok

Il rok

I rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Kategoria
kosztéw

Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.

Wydatki na Cresembe p.o.

Scenariusz
nowy [zi]

Scenariusz
istniejgcy [z1]

AESTIMO

Réznica
wydatkéw [z1]

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane

Cresemba® (izawukonazol)
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Wariant analizy

Nr g
wrazliwosci

IA: maksymalny czas
Xll. leczenia izawukonazo-
lem

Mukormykoza: mini-
Xlll.  malny czas leczenia
izawukonazolem

Mukormykoza: maksy-
XIV.  malny czas leczenia
izawukonazolem

IA: minimalny czas le-
czenia amfoterycyna

Rok

Il rok

I rok

Il rok

I rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

Kategoria
kosztéw

Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite

Wydatki na Cresembe- razem

Scenariusz
nowy [zi]

Scenariusz
istniejgcy [z1]

AESTIMO

Réznica
wydatkéw [z1]

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane

Cresemba® (izawukonazol)
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Wariant analizy

Nr g
wrazliwosci

IA: maksymalny czas
XVI. leczenia amfoterycyna
B

Czas hospitalizacji na

XVil. podst. Stull 2019

Minimalny odsetek
pacjentéw rozpoczy-
najacych od leczenia

doustnego izawukona-
zolem

XVIIIL

Maksymalny odsetek
pacjentéw rozpoczy-
XIX.  najacych od leczenia
doustnego izawukona-
zolem

Rok

| rok

Il rok

I rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

Kategoria
kosztéw

Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.

Wydatki na Cresembe p.o.

Scenariusz
nowy [zi]

Scenariusz
istniejgcy [z1]

AESTIMO

Réznica
wydatkéw [z1]

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane

Cresemba® (izawukonazol)
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Wariant analizy Kategoria Scenariusz Scenariusz Rdznica
Nr SThrerdb Rok ) L a
wrazliwosci kosztow nowy [zi] istniejgcy [z1] wydatkow [z1]
Wydatki catkowite B I
wydatkina Cresembe-razem [ SN 1
I rok
Wydatki na Cresembe .. I I
Uwaglecnienie wo- Wydatkina Cresembepo. NN NN
XX. stage dla terapii amfo-
terveyna B Wydatid caffowite I S
wydatkina Cresembe-razem [ SN 1
Il rok
wydatkina Cresembe v NN DN
Wydstiina Cresembe o, [NEEEEE NN
Wydatki catkowite B I
Wydstina Cresembe-razem  [EEEEEE NN N
I rok
wydatkinaCresembe v NN DN I
Dodatkowa terapia )
stepeclown posskima- Wydatkina Cresembepo. NN NN
zolern u chorych leczo Wiydattd caffovite I S
nych amfoterycyna B
Wydstina Cresembe-razem [ NN N
Il rok
Wydstiina Cresermbe v, [N N
Wydstiina Cresembe o, [NEEEEE NN

W kazdym z testowanych wariantéw analizy wrazliwosci uzyskano oszczednosci z perspektywy wspdlnej
pfatnika publicznego, pacjenta i swiadczeniodawcy w przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacja
produktu leczniczego Cresemba w ramach wykazu A i C, w zakresie _ rocznie.
Najnizszy wptyw na budzet zaobserwowano w konserwatywnym wariancie z zatozeniem minimalnego
czasu leczenia amfoterycyng B (wariant XV), natomiast najwyzsze oszczednosci — przy zatozeniu zrow-
nania czasu leczenia amfoterycyng B i izawukonazolem (wariant XVI). Wptyw pozostatych parametrow i

zatozent modelu na wydatki inkrementalne byt znacznie nizszy.

Zakres prognozowanych wydatkdéw na refundacje produktu Cresemba w scenariuszu nowym wahat sie

od _wariant VI — nizsze udziaty rynkowe izawukonazolu) _ rocznie (wariant XIl —

max czas leczenia izawukonazolem).

13.3.1.2 Perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania ze $rod-
kow publicznych (PPP)

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet uzyskane w analizie wrazliwosci

z perspektywy PPP w wariancie nieuwzgledniajgcym proponowany instrument podziatu ryzyka.

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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Tabela 44. Wyniki analizy wrazliwosci BIA z RSS z PPP.

Wariant analizy
wrazliwosci

- Analiza podstawowa

Cena leku Cresemba
zwiekszona 0 3%

Cena leku Cresemba
zmniejszona o 3%;

Oszacowanie $red-
niego kosztu terapii
M. amfoterycyna
B- udziatu AmBisome
rowny 100%

Rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Kategoria
kosztéw

Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.

Wydatki catkowite

Scenariusz
nowy [z1]

Scenariusz
istniejacy [z1]

AESTIMO

Réznica
wydatkéw [z1]

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane

Cresemba® (izawukonazol)
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Wariant analizy

Nr g
wrazliwosci

Oszacowanie $red-
niego kosztu terapii
amfoterycyng
B- udziatu Abelcet
réwny 100%

Alternatywne udziaty
V. lekéw w scenariuszu
istniejgcym

Alternatywne udziaty
VI.  lekdéw w scenariuszu
nowym

Minimalna dawka Am-

VII.
Bisome

Maksymalna dawka

VIII. )
AmBisome

Rok

Il rok

I rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Kategoria
kosztéw

Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem

Wydatki na Cresembe i.v.

Scenariusz
nowy [zi]

Scenariusz
istniejgcy [z1]

AESTIMO

Réznica
wydatkéw [z1]

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane

Cresemba® (izawukonazol)
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Wariant analizy

Nr g
wrazliwosci

Minimalna masa ciata

IX. chorych

Maksymalna masa
ciata chorych

IA: minimalny czas le-
Xl.  czenia izawukonazo-
lem

IA: maksymalny czas
Xll. leczenia izawukonazo-
lem

Rok

Il rok

I rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

Kategoria
kosztéw

Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.

Wydatki catkowite

Scenariusz
nowy [zi]

Scenariusz
istniejgcy [z1]

AESTIMO

Réznica
wydatkéw [z1]

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane

Cresemba® (izawukonazol)
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Wariant analizy

Nr g
wrazliwosci

Mukormykoza: mini-
XlIl.  malny czas leczenia
izawukonazolem

Mukormykoza: maksy-
XIV.  malny czas leczenia
izawukonazolem

IA: minimalny czas le-
czenia amfoterycyng

IA: maksymalny czas
XVI. leczenia amfoterycyna
B

Rok

| rok

Il rok

I rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

Kategoria
kosztéw

Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem

Wydatki na Cresembe i.v.

Scenariusz
nowy [zi]

Scenariusz
istniejgcy [z1]

AESTIMO

Réznica
wydatkéw [z1]

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane

Cresemba® (izawukonazol)
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Wariant analizy

Nr g
wrazliwosci

Czas hospitalizacji na

XV podst. Stull 2019

Minimalny odsetek
pacjentéw rozpoczy-
najacych od leczenia

doustnego izawukona-
zolem

XVIIIL

Maksymalny odsetek
pacjentdw rozpoczy-
XIX.  najacych od leczenia
doustnego izawukona-
zolem

Uwzglednienie wa-
XX. stage dla terapii amfo-
terycyng B

XXI.

Rok

| rok

Il rok

I rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Kategoria
kosztéw

Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.

Wydatki catkowite

Scenariusz
nowy [zi]

Scenariusz
istniejgcy [z1]

AESTIMO

Réznica
wydatkéw [z1]

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane

Cresemba® (izawukonazol)
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Nr Wariant analizy Rok Kategoria Scenariusz Scenariusz Rdznica
wrazliwosci kosztéw nowy [zt] istniejacy [z1] wydatkéw [z1]
Wydatki na Cresembe- razem _ _ _
Wydatki na Cresembeg i.v. _ _ _
Dodatkowa terapia Wydatki na Cresembe p.o. _ _ _
S e weatacotowrs M N N
nych amfoterycyna B Wydatki na Cresembe- razem _ _ _
O etinacresembe e N N RN
Wydatki na Cresembe p.o. _ _ _

W kazdym z testowanych wariantéw analizy wrazliwosci z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego,
objecie refundacjg produktu leczniczego Cresemba w ramach wykazu A i C spowoduje wzrost wydatkow
budzetowych, w zakresie od _ rocznie. Najnizszy wptyw na budzet zaobserwowano w
wariancie z zatozeniem nizszych udziatéw rynkowych izawukonazolu (wariant VI), natomiast najwyzsze

wydatki inkrementalne — przy zatozeniu maksymalnego czasu leczenia izawukonazolem (wariant XII).

Te same warianty odpowiadaty za minimalne _ i maksymalne

wane wydatki na refundacje produktu Cresemba w scenariuszu nowym, co wynika z faktu, ze koszty

pPrognozo-

refundacji izawukonazolu w ramach wykazu A/C stanowity jedyne wydatki réznigce w wiekszosci wa-

riantéw analizy.

13.3.1.3 Perspektywa wspdlna podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcow (PPP+P)

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet uzyskane w analizie wrazliwosci

z perspektywy PPP+P w wariancie nieuwzgledniajgcym proponowany instrument podziatu ryzyka.

Tabela 45. Wyniki analizy wrazliwosci BIA z RSS z PPP+P.

Nr Wariant analizy Rok Kategoria Scenariusz Scenariusz Réznica
wrazliwosci kosztow nowy [z1] istniejacy [z1] wydatkow [z1]
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
| rok
Wydatki na Cresembe i.v.
- Analiza podstawowa Wydatki na Cresembe p.o.

Wydatki catkowite

Il rok Wydatki na Cresembe- razem

Wydatki na Cresembe i.v.

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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Wariant analizy

Nr g
wrazliwosci

Cena leku Cresemba
zwiekszona 0 3%

Cena leku Cresemba
zmniejszona o 3%;

Oszacowanie sred-
niego kosztu terapii
M. amfoterycyng
B- udziatu AmBisome
réwny 100%

Oszacowanie sred-
niego kosztu terapii
IV. amfoterycyng
B- udziatu Abelcet
réwny 100%

Rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Kategoria
kosztéw

Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.

Wydatki catkowite

Scenariusz
nowy [zi]

Scenariusz
istniejgcy [z1]

AESTIMO

Réznica
wydatkéw [z1]

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane

Cresemba® (izawukonazol)
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Wariant analizy

Nr g
wrazliwosci

Alternatywne udziaty
lekow w scenariuszu
istniejgcym

Alternatywne udziaty
VI.  lekdéw w scenariuszu
nowym

Minimalna dawka Am-
VII. .
Bisome

Maksymalna dawka

VIIL.
AmBisome

Minimalna masa ciata

IX. chorych

Rok

Il rok

I rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Kategoria
kosztéw

Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem

Wydatki na Cresembe i.v.

Scenariusz
nowy [zi]

Scenariusz
istniejgcy [z1]

AESTIMO

Réznica
wydatkéw [z1]

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane

Cresemba® (izawukonazol)
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Wariant analizy

Nr g
wrazliwosci

Maksymalna masa
ciata chorych

IA: minimalny czas le-
Xl.  czenia izawukonazo-
lem

IA: maksymalny czas
Xll. leczenia izawukonazo-
lem

Mukormykoza: mini-
XIIl.  malny czas leczenia
izawukonazolem

Rok

Il rok

I rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

Kategoria
kosztéw

Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.

Wydatki catkowite

Scenariusz
nowy [zi]

Scenariusz
istniejgcy [z1]

AESTIMO

Réznica
wydatkéw [z1]

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane

Cresemba® (izawukonazol)
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Wariant analizy

Nr g
wrazliwosci

Mukormykoza: maksy-
XIV.  malny czas leczenia
izawukonazolem

IA: minimalny czas le-
czenia amfoterycyng

IA: maksymalny czas
XVI. leczenia amfoterycyna
B

Czas hospitalizacji na

XVil. podst. Stull 2019

Rok

| rok

Il rok

I rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

Kategoria
kosztéw

Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem

Wydatki na Cresembe i.v.

Scenariusz
nowy [zi]

Scenariusz
istniejgcy [z1]

AESTIMO

Réznica
wydatkéw [z1]

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane

Cresemba® (izawukonazol)
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Nr Wariant analizy Rok Kategoria Scenariusz Scenariusz Rdznica
wrazliwosci kosztéw nowy [zt] istniejacy [z1] wydatkéw [z1]
wydatki na Cresembe p.o. [ RN N
Wydatki catkowite B I
wydatki na Cresembe-razem [ AEN I
I rok
iy odsetek wydatkina Cresermociv. [ N
pacjentow rozpoczy- wydatki na Cresembe p.o. [ RN N
XVIII. najacych od leczenia
doustnego izawukona- Wydatki catkowite I I
volem wydatkina Cresembe-razem [ AR 1
Il rok
wydatkina Cresermbe v, NN NN I
Wydsthi na Cresembe po. [ N
Wydatki catkowite B I
Wydstii na Cresembe- e [ I I
I rok
isksymainy odsetek wydatiine Ceseroe v [ N
pacjentow rozpoczy- wydatkina Cresembe p.o. [ RN N
XIX. najacych od leczenia
doustnego izawukona- Wydatki catkowite B I
volem wydatki na Cresembe-razem [ AN 1
Il rok
wydatkina Cresermbe v, NN NN I
Wydstkina Cresembe po. NN N
Wydatki catkowite B I
Wydsti na Cresembe- e [N I
| rok
wydatkina Cresermbe v, NN NN I
Uwzglednienie wa- wydatkina Cresembe p.o. [ RN N
XX. stage dla terapii amfo-
terycyna B Wydatki catkowite B I
Wydsti na Cresembe- e [N I
Il rok
wydatkina Cresermbe v, NN NN I
Wydatki na Cresembe p.o. I I
Wydatki catkowite B I
wydatki na Cresembe-razem [ AR 1 N
| rok
Wydatina Cresembe i (NN N
Dodatkowa terapia )
tepdonm mosatonn: wydatkina Cresembe po.  [NEEEEE N
zolem u chorych leczo- Wydatki catkowite B I
nych amfoterycyna B
wydatkina Cresembe-razem [ AR 1
Il rok
Wydatina Cresembe i (NN N
Wydatki na Cresembe p.o. I I

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane

Cresemba® (izawukonazol)
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Ze wzgledu na znikomy udziat $wiadczeniobiorcéw w tgcznych wydatkach (za wyjatkiem wariantu XXI, w
ktérym zaktadano wspotptacenie pacjentéw za doustng terapig pozakonazolem), wyniki AW z perspek-
tywy wspolnej ptatnika publicznego i pacjenta sg analogiczne jak w analizie z perspektywy pfatnika pu-

blicznego (por. Rozdziat 13.3.1.2).

13.3.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

13.3.2.1 Perspektywa wspdlna podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych, Swiadczeniobiorcéw i swiadczenio-
dawcy (PPP+P+s$wiadcz.)

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet uzyskane w analizie wrazliwosci
z perspektywy PPP+P+ $wiadcz. w wariancie nieuwzgledniajgcym proponowanego instrument podziatu

ryzyka.

Tabela 46. Wyniki analizy wrazliwosci BIA bez RSS z PPP+P+Swiadcz.

NF Wariant analizy Rok Kategoria Scenariusz Scenariusz Rdznica
wrazliwosci kosztéw nowy [zi] istniejacy [z1] wydatkow [z1]
Wydatki catkowite _ _ _
Wydatki na Cresembe- razem _ _ _
B
Wydatki na Cresembe p.o. _ _ _

- Analiza podstawowa

Wydatki catkowite _ _ _
Wydatki na Cresembe- razem _ _ _
SR
Wydatki na Cresembe p.o. _ _ _
Wydatki catkowite _ _ _
Wydatki na Cresembe- razem _ _ _
B
Cena leku Cresemba Wydatki na Cresembe p.o. B D
zwigkszona o 3% Wydatki catkowite I e e
Wydatki na Cresembe- razem _ _ _
T etinacresembe e NN N S
Wydatki na Cresembe p.o. _ _ _
Wydatki catkowite _ _ _
Il. Czen:f]ileejts;;ef)e;ﬁb;a I rok Wydatki na Cresembe- razem _ _ _
Wydatki na Cresembeg i.v. _ _ _

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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Nr Wariant analizy Rok Kategoria Scenariusz Scenariusz Rdznica
wrazliwosci kosztéw nowy [zt] istniejacy [z1] wydatkéw [z1]
Wydatki na Cresembe p.o. _ _ _
Wydatki catkowite _ _ _
Wydatki na Cresembe- razem _ _ _
O etinacresembe e N N RN
Wydatki na Cresembe p.o. _ _ _
Wydatki catkowite _ _ _
) Wydatki na Cresembe- razem _ _ _
oconmo s WydstkineCresembeiv NS DN
niego ]l:otsg:uctirapii Wydatki na Cresembe p.o. I e e
" b it Amseme woatkcaowte [ N
rowny 100% Wydatki na Cresembe- razem _ _ _
S
Wydatki na Cresembe p.o. _ _ _
Wydatki catkowite _ _ _
) Wydatki na Cresembe- razem _ _ _
oconmo s WydstkineCresembeiv  ENEEEN NN
niego rotsgfuctirap” Wydatki na Cresembe p.o. I e e
"o i Abeler otk cobowte N N
rowny 100% Wydatki na Cresembe- razem _ _ _
T etinacresembe e NN N RN
Wydatki na Cresembe p.o. _ _ _
Wydatki catkowite _ _ _
Wydatki na Cresembe- razem _ _ _
B
Alternatywne udziaty Wydatki na Cresembe p.o. I e e
V. lekdéw w scenariuszu
snieiaeym wstkcatiowice [N N I
Wydatki na Cresembe- razem _ _ _
ok Wydatki na Cresembe i.v. _ _ _
Wydatki na Cresembe p.o. _ _ _
Wydatki catkowite _ _ _
Alternatywne udzialy | ro Wydatki na Cresembe- razem _ _ _
VI.  lekéw w scenariuszu Wydatki na Cresembeg i.v. _ _ _
nowym Wydatki na Cresembe p.o. _ _ _
Il rok Wydatki catkowite _ _ _

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane

Cresemba® (izawukonazol)
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Wariant analizy

Nr g
wrazliwosci

Minimalna dawka Am-
VII. A
Bisome

Maksymalna dawka

VIII.
AmBisome

Minimalna masa ciata

IX. chorych

Maksymalna masa
ciata chorych

Rok

| rok

Il rok

I rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

Kategoria
kosztéw

Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem

Wydatki na Cresembe i.v.

Scenariusz
nowy [zi]

Scenariusz
istniejgcy [z1]

AESTIMO

Réznica
wydatkéw [z1]

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane

Cresemba® (izawukonazol)
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Wariant analizy

Nr g
wrazliwosci

IA: minimalny czas le-
X|.  czenia izawukonazo-
lem

IA: maksymalny czas
Xll. leczenia izawukonazo-
lem

Mukormykoza: mini-
Xlll.  malny czas leczenia
izawukonazolem

Mukormykoza: maksy-
XIV.  malny czas leczenia
izawukonazolem

XV.

Rok

| rok

Il rok

I rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Kategoria
kosztéw

Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.

Wydatki catkowite

Scenariusz
nowy [zi]

Scenariusz
istniejgcy [z1]

AESTIMO

Réznica
wydatkéw [z1]

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane

Cresemba® (izawukonazol)
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Wariant analizy

Nr g
wrazliwosci

IA: minimalny czas le-
czenia amfoterycyna

IA: maksymalny czas
XVI. leczenia amfoterycyna
B

Czas hospitalizacji na

XVl podst. Stull 2019

Minimalny odsetek
pacjentéw rozpoczy-
najacych od leczenia

doustnego izawukona-
zolem

XVIIIL

Maksymalny odsetek
XIX.  pacjentdw rozpoczy-
najacych od leczenia

Rok

Il rok

I rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Kategoria
kosztéw

Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem

Wydatki na Cresembe i.v.

Scenariusz
nowy [zi]

Scenariusz
istniejgcy [z1]

AESTIMO

Réznica
wydatkéw [z1]

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane

Cresemba® (izawukonazol)
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Nr Waria|:1t. anafli.zy Rok KategcTria Scenariusz . Sct::n.ariusz Réin}ica
wrazliwosci kosztow nowy [zi] istniejgcy [z1] wydatkow [z1]
doustnegolizawukona— Wydatki na Cresembe p.o. I e e
e Wydatki catkowite I
Wydatki na Cresembe- razem _ _ _
O etinacresembe e N N RN
Wydatki na Cresembe p.o. _ _ _
Wydatki catkowite _ _ _
Wydatki na Cresembe- razem _ _ _
Sa——
Uwzglednienie wa- Wydatki na Cresembe p.o. I e e
XX. stage dla terapii amfo-
terycyng B Wydatki catkowite I I
Wydatki na Cresembe- razem _ _ _
S
Wydatki na Cresembe p.o. _ _ _
Wydatki catkowite _ _ _
Wydatki na Cresembe- razem _ _ _
B
ng?;;k‘;)r\;vsc;tzearsgr:aa_ Wydatki na Cresembe p.o. _ _ _
" zolem u chorych leczo- Wydatki catkowite _ _ _
nych amfoterycyna B
Wydatki na Cresembe- razem _ _ _
T etinacresembe e NN N RN
Wydatki na Cresembe p.o. _ _ _

W kazdym z testowanych wariantdw analizy wrazliwosci uzyskano oszczednosci z perspektywy wspdlnej
pfatnika publicznego, pacjenta i swiadczeniodawcy w przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacja
produktu leczniczego Cresemba w ramach wykazu A i C, w zakresie od _ rocznie.
Najnizszy wptyw na budzet zaobserwowano w konserwatywnym wariancie z zatozeniem minimalnego
czasu leczenia amfoterycyng B (wariant XV), natomiast najwyzsze oszczednosci — przy zatozeniu zrow-
nania czasu leczenia amfoterycyng B i izawukonazolem (wariant XVI). Wptyw pozostatych parametrow i

zatozent modelu na wydatki inkrementalne byt znacznie nizszy.

Zakres prognozowanych wydatkéw na refundacje produktu Cresemba w scenariuszu nowym wahat sie

od - (wariant VI — nizsze udziaty rynkowe izawukonazolu) do - rocznie (wariant XIl —

max czas leczenia izawukonazolem).

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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13.3.2.2 Perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania ze $rod-
kéw publicznych (PPP)

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet uzyskane w analizie wrazliwosci

z perspektywy PPP w wariancie nieuwzgledniajgcym proponowanego instrument podziatu ryzyka.

Tabela 47. Wyniki analizy wrazliwosci BIA bez RSS z PPP.

Wariant analizy

Nr. L1 .
wrazliwosci

- Analiza podstawowa

Cena leku Cresemba
zwiekszona 0 3%

Cena leku Cresemba
zmniejszona o 3%;

Oszacowanie $red-
niego kosztu terapii
M. amfoterycyna
B- udziatu AmBisome
rowny 100%

Rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Kategoria
kosztéw

Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.

Wydatki na Cresembe p.o.

Scenariusz
nowy [z1]

Scenariusz
istniejacy [z1]

Réznica
wydatkéw [z1]

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane

Cresemba® (izawukonazol)
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Wariant analizy

Nr. g
wrazliwosci

Oszacowanie $red-
niego kosztu terapii
IV. amfoterycyna
B- udziatu Abelcet
réwny 100%

Alternatywne udziaty
V.  lekéw w scenariuszu
istniejgcym

Alternatywne udziaty
VI.  lekdéw w scenariuszu
nowym

Minimalna dawka Am-
VII. )
Bisome

Rok

Il rok

I rok

Il rok

I rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

Kategoria
kosztéw

Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite

Wydatki na Cresembe- razem

Scenariusz
nowy [zi]

Scenariusz
istniejgcy [z1]

AESTIMO

Réznica
wydatkéw [z1]

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane

Cresemba® (izawukonazol)
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Wariant analizy

Nr. g
wrazliwosci

Maksymalna dawka

VIII.
AmBisome

Minimalna masa ciata

IX. chorych

Maksymalna masa
ciata chorych

IA: minimalny czas le-
Xl.  czenia izawukonazo-
lem

Rok

| rok

Il rok

I rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

Kategoria
kosztéw

Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.

Wydatki na Cresembe p.o.

Scenariusz
nowy [zi]

Scenariusz
istniejgcy [z1]

AESTIMO

Réznica
wydatkéw [z1]

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane

Cresemba® (izawukonazol)
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Wariant analizy

Nr. g
wrazliwosci

IA: maksymalny czas
XIl.  leczenia izawukonazo-
lem

Mukormykoza: mini-
Xlll.  malny czas leczenia
izawukonazolem

Mukormykoza: maksy-
XIV.  malny czas leczenia
izawukonazolem

IA: minimalny czas le-
czenia amfoterycyna

XVI.

Rok

| rok

Il rok

I rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Kategoria
kosztéw

Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite

Wydatki na Cresembe- razem

Scenariusz
nowy [zi]

Scenariusz
istniejgcy [z1]

AESTIMO

Réznica
wydatkéw [z1]

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane

Cresemba® (izawukonazol)
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Nr Wariant analizy Rok Kategoria Scenariusz Scenariusz Rdznica
' wrazliwosci kosztéw nowy [zt] istniejacy [z1] wydatkéw [z1]
Wydatki na Cresembe .. B I
wydatkina Cresembe p.o. [ RN N
|A: maksymalny czas Wydatki catkowite B I
leczenia amfoterycyng
B wydatki na Cresembe-rezem [ RN EEEEH
Il rok
Wydatki na Cresembe .. B I
wydatkina Cresembe p.o. [ RN N
Wydatki catkowite B I
Wydstii na Cresembe- e [ I I
I rok
wydatkina Cresemve i NN N
Vil Czas hospitalizacji na Wydatki na Cresembe p.o. _ _ _
podst. Stull 2019 Wydatki catkowite B I
Wydsti na Cresembe- e [N I I
Il rok
wydatkina Cresemve i N N
Wydstki na Cresembe po. NN N
Wydatki catkowite B I
Wydsti na Cresembe- e [N I
I rok
iy odsetek wydatkina Cresermoc v [ N
pacjentéw rozpoczy- wydatkina Cresembe p.o. [ RN N
XVIIl.  najacych od leczenia
doustnego izawukona- Wydatki catkowite ] ] I
rolem wydatki na Cresembe-razem [ EEN DN
Il rok
wydatkin Cresemve i NN N
Wydstkina Cresembe po. NN N
Wydatki catkowite B I
Wydsti na Cresembe- e [N I
I rok
isksymalny ocsecek wydatkina Cresermoc v [ N
pacjentéw rozpoczy- wydatkina Cresembe p.o. [ N I N
XIX.  najacych od leczenia
doustnego izawukona- Wydatki catkowite I I
volem wydatki na Cresembe-razem [ I DD
Il rok
Wydatki na Cresembe .. B I
Wydatki na Cresembe p.o. I I
Wydatki catkowite B I
Uwzglednienie wa- wydatki na Cresembe-razem [ I DD
XX. stage dla terapii amfo- | rok
terycyna B Wydatki na Cresembe . B I
Wydatki na Cresembe p.o. I I

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane

Cresemba® (izawukonazol)



84 AESTIMO

Nr Wariant analizy Rok Kategoria Scenariusz Scenariusz Rdznica
' wrazliwosci kosztéw nowy [zt] wydatkéw [z1]

Wydatki catkowite

Wydatki na Cresembe- razem
Il rok
Wydatki na Cresembe i.v.

Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite

Wydatki na Cresembe- razem
I rok
Wydatki na Cresembe i.v.

Dodatkowa terapia
step-down pozakona-

" zolem u chorych leczo- Wydatki catkowite
nych amfoterycyna B

Wydatki na Cresembe p.o.

Wydatki na Cresembe- razem
Il rok
Wydatki na Cresembe i.v.

Wydatki na Cresembe p.o.

&
w
S,
LR
2
—
N
=

W kazdym z testowanych wariantéw analizy wrazliwosci z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego,
objecie refundacjg produktu leczniczego Cresemba w ramach wykazu A i C spowoduje wzrost wydatkow
budzetowych, w zakresie od _ rocznie. Najnizszy wptyw na budzet zaobserwowano w
wariancie z zatozeniem nizszych udziatéw rynkowych izawukonazolu (wariant VI), natomiast najwyzsze

wydatki inkrementalne — przy zatozeniu maksymalnego czasu leczenia izawukonazolem (wariant XIl).

Te same warianty odpowiadaty za minimalne (||| || | | | ) i maksymaine () orognozo-

wane wydatki na refundacje produktu Cresemba w scenariuszu nowym, co wynika z faktu, ze koszty
refundacji izawukonazolu w ramach wykazu A/C stanowity jedyne wydatki réznigce w wiekszosci wa-

riantéw analizy.

13.3.2.3 Perspektywa wspdlna podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcow (PPP+P)

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet uzyskane w analizie wrazliwosci

z perspektywy PPP+P w wariancie nieuwzgledniajgcym proponowanego instrument podziatu ryzyka.

Tabela 48. Wyniki analizy wrazliwosci BIA bez RSS z PPP+P.

Wariant analizy Rok Kategoria Scenariusz Scenariusz Réznica
wrazliwosci kosztow nowy [z1] istniejacy [z1] wydatkow [z1]

Wydatki catkowite I N N
Wydatki na Cresembe- razem I I

- Analiza podstawowa | rok

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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Wariant analizy
wrazliwosci

Cena leku Cresemba
zwiekszona 0 3%

Cena leku Cresemba
zmniejszona o 3%;

Oszacowanie sred-
niego kosztu terapii
M. amfoterycyng
B- udziatu AmBisome
réwny 100%

Oszacowanie sred-
niego kosztu terapii
IV. amfoterycyng
B- udziatu Abelcet
réwny 100%

Rok

Il rok

I rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Kategoria
kosztéw

Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.

Wydatki na Cresembe p.o.

Scenariusz
nowy [zi]

Scenariusz
istniejgcy [z1]

AESTIMO

Réznica
wydatkéw [z1]

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane

Cresemba® (izawukonazol)
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Wariant analizy
wrazliwosci

Alternatywne udziaty
V.  lekéw w scenariuszu
istniejgcym

Alternatywne udziaty
VI.  lekdéw w scenariuszu
nowym

Minimalna dawka Am-
VII. )
Bisome

Maksymalna dawka

VIIL.
AmBisome

Rok

Il rok

I rok

Il rok

I rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

Kategoria
kosztéw

Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite

Wydatki na Cresembe- razem

Scenariusz
nowy [zi]

Scenariusz
istniejgcy [z1]

AESTIMO

Réznica
wydatkéw [z1]

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane

Cresemba® (izawukonazol)
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Wariant analizy
wrazliwosci

Minimalna masa ciata

IX. chorych

Maksymalna masa
ciata chorych

IA: minimalny czas le-
Xl.  czenia izawukonazo-
lem

IA: maksymalny czas
Xll. leczenia izawukonazo-
lem

Rok

| rok

Il rok

I rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

Kategoria
kosztéw

Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.

Wydatki na Cresembe p.o.

Scenariusz
nowy [zi]

Scenariusz
istniejgcy [z1]

AESTIMO

Réznica
wydatkéw [z1]

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane

Cresemba® (izawukonazol)
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Wariant analizy
wrazliwosci

Mukormykoza: mini-
XIIl.  malny czas leczenia
izawukonazolem

Mukormykoza: maksy-
XIV.  malny czas leczenia
izawukonazolem

IA: minimalny czas le-
czenia amfoterycyng

IA: maksymalny czas
XVI. leczenia amfoterycyna
B

Czas hospitalizacji na

Xl podst. Stull 2019

Rok

| rok

Il rok

I rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Kategoria
kosztéw

Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Wydatki na Cresembe i.v.
Wydatki na Cresembe p.o.
Wydatki catkowite

Wydatki na Cresembe- razem

Scenariusz
nowy [zi]

Scenariusz
istniejgcy [z1]

AESTIMO

Réznica
wydatkéw [z1]

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane

Cresemba® (izawukonazol)
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Wariant analizy Rok Kategoria Scenariusz Scenariusz Rdznica

wrazliwosci kosztéw nowy [zt] istniejacy [z1] wydatkéw [z1]
Wydatki na Cresembe .. B I
wydatki na Cresembe p.o. [ RN N
Wydatki catkowite B I
wydatki na Cresembe-rezem [ RN EEEEH

Il rok
Wydatki na Cresembe .. B I
wydatki na Cresembe p.o. [ RN N
Wydatki catkowite B I
Wydstii na Cresembe- e [ I I

I rok
iy odsetek wydatkina Cresermoc v [ N
pacjentéw rozpoczy- wydatkina Cresembe p.o. [ RN N

XVIII. najacych od leczenia

doustnego izawukona- Wydatki catkowite ] ] I
rolem wydatki na Cresembe-rezem [ RSN DD

Il rok
wydatkina Cresermbe v, NN NN I
Wydstki na Cresembe po. NN N
Wydatki catkowite B I
Wydsti na Cresembe- e [N I

I rok
isksymainy odsetek wydatiine Cesemoeiv [ N
pacjentéw rozpoczy- wydatkina Cresembe p.o. [ RN N

XIX.  najacych od leczenia

doustnego izawukona- Wydatki catkowite ] ] I
rolem wydatki na Cresembe-razem [ EEN DN

Il rok
wydatkina Cresermbe v, NN NN I
Wydstkina Cresembe po. NN N
Wydatki catkowite B I
Wydsti na Cresembe- e [N I

I rok
Wydatki na Cresembe .. B I
Uwzglednienie wa- wydatkina Cresembe p.o. [ N I N

XX. stage dla terapii amfo-

terycyna B Wydatki catkowite B I
wydatki na Cresembe-razem [ I DD

Il rok
Wydatki na Cresembe .. B I
Wydatki na Cresembe p.o. I I
Wydatki catkowite B I

Dodatkowa terapia )
step-down pozakona- | rok Wydatki na Cresembeg- razem _ _ _
zolem u chorych leczo- Wydatki na Cresembe . B I
nych amfoterycyng B

Wydatki na Cresembe p.o. I I

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane

Cresemba® (izawukonazol)
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Wariant analizy Rok Kategoria Scenariusz Scenariusz Rdznica
wrazliwosci kosztéw nowy [zt] istniejacy [z1] wydatkéw [z1]
Wydatki catkowite
Wydatki na Cresembe- razem
Il rok

Wydatki na Cresembe i.v.

Wydatki na Cresembe p.o.

Ze wzgledu na znikomy udziat $wiadczeniobiorcéw w tgcznych wydatkach (za wyjatkiem wariantu XXI, w
ktorym zaktadano wspodtptacenie pacjentéw za doustng terapig pozakonazolem), wyniki AW z perspek-
tywy wspdlnej ptatnika publicznego i pacjenta sg analogiczne jak w analizie z perspektywy ptatnika pu-

blicznego (por. Rozdziat 13.3.2.2).

14 Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowa-
nia swiadczen ze srodkow publicznych

Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, prze-
prowadzono w oparciu o szacowang liczebno$¢ populacji docelowej w 2021 roku (191 pacjentéw) oraz

zatozenia zgodne ze scenariuszem istniejgcym analizy wptywu na budzet.

Tabela 49. Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkéw

publicznych.
Sktadowa wydatkéw Wartosé
Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkow
publicznych _
w tym refundacja ceny wnioskowanej technologii -

Ze wzgledu na mozliwosc¢ finansowania wnioskowanej technologii oraz technologii opcjonalnych wytacz-
nie w ramach systemu JGP, na catkowite wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
ze $Srodkéw publicznych ponoszone w rozwazane]j populacji sktadajg sie koszty hospitalizacji w ramach
ktorych zastosowano leczenie. Aktualnie koszty zakupu produktu Cresemba sg ponoszone przez Swiad-
czeniodawcow i rozliczane w ramach wyceny grupy, w zwigzku z czym nalezy przyjgé ze ptatnik publiczny

nie ponosi dodatkowych kosztéw zwigzanych ze stosowaniem ocenianej interwencji.

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
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15 Aspekty etyczne i spoteczne

Refundacja produktu leczniczego Cresemba w ramach listy aptecznej oraz katalogu chemioterapii w po-
pulacji docelowej nie wymaga dodatkowych naktaddéw, zwigzanych np. z potrzebg przeszkolenia perso-
nelu, pacjentéw lub ich opiekundw, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad dia-
gnostyki, itd. Decyzja dotyczgca finansowania produktu leczniczego Cresemba ze srodkdw publicznych
nie oddziatuje w jakikolwiek sposdb na prawa pacjenta czy tez prawa cztowieka, nie wigze sie rowniez
ze szczegdlnymi wymogami w stosunku do pacjenta. Podsumowujgc wptyw na aspekty spoteczne
i etyczne, a takze organizacyjne i prawne, nie zidentyfikowano zadnych potencjalnych problemoéw zwig-

zanych z finansowaniem ze Srodkéw publicznych rozwazanej technologii (Tabela 50).

Tabela 50. Aspekty spoteczne i etyczne zwigzane z decyzjg o refundacji produktu leczniczego Cre-

semba.

Kryterium Ocena
czy pewne grupy pacjentow mogga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie ekono- Nie
micznej
czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach Nie

czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzy$¢ mata, ale powszechna Duza korzysc dia wa-

skiej grupy osob
czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie uposledzo- Nie
nych
czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla ktérych nie Tak
ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia
czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowac problemy spoteczne Nie
czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujacymi regula- Nie
cjami prawnymi,
czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii stwarza koniecznos$¢ dokonania zmian w prawie/przepi- Nie
sach;
czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka Nie
czy stosowanie technologii naktada koniecznos¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania Nie
jego zgody;
czy stosowanie technologii naktada potrzebe zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania; Nie
czy stosowanie technologii naktada potrzebe uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czyn- Nie

nego udziatu pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania

16 Dyskusja i ograniczenia

Celem niniejszej analizy byta prognoza wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen

ze $rodkdéw publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ), Swiadczeniobiorcéw i swiadczeniodawcow

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
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w przypadku podjecia przez Ministra Zdrowia decyzji o refundacji produktu leczniczego Cresemba w
leczeniu oséb dorostych z inwazyjng aspergilozg, u ktérych leczenie worykonazolem nie jest wskazane

oraz mukormykozg, u ktérych leczenie amfoterycynga B nie jest wskazane.

Cresemba (izawukonazol) nalezy do grupy lekdw przeciwgrzybiczych, pochodnych triazolu. Mechanizm
dziatania izawukonazolu polega na blokowaniu syntezy ergosterolu, czyli gtdwnego sktadnika bton ko-
morkowych grzybdw. Zahamowanie produkcji ergosterolu odbywa sie w procesie inhibicji enzymu za-
leznego od cytochromu P450 — 14a-demetylazy lanosterolu — odpowiadajacej za przeksztatcanie lano-
sterolu w ergosterol. W wyniku powyzszych mechanizmdéw dochodzi do nagromadzenia sie metylowa-
nych prekursoréw steroli oraz eliminacji ergosterolu w btonach komdrkowych, co skutkuje ostabieniem

budowy i funkcjonowania btony komarkowej grzyba (ChPL Cresemba 2021).

Whnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Cresemba w rozwazanym wskazaniu
zaktadajg refundacje postaci doustnej leku w ramach listy aptecznej (wykaz A) za odptatnoscig ryczat-
towg i z katalogu chemioterapii (wykaz C) oraz refundacje postaci dozylnej leku w ramach katalogu che-

mioterapii (wykaz C).

Aktualnie we wnioskowanym wskazaniu produkt leczniczy Cresemba (izawukonazol) jest finansowany
systemowo ze $rodkéw publicznych w ramach leczenia szpitalnego w systemie Jednorodnych Grup Pa-
cjentéw (JGP). Nalezy zwrdci¢ uwage, ze dotychczasowa forma finansowania leczenia izawukonazolem
w ramach hospitalizacji, przy niedoszacowanych wycenach grup JGP moze powodowacé brak rentowno-

Sci i zwigzane z tym ograniczenie stosowania tego leku przez szpital.

Dodatkowo preparat Cresemba moze by¢ finansowany w ramach procedury Ratunkowego Dostepu do
Technologii Lekowych (RDTL), jednak jest to system stworzony do indywidualnego leczenia pacjentow
preparatami niedostepnymi w ramach systemowej refundacji ze srodkéw publicznych, w ktorym srodki
na refundacje sg ograniczone (Ustawa FM 2020). Po przekroczeniu limitu finansowania szpital wniosku-
jacy musi sam pokry¢ koszty leczenia pacjenta, co powoduje ograniczenia stosowania preparatu przez
szpital. Zgodnie z informacjg uzyskang od Wnioskodawcy, na chwile obecng zaden pacjent nie jest le-
czony izawukonazolem w ramach RDTL. Prognozowanie przysztej liczby chorych otrzymujacych terapie
na w ramach tej procedury jest zatem utrudnione, w zwigzku z czym nie przeprowadzono oszacowania

kosztow terapii produktem leczniczym Cresemba w ramach RDTL.

W zwigzku z powyzszym w scenariuszu istniejgcym przyjeto, ze w populacji chorych z inwazyjng aspergi-

lozg, u ktorych leczenie worykonazolem nie jest wskazane, ze 100% chorych otrzymuje terapie

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
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amfoterycyng B — finansowang przez swiadczeniodawcow w ramach systemu JGP. Natomiast w przy-
padku chorych z mukormykozg, u ktérych leczenie amfoterycynga B nie jest wskazane, zgodnie z wytycz-
nymi klinicznymi wszyscy chorzy otrzymuja terapie izawukonazolem — finansowang przez Swiadczenio-

dawcédw w ramach systemu JGP.

W analizie dokonano oszacowania liczebnosci populacji docelowej kwalifikujgcej sie do zastosowania
izawukonazolu w rozwazanym wskazaniu, opierajgc sie na danych epidemiologicznych z badan klinicz-
nych. W wyniku przeprowadzonego oszacowania ustalono, ze w wariancie podstawowym analizy liczeb-
no$¢ populacji docelowej wynosi 191 pacjentéw rocznie w okresie od 01.07.2022 roku do
30.06.2024 roku. Potencjalnym ograniczeniem analizy jest brak polskich danych epidemiologicznych, a
poniewaz liczebnos¢ populacji docelowej jest jednym z kluczowych parametréw analizy wptywu na bu-

dzet, alternatywne wartos$ci wskaznikéw zachorowalnosci testowano w ramach analizy wrazliwosci.

Gtowng perspektywe w analizie stanowi perspektywa wspdlna podmiotu zobowigzanego do finansowa-
nia $wiadczen ze Srodkéw publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia), swiadczeniobiorcow i swiadcze-
niodawcy. Uwzglednienie wydatkdéw ponoszonych przez swiadczeniodawcdw wydaje sie niezbedne do
wykazania catosciowego wptywu finansowania izawukonazolu w ramach wykazu lekéw refundowanych,
gdyz obecny sposéb finansowania technologii opcjonalnych w ramach systemu JGP nie odzwierciedla
rzeczywistych wydatkdw zwigzanych z zastosowaniem kosztownych terapii lekowych. W szczegdlnosci,
wartosci rozliczanych grup JGP sg czesto niewystarczajgce do pokrycia wysokich kosztéw zakupu amfo-
terycyny B (i izawukonazolu) w ramach JGP, w konsekwencji zwiekszajac zadtuzenie szpitali. Z drugiej
strony koszty te sg ,niewidoczne” z perspektywy budzetu na refundacje lekdw, co moze prowadzi¢ do
mylnego wniosku o braku zasadnosci finansowania leczenia przeciwgrzybiczego w ramach wykazu lekéw

refundowanych.

Swiadczeniodawca moze wnioskowaé o refundacje leczenia w ramach procedury RDTL, ktéra po wejsciu
w zycie Ustawy z 7 pazdziernika 2020 roku ulegta uproszczeniu — szpital kieruje wniosek o finansowanie
terapii bezposrednio do Konsultanta Krajowego wtasciwego ze wzgledu na chorobe lub problem zdro-
wotny Swiadczeniobiorcy (Ustawa FM 2020). Do refundacji leczenia w ramach procedury RDTL nie wy-
maga sie juz opinii Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ani zgody Ministra Zdrowia, co
zdaje sie ufatwiac catg procedure, jednak zmiana ta nie jest wcigz optymalnym rozwigzaniem przy
koniecznosci podjecia szybkiej decyzji terapeutycznej. Wynika to z faktu, ze wniosek do Konsultanta o
refundacje, a takze opinia i decyzja Konsultanta, mogg zosta¢ wystosowane jedynie w formie pisemne;.

Dodatkowo w Ustawie nie doprecyzowano termindw, w ktérych decyzja Konsultanata powinna zostac

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
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wydana, co w praktyce moze powodowac zbyt dtugie oczekiwanie na refundacje terapii. Zwlekanie z
zastosowaniem terapii w oczekiwaniu na opinie Konsultanta moze prowadzi¢ do pogorszenia stanu
pacjenta lub jego zgonu, natomiast rozpoczecie leczenia przed otrzymaniem decyzji o refundacji
powoduje ryzyko obcigzenia szpitala catoscig lub czescig kosztéw zastosowanej terapii w przypadku
negatywnej opinii Konsultanta lub przekroczenia limitu budzetowego na RDTL. Warto zaznaczy¢, ze
zgodnie z informacjami otrzymanymi od Producenta, zaden z pacjentow nie otrzymat dotad refundacji

leczenia w ramach tej procedury pomimo sktadanych wnioskéw.

W zwigzku z powyzszym przyjeta szeroka perspektywa uwzgledniajgca wszystkich interesariuszy sys-
temu ochrony zdrowia powinna by¢ traktowana jako gtdéwna perspektywa analizy. Wyniki analizy z per-
spektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i pacjenta przedsta-
wiono przede wszystkim w celu spetnienia wymagan minimalnych oraz polskich wytycznych HTA, jednak
Z uwagi na powyzsze zastrzezenia nie powinny stanowic¢ jedynego kryterium oceny zasadnosci finanso-

wania izawukonazolu ze srodkéw budzetowych.

W analizie przyjeto horyzont czasowy obejmujgcy dwa lata od daty rozpoczecia finansowania leku Cre-
semba we wnioskowanej populacji docelowej tj. 1.07.2022-30.06.2024 r. Przewiduje sie, ze w tym okre-

sie nastgpi stabilizacja sytuacji rynkowej po wprowadzaniu refundacji produktu leczniczego Cresemba.

Analiza wptywu na budzet wykazata, ze w przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu
Cresemba w rozwazanej populacji docelowej, wydatki z szerokiej perspektywy podmiotu zobowigza-
nego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia), swiadczenio-
biorcéw i $wiadczeniodawcy zmniejszg sie w stosunku do scenariusza istniejgcego o odpowiednio .
- rocznie w wariancie z RSS oraz _ bez uwzglednienia RSS. Uzyskane oszczednosci
wynikajg z nizszego kosztu terapii izawukonazolem w poréwnaniu z lipidowa postacig amfoterycyny B.
Z kolei przyjmujgc wytgcznie perspektywe ptatnika publicznego, ktéra nie odzwierciedla realnych kosz-
téw leczenia przeciwgrzybiczego, wydatki wzrosng w stosunku do scenariusza istniejgcego o -
rocznie w wariancie z RSS oraz _ bez uwzglednienia RSS. Analiza wariantéw skrajnych
potwierdzita stabilnos¢ uzyskanych wynikdw —w kazdym z testowanych scenariuszy objecie refundacja
produktu Cresemba w populacji docelowej wygeneruje dodatkowe wydatki dla budzetu refundacyjnego
NFZ oraz przyniesie oszczednosci z szerokiej perspektywy uwzgledniajgcej wszystkich interesariuszy

(NFZ, pacjentow, Swiadczeniodawcow).
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Podkreslenia wymaga fakt, ze zaréwno inwazyjna aspergiloza jak i mukormykoza sg powaznymi scho-
rzeniami o bardzo ztym rokowaniu, ktdre czesto wystepujg u pacjentéw z deficytami odpornosci. Dodat-
kowo mukormykoza jest bardzo rzadka chorobg w zwigzku z czym nie sg dostepne wysokiej jakosci ba-
dania kliniczne. W przypadku tak powaznych problemoéw zdrowotnych, jak inwazyjna aspergiloza czy
mukormykoza, obecnos¢ niezaspokojonej potrzeby klinicznej (wysoka Smiertelnos$¢) oraz mozliwosé
uzyskania wyleczenia stanowi znaczgcg przeciwwage dla ewentualnych ograniczen przedstawionych do-

woddow naukowych i/lub danych ekonomicznych.

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
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17 Whnioski koricowe

Inwazyjna aspergiloza i mukormykoza to dwie jednostki chorobowe stanowigce rzadkie, zagrazajgce zy-
ciu infekcje grzybicze, czesto obserwowane u pacjentéw z deficytami odpornosci. Ze wzgledu na ogra-
niczone mozliwosci terapeutyczne u chorych z tymi diagnozami niewatpliwie niezaspokojong potrzebg

chorych sg nowe terapie przeciwgrzybicze cechujgce sie wysokg skutecznoscia.

Wyniki analizy wptywu na budzet wskazujg na potencjalny wzrost wydatkéw ptatnika publicznego w sto-
sunku do scenariusza istniejgcego o _ rocznie w latach 2022-2023. Nalezy jednak zaznaczy¢,
ze objecie refundacjg produktu Cresemba w ramach wykazu lekéw refundowanych spowoduje w
uproszczeniu przesuniecie wydatkow na lek ze $wiadczeniodawcy na NFZ, w zwigzku z czym wptyw na
budzet z szerokiej perspektywy uwzgledniajgcej obu interesariuszy bedzie znacznie nizszy niz oszaco-
wany z perspektywy ptatnika publicznego. W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu
Cresemba w rozwazanej populacji docelowej, wydatki z perspektyw wspdlnej podmiotu zobowigzanego
do finansowania Swiadczen ze $rodkéw publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia), $wiadczeniobiorcow
i Swiadczeniodawcy zmniejszg sie w stosunku do scenariusza istniejgcego o odpowiednio _

rocznie w wariancie z RSSio - rocznie w wariancie bez uwzglednienia RSS.

Nie zidentyfikowano problemdw natury etycznej i spotecznej, zwigzanych z finansowaniem ze srodkow
publicznych rozwazanej technologii. Wprowadzenie refundacji produktu Cresemba we wnioskowanym
wskazaniu nie bedzie naktadato dodatkowych wymogéw zwigzanych z organizacjg udzielania swiadczen
zdrowotnych, jak réwniez nie bedzie wymagac dodatkowych naktaddw, zwigzanych np. z potrzebg prze-

szkolenia personelu, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki.

18 Zatgczniki
18.1 Wktad autoréw w opracowanie raportu

Autorzy Udziat w opracowaniu raportu
] ¢ Demce fonaulage
e ocena jakosci i ostateczna weryfikacja raportu

e  przygotowanie modelu wptywu na budzet

_ e opis metodyki analizy

e  opis ograniczen analizy, dyskusja
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Autorzy Udziat w opracowaniu raportu

e  przygotowanie modelu ekonomicznego
e  opis metodyki analizy
e  przeprowadzenie obliczen i opis wynikéw

e  biezace konsultacje

e  przygotowanie modelu ekonomicznego

_ e  przeprowadzenie obliczen i opis wynikow

. korekta i formatowanie tekstu

e  biezace konsultacje
e  korekta i formatowanie tekstu

e ocena jakosci raportu i ostateczna weryfikacja raportu

18.2 Ludnos¢ w Polsce w latach 2010-2025 (GUS 2020)

Wykres 4. Prognoza ludnosci w wieku od 18 lat w Polsce na lata 2020-2025 (GUS 2020).

Ludnos$¢ w Polsce
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18.3 Dane dotyczgce przetargdw na zakup amfoterycyny B w 2020 i
2021 roku

Tabela 51. Wyniki przetargéw na zakup amfoterycyny B w 2020 i 2021 roku (platformazakupowa.pl,
data ostatniego dostepu: 14.06.2021 r.).

IZ:;::L‘;:{ Liczba Jednostka Warto[s’zé;]brutto Wa?:ji:;tf‘:o za Srédto

2020 rok
Abelcet 10 Opili)(l)or:gﬂ a 68 040 6 804,00 https://platforc?;jgaii’lgugpztaswa.pl/transak—
Abelcet 5 Opalli)éon:? a 34020 6 804,00 https://platforcr;;:;;ag,l;)uor;c;wa.pl/transak-
Abelcet 1 Opalli)(l)omf? a 6 804 6 804,01 https://platforcr;;:;;azll;ugr;c;wa.pl/transak-
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Prod}Jkt Liczba Jednostka Wartos¢ brutto WarFosc brutto za rédio
leczniczy [zt] jednostke
opak 10 fiol a https://platformazakupowa.pl/transak-
Abelcet 200 100 mg 1401624 7 008,12 cja/312613
Abelcet 10 opak 10 fiola  pakiet wielole- « https://platformazakupowa.pl/transak—
100 mg kowy cja/346892
opak 10 fiol a https://platformazakupowa.pl/transak-
Abelcet 2 100 mg 14 016 7 008,12 cja/324800
opak 10 fiol a https://platformazakupowa.pl/transak-
Abelcet 15 100 mg 105122 7 008,12 cja/337398
opak 10 fiol a https://platformazakupowa.pl/transak-
Abelcet 22 100 mg 154 179 7 008,12 cja/337398
. ) https://platformazakupowa.pl/transak-
AmBisome 50 fiol 50 mg 40 608 812,16 cja/377125
proszek do
sporzadz r-ru ) )
AmBisome 200  doinfuzjidys- 162432 812,16 https://platformazakupowa.pl/transak
L cja/342179
persji liposo-

malnej 50 mg

AmBisome 1000 fiol 50 mg 812 140 812,14 https://platformazakupowa.pl/transak-

cja/312613
AmBisome 71 fiol 50 mg 57701 812,69 https:// p'atforc?;%alkzu6plo3wa‘p'/ transak-
AmBisome 50 fiol 50 mg 40 607 812,14 https:// p'atforcrjg%‘;';u7p9%wa'p'/ transak-
AmBisome 150 fiol 50 mg pakielfoclvijlole— « https://platforcrjgjgzlgugpgozwa.pI/transak—
AmBisome 120 fiol 50 mg 97 459 812,16 https:// platforc?;izzguggoeswa‘p'/ transak-
2021 rok
Abelcet 3000 1 fiolka a 100 5102 436 700,81 https://platformazakupowa.pl/transak-
mg cja/412422
A;aneilscoer‘tnAe/ 150 1 fioll:sga 100 191 946 812,97 https://platforcrjr;jzaélklusr;(;wa.pl/transak—
AmBisome 500 1 fiolka a 50 162 430 812,15 https://platformazakupowa.pl/transak—
mg cja/412422
N 10 1 fiolrl;aga 50 8122 812,17 https://platforcr;;?zazgulrz)c;wa.pl/transak—
rrBicome 60 1 fiolrl:]aga 50 48 730 812,17 https://platforcrjr;jzaéllz)uzr;%wa.pl/transak—
rrBicome 300 1 fiolrl:]aga 50 pakiet zbiorczy « https://platforcrjr;jzaf_)lz)tilplzwa.pl/transak—

A wtresci przetargu prawdopodobnie wystgpita omytka (zamowienie na Abelcet, a oferta na AmBisome: amfoterycyna B postac liposomalna
100 mg)

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane



99 AESTIMO

Tabela 52. Oszacowanie udziatéw lekow Abelcet i AmBisome na podstawie wynikéw przetargdw z
202012021 roku.

Produkt lecz- Liczba jedno- warto$¢  cena brutto / cena brutto / L|czt?a el .
. Jednostka . pacjentote- Waga Udziat
niczy stek brutto fiolke mg .
rapie
1 fiolka a
Abelcet 3000 2102 436zt 700,81 zt 7,01 zt 75 77,35 72%
100 mg
AmBisome 270 ! f'OLliaga 0 5192802 8121624 16247 90 30,13 28%
18.4 Analiza kosztow
18.4.1 Perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen ze Srodkéw publicznych (PPP)

Tabela 53. Podsumowanie kosztow terapii izawukonazolem oraz amfoterycyng B w leczeniu chorych
na inwazyjng aspergiloze lub mukormykoze (PPP).

INWAZYJNA ASPERGILOZA MUKORMYKOZA
Przyktadowy wielowierszowy na-
gtowek Cresemba Cresemba  AmBisome Abelcet Cresemba Cresemba
(wykaz A/C) (JGP) (L-AmB) (ABLC) (wykaz A/C) (JGP)
taczny czas trwania terapii [dni] 47,1 47,1 21 21 122,7 122,7
Czas hospitalizacji [dni] 19,7 19,7 21 21 19,3 19,3
Czas leczenia i.v.- hospitalizacja 8,1 8,1 21 21 15,5 15,5
Czas leczenia p.o.- ogdtem 39,0 39,0 26,1 26,1 107,2 107,2
Czas leczenia p.o.- hospitalizacja 11,6 11,6 - - 3,8 3,8
Czas leczenia p.o.- leczenie w 274 274 i ) 103,4 103,4
domu
Dawka dobowa (dz 1-2) 600 mg 600 mg 600 mg 600 mg
3 mg/kg 5mg/kg
Dawka dobowa (dz 3+) 200 mg 200 mg 200 mg 200 mg
Koszt hospitalizacji [z1] 4 856,50 4 856,50 4 856,50 4 856,50 4 856,50 4 856,50
ezrss [N T D D D
Koszt leku- i.v. [z1]
zess D o nd. nd. [ o
sezrss (RN N N I
Koszt leku- p.o. [zt]
zess D o nd. nd. [ o
oszt ek iacame Bezrss NN N I
(iv+p.o.) ef] zess D o nd. nd. [ o
Cattowty kosztterapit BezPss N I I I
(2] zess N o nd. o T

A w BIA uwzgledniono $redni wazony koszt terapii amfoterycyng B (wage stanowity udziaty w sprzedazy lekdw AmBisome (28%) oraz Abelcet
(72%) w przetargach z 2020 i 2021 roku)

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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18.4.2

AESTIMO

Perspektywa wspdlna podmiotu zobowigzanego do finanso-

wania Swiadczen ze srodkéw publicznych i swiadczeniobiorcow

(PPP+P)

Tabela 54. Podsumowanie kosztow terapii izawukonazolem oraz amfoterycyng B w leczeniu chorych
na inwazyjng aspergiloze lub mukormykoze (PPP+P).

Przyktadowy wielowierszowy na-
gtéwek

taczny czas trwania terapii [dni]
Czas hospitalizacji [dni]
Czas leczenia i.v.- hospitalizacja
Czas leczenia p.o.- ogdtem

Czas leczenia p.o.- hospitalizacja

Czas leczenia p.o.- leczenie w
domu

Dawka dobowa (dz 1-2)
Dawka dobowa (dz 3+)

Koszt hospitalizacji [zt]

Bez RSS
Koszt leku- i.v. [z1]
Z RSS
Bez RSS
Koszt leku- p.o. [zt]
Z RSS
Koszt lekow facznie  BEZRSS
(iv. +p.o.) [z1] 7RSS
Catkowity koszt terapii  B&Z RSS
(24 ZRSS

Cresemba
(wykaz A/C)

600 mg
200 mg

4 856,50

INWAZYINA ASPERGILOZA

Cresemba

(JGP)
47,1
19,7
8,1
39,0

11,6
27,4

600 mg
200 mg

4 856,50

nd

nd

nd

nd.

AmBisome

(L-AmB)
21
21
21

26,1

3 mg/kg

4 856,50

nd

nd

nd

nd.

Abelcet
(ABLC)

21
21
21

26,1

5 mg/kg

4 856,50

nd

nd

nd

nd.

MUKORMYKOZA
Cresemba Cresemba
(wykaz A/C) (JGP)
122,7 122,7
19,3 19,3
15,5 15,5
107,2 107,2
3,8 3,8
103,4 103,4
600 mg 600 mg
200 mg 200 mg
4 856,50 4 856,50
B
B
B
B

A w BIA uwzgledniono $redni wazony koszt terapii amfoterycyng B (wage stanowity udziaty w sprzedazy lekéw AmBisome (28%) oraz Abelcet
(72%) w przetargach z 2020 i 2021 roku)

18.5
nego

18.5.1

Zatozenia wariantow skrajnych — minimalnego i maksymal-

Minimalne oszacowanie liczebnosci populacji docelowej

Minimalng liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano przyjmujgc nastepujgce wartosci wskaznikow

zapadalnosci oszacowane na podstawie publikacji Bitar 2014

Cresemba® (izawukonazol)

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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e 1,44/100 000 mieszkancow dla inwazyjnej aspergilozy tj. zapadalnosé na poziomie 1,84 zmniej-
szona 0 21%;

e 0,073/100 000 mieszkancow dla mukormykozy tj. zapadalnos$é na poziomie 0,11 zmniejszona o

33%.

Pozostate parametry oszacowania nie ulegty zmianie w stosunku do analizy podstawowej ( szczegdty:

Rozdziat 7)

Subpopulacja 1: chorzy na inwazyjng aspergiloze, u ktérych zastosowanie worykonazolu nie jest wska-
zane
Tabela 55. Minimalne oszacowanie liczebnosci subpopulacji chorych na inwazyjng aspergiloze, u ktoé-

rych wystepuje nietolerancja na worykonazol (subpopulacja 1).
1 rok (07.2022- 2 rok (07.2023-

06.2023) 06.2024)
Ludnos¢ w Polsce 218 lat? 31278593 31307 869
Zapadalnosc: inwazyjna aspergiloza (Bitar 2014) 0,00144%
Liczba chorych na inwazyjng aspergiloze 451 452
Udziat chorych z nietolerancja na worykonazol (Herbrecht 2002) 13,40%
Liczebnos$¢ chorych na inwazyjng aspergiloze, u ktérych wystepuje nietolerancja wo- 60 61
rykonazolu (subpopulacja 1a)
Udziat chorych z trudna do leczenia IA (Styczyriski 2018) 21%
Liczba chorych z trudna do leczenia IA 95 95
Brak przeciwskazari do terapii worykonazolem (Herbrecht 2002) 86,6%
Liczebnos$¢ subpopulacji chorych na trudng w leczeniu IA, u ktérych wystepuje po- 82 82
dejrzenie wspotwystepowania mukormykozy (subpopulacja 1b)
Liczebno$¢ subpopulacji chorych na trudng w leczeniu 1A, u ktérych wystepuje po- 142 143

dejrzenie wspdtwystepowania mukormykozy (1a + 1b)

Iregresja liniowa na podstawie danych GUS o ludnos$ci w Polsce z lat 2010-2019 (szczegdty Rozdziat 18.2.)

Subpopulacja 2: chorzy na mukormykoze, u ktdrych zastosowanie amfoterycyny B nie jest wskazane

Tabela 56. Minimalna liczebnos¢ subpopulacji chorych na mukormykoze oporng na leczenie za po-
mocg amfoterycyny B (subpopulacja 2).
1 rok (07.2022- 2 rok (07.2023-
06.2023) 06.2024)
Ludno$é w Polsce >18 lat? 31278593 31307 869

Zapadalnosc: mukormykoza (Bitar 2014) 0,00007%

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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1 rok (07.2022- 2 rok (07.2023-

06.2023) 06.2024)
Liczba chorych na mukormykoze 23 23
Czestosc¢ opornosci na amfoterycyne B (Larkin 2003) 28,13%
Liczebno$¢ subpopulacji na mukormykoze oporna na leczenie za pomocg amfotery- 6 6

cyny B
Iregresja liniowa na podstawie danych GUS o ludnosci w Polsce z lat 2010-2019 (szczegdty Rozdziat 18.2.)

Podsumowanie liczebnosci populacji docelowej w wariancie minimalnym

Tabela 57. Podsumowanie minimalnego oszacowania liczebnosci populacji docelowe;.

1rok (07.2022- 2 rok (07.2023-

06.2023) 06.2024)
Subpopuladja 1: Liczebnos¢ chorych r7a |nwazyjha aspergiloze, u ktorych wystepuje 142 143
nietolerancja worykonazolu
) Liczebnos$¢ subpopulacji na mukormykoze oporng na leczenie za
Subpopulacja 2: 6 6
pomocg amfoterycyny B
taczna liczebno$¢ populacji docelowej 149 149
18.5.2 Maksymalne oszacowanie liczebnosci populacji docelowej:

wariant maksymalny

Maksymalng liczebno$¢ populacji docelowej oszacowano przyjmujgc nastepujgce wartosci wskaznikow

zapadalnosci oszacowane na podstawie publikacji Bitar 2014

e 2,36/100 000 mieszkaricow dla inwazyjnej aspergilozy tj. zapadalnos¢ na poziomie 1,84 zwiek-
szona 0 29%;
e 0,147/100 000 mieszkancdw dla mukormykozy tj. zapadalno$¢ na poziomie 0,11 zwiekszona o

33%.

Subpopulacja 1: chorzy na inwazyjng aspergiloze, u ktérych zastosowanie worykonazolu nie jest wska-

Zane

Tabela 58. Maksymalne oszacowanie liczebnosci subpopulacji chorych na inwazyjng aspergiloze, u kté-
rych wystepuje opornos¢ na worykonazol (subpopulacja 1).

1rok (07.2022- 2 rok (07.2023-
06.2023) 06.2024)

Ludno$¢ w Polsce >18 lat! 31278593 31307 869

Zapadalnos¢: inwazyjna aspergiloza (oszacowanie wtasne na podstawie Bitar 2014) 0,00236%

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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1 rok (07.2022- 2 rok (07.2023-
06.2023) 06.2024)
Liczba chorych na inwazyjng aspergiloze 738 739
Udziat chorych z nietolerancja na worykonazol (Herbrecht 2002) 13,40%
Liczebno$¢ chorych na inwazyjng aspergiloze, u ktérych wystepuje nietolerancja wo- 99 99
rykonazolu (subpopulacja 1a)
Udziat chorych z trudngq do leczenia IA (Styczynski 2018) 21%
Liczba chorych z trudna do leczenia IA 155 155
Brak przeciwskazari do terapii worykonazolem (Herbrecht 2002) 86,6%
Liczebno$¢ subpopulacji chorych na trudng w leczeniu IA, u ktérych wystepuje podej- 134 134
rzenie wspétwystepowania mukormykozy (subpopulacja 1b)
Liczebno$¢ subpopulacji chorych na trudna w leczeniu IA, u ktérych wystepuje podej- 233 233

rzenie wspétwystepowania mukormykozy (1a + 1b)
regresja liniowa na podstawie danych GUS o ludnosci w Polsce z lat 2010-2019 (szczegdty Rozdziat 18.2.)

Subpopulacja 3: chorzy na mukormykoze, u ktérych zastosowanie amfoterycyny B nie jest wskazane

Tabela 59. Maksymalne oszacowanie liczebnosci subpopulacji chorych na mukormykoze oporng na le-

czenie za pomocg amfoterycyny B (subpopulacja 2).
1 rok (07.2022- 2 rok (07.2023-

06.2023) 06.2024)
Ludnos¢ w Polsce 218 lat? 31278593 31307 869
Zapadalnos¢: mukormykoza (Bitar 2014) 0,00015%
Liczba chorych na mukormykoze 46 46
Czestosc¢ opornosci na amfoterycyne B (Larkin 2003) 28,13%
Liczebnos¢ subpopulacji na mukormykoze oporng na leczenie za pomocg amfotery- 13 13

cyny B
Iregresja liniowa na podstawie danych GUS o ludnos$ci w Polsce z lat 2010-2019 (szczegdty Rozdziat 18.2.)

Podsumowanie liczebnosci populacji docelowej w wariancie maksymalnym

Tabela 60. Podsumowanie maksymalnego oszacowania liczebnosci populacji docelowe;.
1rok (07.2022- 2 rok (07.2023-

06.2023) 06.2024)
Subpopulacja 1: iczebnos¢ chorych r?a |nwazyjha aspergiloze, u ktorych wystepuje )33 )33
nietolerancja worykonazolu
Subpopulacia 2: Liczebnos$¢ subpopulacji na mukormykoze oporng na leczenie za po- 13 13
mocg amfoterycyny B
246 246

taczna liczebnosé populacji docelowej

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie

Cresemba® (izawukonazol)
amfoterycyng B nie jest wskazane
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18.6 Szczegdtowe wyniki analizy w podgrupach

18.6.1 Populacja tgczna

18.6.1.1 Perspektywa wspdlna podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen ze srodkéw publicznych, swiadczeniobiorcéw i Swiadczenio-

dawcy (PPP+P+Swiadcz.)

Tabela 61. Populacja fgczna: wyniki analizy wptywu na budzet, z PPP+P+3Swiadcz.

Kategoria

Wydatki fgczne
Cresemba JGP, w tym:
Cresemba p.o.
Cresemba i.v.

Koszt hospitalizacji
Cresemba lista Ai C, w tym:
Cresemba p.o. w wykazie A/C
Cresemba i.v. w wykazie C
Koszt hospitalizacji
Amfoterycyna B, w tym:
Amfoterycyna Bi.v.
Dodatkowe leczenie doustne

Koszt hospitalizacji

Wydatki faczne
Cresemba JGP, w tym:
Cresemba p.o.
Cresemba i.v.

Koszt hospitalizacji
Cresemba lista Ai C, w tym:
Cresemba p.o. w wykazie A/C
Cresemba i.v. w wykazie C
Koszt hospitalizacji
Amfoterycyna B, w tym:

Amfoterycyna B i.v.

Cresemba® (izawukonazol)

Scenariusz nowy Scenariusz aktualny Roznica wydatkow

ZRSS

1. rok (01.07.2022-30.06.2023)

2. rok (01.07.2023-30.06.2024)

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz aktualny Réznica wydatkow

Dodatkowe leczenie doustne

Koszt hospitalizacji
Bez RSS
1. rok (01.07.2022-30.06.2023)
Wydatki fgczne
Cresemba JGP, w tym:
Cresemba p.o.
Cresemba i.v.

Koszt hospitalizacji
Cresemba lista Ai C, w tym:
Cresemba p.o. w wykazie A/C
Cresemba i.v. w wykazie C
Koszt hospitalizacji
Amfoterycyna B, w tym:
Amfoterycyna B i.v.

Dodatkowe leczenie doustne

Koszt hospitalizacji
2. rok (01.07.2023-30.06.2024)
Wydatki tgczne
Cresemba JGP, w tym:
Cresemba p.o.
Cresemba i.v.

Koszt hospitalizacji
Cresemba lista AiC, w tym:
Cresemba p.o. w wykazie A/C
Cresemba i.v. w wykazie C
Koszt hospitalizacji
Amfoterycyna B, w tym:
Amfoterycyna Bi.v.

Dodatkowe leczenie doustne

Koszt hospitalizacji

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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18.6.1.2 Perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiad-
czen ze srodkéw publicznych (PPP)

Tabela 62. Populacja tgczna: wyniki analizy wptywu na budzet, z PPP.
Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz aktualny Rdznica wydatkéw

ZRSS
1. rok (01.07.2022-30.06.2023)
Wydatki fgczne
Cresemba JGP, w tym:
Cresemba p.o.
Cresemba i.v.

Koszt hospitalizacji
Cresemba lista Ai C, w tym:
Cresemba p.o. w wykazie A/C
Cresemba i.v. w wykazie C
Koszt hospitalizacji
Amfoterycyna B, w tym:
Amfoterycyna Bi.v.

Dodatkowe leczenie doustne

Koszt hospitalizacji
2. rok (01.07.2023-30.06.2024)
Wydatki faczne
Cresemba JGP, w tym:
Cresemba p.o.
Cresemba i.v.

Koszt hospitalizacji
Cresemba lista Ai C, w tym:
Cresemba p.o. w wykazie A/C
Cresemba i.v. w wykazie C
Koszt hospitalizacji
Amfoterycyna B, w tym:
Amfoterycyna B i.v.
Dodatkowe leczenie doustne

Koszt hospitalizacji

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz aktualny Réznica wydatkow

Bez RSS
1. rok (01.07.2022-30.06.2023)
Wydatki fgczne
Cresemba JGP, w tym:
Cresemba p.o.
Cresemba i.v.

Koszt hospitalizacji
Cresemba lista Ai C, w tym:
Cresemba p.o. w wykazie A/C
Cresemba i.v. w wykazie C
Koszt hospitalizacji
Amfoterycyna B, w tym:
Amfoterycyna B i.v.

Dodatkowe leczenie doustne

Koszt hospitalizacji
2. rok (01.07.2023-30.06.2024)
Wydatki tgczne
Cresemba JGP, w tym:
Cresemba p.o.
Cresemba i.v.

Koszt hospitalizacji
Cresemba lista AiC, w tym:
Cresemba p.o. w wykazie A/C
Cresemba i.v. w wykazie C
Koszt hospitalizacji
Amfoterycyna B, w tym:
Amfoterycyna Bi.v.

Dodatkowe leczenie doustne

Koszt hospitalizacji

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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18.6.1.3 Perspektywa wspdlna podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcéw (PPP+P)

Tabela 63. Populacja tgczna: wyniki analizy wptywu na budzet, z PPP+P.
Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz aktualny Rdznica wydatkéw

ZRSS
1. rok (01.07.2022-30.06.2023)
Wydatki fgczne
Cresemba JGP, w tym:
Cresemba p.o.
Cresemba i.v.

Koszt hospitalizacji
Cresemba lista Ai C, w tym:
Cresemba p.o. w wykazie A/C
Cresemba i.v. w wykazie C
Koszt hospitalizacji
Amfoterycyna B, w tym:
Amfoterycyna Bi.v.

Dodatkowe leczenie doustne

Koszt hospitalizacji
2. rok (01.07.2023-30.06.2024)
Wydatki faczne
Cresemba JGP, w tym:
Cresemba p.o.
Cresemba i.v.

Koszt hospitalizacji
Cresemba lista Ai C, w tym:
Cresemba p.o. w wykazie A/C
Cresemba i.v. w wykazie C
Koszt hospitalizacji
Amfoterycyna B, w tym:
Amfoterycyna B i.v.
Dodatkowe leczenie doustne

Koszt hospitalizacji

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz aktualny Réznica wydatkow

Bez RSS
1. rok (01.07.2022-30.06.2023)
Wydatki fgczne
Cresemba JGP, w tym:
Cresemba p.o.
Cresemba i.v.

Koszt hospitalizacji
Cresemba lista Ai C, w tym:
Cresemba p.o. w wykazie A/C
Cresemba i.v. w wykazie C
Koszt hospitalizacji
Amfoterycyna B, w tym:
Amfoterycyna B i.v.

Dodatkowe leczenie doustne

Koszt hospitalizacji
2. rok (01.07.2023-30.06.2024)
Wydatki tgczne
Cresemba JGP, w tym:
Cresemba p.o.
Cresemba i.v.

Koszt hospitalizacji
Cresemba lista AiC, w tym:
Cresemba p.o. w wykazie A/C
Cresemba i.v. w wykazie C
Koszt hospitalizacji
Amfoterycyna B, w tym:
Amfoterycyna Bi.v.

Dodatkowe leczenie doustne

Koszt hospitalizacji

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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18.6.2 Chorzy na inwazyjng aspergiloze, u ktérych zastosowanie
worykonazolu nie jest wskazane (Subpopulacja 1)

18.6.2.1 Perspektywa wspdlna podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych, swiadczeniobiorcéw i Swiadczenio-
dawcy (PPP+P+Swiadcz.)

Tabela 64. Subpopulacja 1: wyniki analizy wptywu na budzet, z PPP+P+$wiadcz.
Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz aktualny Roznica wydatkow

ZRSS
1. rok (01.07.2022-30.06.2023)
Wydatki fgczne
Cresemba JGP, w tym:
Cresemba p.o.
Cresemba i.v.

Koszt hospitalizacji
Cresemba lista Ai C, w tym:
Cresemba p.o. w wykazie A/C
Cresemba i.v. w wykazie C
Koszt hospitalizacji
Amfoterycyna B, w tym:
Amfoterycyna Bi.v.

Dodatkowe leczenie doustne

Koszt hospitalizacji
2. rok (01.07.2023-30.06.2024)
Wydatki faczne
Cresemba JGP, w tym:
Cresemba p.o.
Cresemba i.v.

Koszt hospitalizacji
Cresemba lista Ai C, w tym:
Cresemba p.o. w wykazie A/C
Cresemba i.v. w wykazie C
Koszt hospitalizacji

Amfoterycyna B, w tym:

Amfoterycyna B i.v.

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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Kategoria

Dodatkowe leczenie doustne

Koszt hospitalizacji

Wydatki fgczne
Cresemba JGP, w tym:
Cresemba p.o.
Cresemba i.v.

Koszt hospitalizacji
Cresemba lista Ai C, w tym:
Cresemba p.o. w wykazie A/C
Cresemba i.v. w wykazie C
Koszt hospitalizacji
Amfoterycyna B, w tym:
Amfoterycyna B i.v.
Dodatkowe leczenie doustne

Koszt hospitalizacji

Wydatki tgczne
Cresemba JGP, w tym:
Cresemba p.o.
Cresemba i.v.

Koszt hospitalizacji
Cresemba lista AiC, w tym:
Cresemba p.o. w wykazie A/C
Cresemba i.v. w wykazie C
Koszt hospitalizacji
Amfoterycyna B, w tym:
Amfoterycyna Bi.v.
Dodatkowe leczenie doustne

Koszt hospitalizacji

Cresemba® (izawukonazol)

AESTIMO

Scenariusz nowy Scenariusz aktualny Réznica wydatkow

Bez RSS

1. rok (01.07.2022-30.06.2023)r.)

2. rok (01.07.2023-30.06.2024)

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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18.6.2.2 Perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania swiad-
czen ze srodkéw publicznych (PPP)

Tabela 65. Subpopulacja 1: wyniki analizy wptywu na budzet, z PPP.
Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz aktualny Rdznica wydatkéw

ZRSS
1. rok (01.07.2022-30.06.2023)
Wydatki fgczne
Cresemba JGP, w tym:
Cresemba p.o.
Cresemba i.v.

Koszt hospitalizacji
Cresemba lista Ai C, w tym:
Cresemba p.o. w wykazie A/C
Cresemba i.v. w wykazie C
Koszt hospitalizacji
Amfoterycyna B, w tym:
Amfoterycyna Bi.v.

Dodatkowe leczenie doustne

Koszt hospitalizacji
2. rok (01.07.2023-30.06.2024)
Wydatki taczne
Cresemba JGP, w tym:
Cresemba p.o.
Cresemba i.v.

Koszt hospitalizacji
Cresemba lista Ai C, w tym:
Cresemba p.o. w wykazie A/C
Cresemba i.v. w wykazie C
Koszt hospitalizacji
Amfoterycyna B, w tym:
Amfoterycyna B i.v.
Dodatkowe leczenie doustne

Koszt hospitalizacji

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane



113 AESTIMO

Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz aktualny Réznica wydatkow

Bez RSS
1. rok (01.07.2022-30.06.2023)
Wydatki fgczne
Cresemba JGP, w tym:
Cresemba p.o.
Cresemba i.v.

Koszt hospitalizacji
Cresemba lista Ai C, w tym:
Cresemba p.o. w wykazie A/C
Cresemba i.v. w wykazie C
Koszt hospitalizacji
Amfoterycyna B, w tym:
Amfoterycyna B i.v.

Dodatkowe leczenie doustne

Koszt hospitalizacji
2. rok (01.07.2023-30.06.2024)
Wydatki tgczne
Cresemba JGP, w tym:
Cresemba p.o.
Cresemba i.v.

Koszt hospitalizacji
Cresemba lista AiC, w tym:
Cresemba p.o. w wykazie A/C
Cresemba i.v. w wykazie C
Koszt hospitalizacji
Amfoterycyna B, w tym:
Amfoterycyna Bi.v.

Dodatkowe leczenie doustne

Koszt hospitalizacji

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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18.6.2.3 Perspektywa wspdlna podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcéw (PPP+P)

Tabela 66. Subpopulacja 1: wyniki analizy wptywu na budzet, z PPP+P.
Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz aktualny Rdznica wydatkéw

ZRSS
1. rok (01.07.2022-30.06.2023)
Wydatki fgczne
Cresemba JGP, w tym:
Cresemba p.o.
Cresemba i.v.

Koszt hospitalizacji
Cresemba lista Ai C, w tym:
Cresemba p.o. w wykazie A/C
Cresemba i.v. w wykazie C
Koszt hospitalizacji
Amfoterycyna B, w tym:
Amfoterycyna Bi.v.

Dodatkowe leczenie doustne

Koszt hospitalizacji
2. rok (01.07.2023-30.06.2024)
Wydatki faczne
Cresemba JGP, w tym:
Cresemba p.o.
Cresemba i.v.

Koszt hospitalizacji
Cresemba lista Ai C, w tym:
Cresemba p.o. w wykazie A/C
Cresemba i.v. w wykazie C
Koszt hospitalizacji
Amfoterycyna B, w tym:
Amfoterycyna B i.v.
Dodatkowe leczenie doustne

Koszt hospitalizacji

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz aktualny Réznica wydatkow

Bez RSS
1. rok (01.07.2022-30.06.2023)
Wydatki fgczne
Cresemba JGP, w tym:
Cresemba p.o.
Cresemba i.v.

Koszt hospitalizacji
Cresemba lista A i C, w tym:
Cresemba p.o. w wykazie A/C
Cresemba i.v. w wykazie C
Koszt hospitalizacji
Amfoterycyna B, w tym:
Amfoterycyna B i.v.

Dodatkowe leczenie doustne

Koszt hospitalizacji
2. rok (01.07.2023-30.06.2024)
Wydatki tgczne
Cresemba JGP, w tym:
Cresemba p.o.
Cresemba i.v.

Koszt hospitalizacji
Cresemba lista AiC, w tym:
Cresemba p.o. w wykazie A/C
Cresemba i.v. w wykazie C
Koszt hospitalizacji
Amfoterycyna B, w tym:
Amfoterycyna Bi.v.

Dodatkowe leczenie doustne

Koszt hospitalizacji

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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18.6.3 Chorzy na mukormykoze oporng na leczenie za pomocg am-
foterycyny B (Subpopulacja 2)

18.6.3.1 Perspektywa wspdlna podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych, swiadczeniobiorcéw i Swiadczenio-
dawcy (PPP+P+Swiadcz.)

Tabela 67. Subpopulacja 2: wyniki analizy wptywu na budzet, z PPP+P+$wiadcz.
Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz aktualny Roznica wydatkow

ZRSS
1. rok (01.07.2022-30.06.2023)
Wydatki fgczne
Cresemba JGP, w tym:
Cresemba p.o.
Cresemba i.v.
Koszt hospitalizacji
Cresemba lista Ai C, w tym:
Cresemba p.o. w wykazie A/C

Cresemba i.v. w wykazie C

Koszt hospitalizacji

2. rok (01.07.2023-30.06.2024)

Wydatki faczne _ _
Cresemba JGP, w tym: _ _
Cresemba p.o. _ _
Cresemba i.v. _ _
Koszt hospitalizacji _ _
Cresemba lista Ai C, w tym: _ _
Cresemba p.o. w wykazie A/C _ _
Cresemba i.v. w wykazie C _ _
Koszt hospitalizacji _ _

Bez RSS

1. rok (01.07.2022-30.06.2023)
Wydatki faczne
Cresemba JGP, w tym:

Cresemba p.o.

Cresemba i.v.

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz aktualny Réznica wydatkow

Koszt hospitalizacji
Cresemba lista Ai C, w tym:
Cresemba p.o. w wykazie A/C

Cresemba i.v. w wykazie C

Koszt hospitalizacji
2. rok (01.07.2023-30.06.2024)
Wydatki fgczne
Cresemba JGP, w tym:
Cresemba p.o.
Cresemba i.v.
Koszt hospitalizacji
Cresemba lista A i C, w tym:
Cresemba p.o. w wykazie A/C

Cresemba i.v. w wykazie C

Koszt hospitalizacji

18.6.3.2 Perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiad-
czen ze srodkéw publicznych (PPP)

Tabela 68. Subpopulacja 2: wyniki analizy wptywu na budzet, z PPP.
Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz aktualny Réznica wydatkéw

ZRSS
1. rok (01.07.2022-30.06.2023)
Wydatki tgczne
Cresemba JGP, w tym:
Cresemba p.o.
Cresemba i.v.
Koszt hospitalizacji
Cresemba lista Ai C, w tym:
Cresemba p.o. w wykazie A/C

Cresemba i.v. w wykazie C

Koszt hospitalizacji

2. rok (01.07.2023-30.06.2024)

Wydatki tgczne

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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Kategoria

Cresemba JGP, w tym:
Cresemba p.o.
Cresemba i.v.

Koszt hospitalizacji
Cresemba lista Ai C, w tym:
Cresemba p.o. w wykazie A/C
Cresemba i.v. w wykazie C

Koszt hospitalizacji

Wydatki fgczne
Cresemba JGP, w tym:
Cresemba p.o.
Cresemba i.v.

Koszt hospitalizacji
Cresemba lista AiC, w tym:
Cresemba p.o. w wykazie A/C
Cresemba i.v. w wykazie C

Koszt hospitalizacji

Wydatki tgczne
Cresemba JGP, w tym:
Cresemba p.o.
Cresemba i.v.

Koszt hospitalizacji
Cresemba lista Ai C, w tym:
Cresemba p.o. w wykazie A/C
Cresemba i.v. w wykazie C

Koszt hospitalizacji

Cresemba® (izawukonazol)

AESTIMO

Scenariusz nowy Scenariusz aktualny Réznica wydatkow

Bez RSS

1. rok (01.07.2022-30.06.2023)

2. rok (01.07.2023-30.06.2024)

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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18.6.3.3 Perspektywa wspdlna podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcéw (PPP+P)

Tabela 69. Subpopulacja 2: wyniki analizy wptywu na budzet, z PPP+P.
Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz aktualny Rdznica wydatkéw

ZRSS
1. rok (01.07.2022-30.06.2023)
Wydatki fgczne
Cresemba JGP, w tym:
Cresemba p.o.
Cresemba i.v.
Koszt hospitalizacji
Cresemba lista Ai C, w tym:
Cresemba p.o. w wykazie A/C

Cresemba i.v. w wykazie C

Koszt hospitalizacji

2. rok (01.07.2023-30.06.2024)

Wydatki tgczne _ _
Cresemba JGP, w tym: _ _
Cresemba p.o. I I
Cresemba . I I
Koszt hospitalizacji _ _
Cresemba lista A i C, w tym: [ [
Cresemba p.o. w wykazie A/C _ _
Cresemba i.v. w wykazie C _ _
Koszt hospitalizacji _ _

Bez RSS

1. rok (01.07.2022-30.06.2023)
Wydatki tgczne
Cresemba JGP, w tym:
Cresemba p.o.
Cresemba i.v.
Koszt hospitalizacji
Cresemba lista Ai C, w tym:

Cresemba p.o. w wykazie A/C

Cresemba i.v. w wykazie C

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz aktualny Réznica wydatkow

Koszt hospitalizacji
2. rok (01.07.2023-30.06.2024)
Wydatki fgczne
Cresemba JGP, w tym:
Cresemba p.o.
Cresemba i.v.

Koszt hospitalizacji
Cresemba lista Ai C, w tym:
Cresemba p.o. w wykazie A/C
Cresemba i.v. w wykazie C

Koszt hospitalizacji

w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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w leczeniu inwazyjnej aspergilozy u pacjentéw, u ktorych leczenie worykonazolem
Cresemba® (izawukonazol) nie jest wskazane oraz w leczeniu mukormykozy u pacjentow, u ktorych leczenie
amfoterycyng B nie jest wskazane
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