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Wykaz skrotow i akronimow

AMCP Academy of Managed Care Pharmacy

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

AWA Analiza weryfikacyjna

AZS Atopowe zapalenie skory

BIA Analiza wplywu na budzet (ang. budget impact analysis)

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

COVID-19 Choroba koronawirusowa

CsA Cyklosporyna

DUPI Dupilumab

EASI Skala oceniajaca obszar i nasilenie atopowego zapalenia skory (ang. Eczema
Area and Severity Index)

GUS Glowny Urzad Statystyczny

ICD-10 Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chorob i Problemow
Zdrowotnych

IGA Ogolna ocena badacza (ang. /nvestigators’ Global Assessment)

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

PICO Populacja, interwencja, komparator, efekt zdrowotny, badania (ang. Popu-
lation, Intervention, Comparison, Outcome, Study)

PL Program lekowy

Q2w Co dwa tygodnie

Q4w Co cztery tygodnie

L -

TRALO Tralokinumab

UPA Upadacytynib
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Streszczenie

Cel pracy

Celem analizy jest oszacowanie wplywu na budzet platnika publicznego decyzji o refundacji
tralokinumabu (Adtralza®) w leczeniu mlodziezy z atopowym zapaleniem skory

, W ramach proponowanego programu lekowego. Analize kosz-
tow terapii tralokinumabem przeprowadzono na tle kosztow terapii dupilumabem oraz upadacytyni-
bem, finansowanych w ramach aktualnego programu lekowego B.124. ,,Leczenie chorych z cigzka po-
stacig atopowego zapalenia skory (ICD-10: L20)".

docelowej populacji szacowano w oparciu o dane NFZ, obliczenia przeprowadzone przez analitykow
AOTMIT opublikowane w AWA Rinvoq 2022/011 oraz zalozenia wnioskodawcy. W analizie uwzgledniono
koszty lekow dostepnych w ramach programu lekowego B.124 oraz koszty leczenia w proponowanym
programie lekowym. Nie analizowano innych kosztow ze wzgledu na brak roznic pomiedzy
analizowanymi terapiami. Analiza scenariuszowa objeta scenariusz istniejacy, w ktorym zalozono brak
refundacji tralokinumabu (Adtralza®) i leczenie - pacjentow z populacji docelowej _
dupilumabem (Dupixent®) i - upadacytynibem (Rinveq®) oraz scenariusz nowy (warianty: najbar-
dziej prawdopodobny, minimalny i maksymalny), w ktorym zalozono refundacje leku Adtralza® w po-
pulacji miodziezy z AZS | . :--!"i2jacych kryteria wlaczenia do programu

lekowego oraz rozszerzenie refundacji dupilumabu i upadacytynibu w ramach programu lekowego [}

W scenariuszu nowym zalozono, ze wszyscy pacjenci z AZS || GGG o0z via-

czeni do PL w pierwszym roku. ZaloZono liniowa dynamike wchodzenia do PL pacjentow z

- AZS - w | roku do PL wilaczonych zostanie - pacjentow. Populacja docelowa pacjentow I
zostanie osiggnieta w Il roku. Zalozono, ze wprowadzenie nowego leku do pro-
gramu lekowego spowodowuje zmniejszenie liczby pacjentéw ||l eczonych dupilumabem
w horyzoncie analizy. Wprowadzenie tralokinumabu do programu lekowego spowoduje zmniejszanie
udzialu dupilumabu do [l w | roku, aby w Il roku osiagnac wraz z tralokinumabem réwny udzial
w populacji pacjentow | I vynoszacy . Werowadzenie tralokinumabu do programu
lekowego nie wptynie na liczbe pacjentow | BB |eczonych upadacytynibem w horyzoncie
analizy. Udziat upadacytynibu w populacji _ w | i Il roku analizy bedzie staly i wyniesie
. Zalozono takze, ze udzial poszczegolnych lekow w leczeniu pacjentow

I -cczic staty i wyniesie [JJllll. Poszczegdlne warianty scenariusza nowego (podsta-
wowy, minimalny i maksymalny) roznily sie szacowang wielkoscig populacji docelowej.

Koszty terapii dupilumabem szacowano w oparciu o Obwieszczenie MZ z dnia 21 grudnia 2022. || R

Wyniki
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1 Cel analizy

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego decyzji o refundacji
tralokinumabu (Adtralza®) w leczeniu mtodziezy z atopowym zapaleniem skéry

.  ramach proponowanego pro-

gramu lekowego. Analize kosztow terapii tralokinumabem przeprowadzono na tle kosztow
terapii dupilumabem oraz upadacytynibem, finansowanych w ramach aktualnego programu
lekowego B.124.

W Tab. 1 przedstawiono cel analizy wptywu na budzet z uwzglednieniem schematu PICO.

Tab. 1. Cel analizy wptywu na budzet z uwzglednieniem schematu PICO.

Populacja (P) Mtodziez w wieku 12 - 17 lat z atopowym zapaleniem sko

Interwencja () Tralokinumab (Adtralza®) podawany zgodnie z zapisami ChPL oraz Programu
Lekowego

Komparator (C) Dupilumab (Dupixent®)

Upadacytynib (Rinvog®)

Efekty (O) e bezposrednie koszty zwiazane z wprowadzeniem preparatu na liste
lekow refundowanych w ramach programu lekowego,

«  wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych,
« aspekty etyczne i spoleczne

Perspektywa analizy perspektywa platnika publicznego

Horyzont czasowy analizy |2 lata

Porownywane scenariusze |scenariusz istniejacy: aktualnie realizowany
scenariusz nowy: po wprowadzeniu refundacji preparatu Adtralza® we wnio-
skowanym wskazaniu
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2 Metodyka

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

rocznej liczebnosci populacii;

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

aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej re-
fundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicz-
nym wskazanym we wniosku, stanowiacych réznice pomiedzy prognozami, z wyszcze-
golnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej techno-
logii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantow dla tego oszacowania;

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

ilosciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow
stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg, o ktérej mowa w art.
11 ust. 1 ustawy refundacyjnej.

W analizie zdefiniowano scenariusz istniejacy oraz scenariusze nowe: najbardziej prawdo-
podobny oraz minimalny i maksymalny.
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2.1 Populacja

2.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej
wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana tech-
nologia moze by¢ zastosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego, produkt leczniczy Adtralza®™ zarejestro-
wany jest do stosowania w leczeniu atopowego zapalenia skory o nasileniu od umiarkowa-
nego do ciezkiego u dorostych oraz nastoletnich pacjentow w wieku 12 lat i starszych, ktorzy
sg odpowiednimi kandydatami do leczenia ogolnoustrojowego (ChPL Adtralza®™).

W Polsce w ramach projektu Economedica AD przeprowadzono badanie zbiorcze majace na
celu okreslenie czestosci wystepowania atopowego zapalenia skory w populacji osob doro-
stych. Oszacowano, Ze pod opiekg lekarzy dermatologéw znajduje sie 0,6% dorostych, u kto-
rych w ciggu ostatnich 12 miesiecy potwierdzono zaostrzenie objawow AZS (Jahnz-Rozyk
2020). Biorac pod uwage najnowsze dane pochodzace z 2022 r. dotyczace liczebnosci popu-
lacji polskiej, odsetek 0,6% stanowi ponad 185 tys. chorych z AZS (GUS 2022; Tab. 2). Eksperci

kliniczni AOTMIT wskazuja, ze liczba dorostych z AZS |

I Polsce wynosi okoto 160 tys. (AWA Cibingo 2022/078).

Zgodnie z obliczeniami AOTMIT dokonanymi na podstawie danych NFZ wskazuje sig, ze we-
dtug najbardziej wiarygodnych oszacowan, tj. metoda lll, taczna liczba pacjentow z rozpo-
znaniem L20, u ktorych zrealizowano recepty na wyselekcjonowane technologie, sugerujace
wystepujace u pacjenta AZS | \ynosi od 19 499 w
2014 roku do 18 373 w 2020 roku (AWA Rinvoq 2022/011; Tab. 3). Udziat osob dorostych (> 18
lat) oraz mtodziezy w wieku 12 - 18 lat w oszacowanej populacji wynidst odpowiednio 77,5%
oraz 5,8%. Dane pochodzace z 2020 roku nie zostaty uwzglednione w oszacowaniach ze
wzgledu na epidemie COVID-19, ktorej poczatek w Polsce ogtoszono w 2020 roku. Ogtoszenie
stanu epidemicznego wptyneto na ograniczenie korzystania ze $wiadczeri medycznych. Sred-
nia z ostatnich 3 lat przed rozpoczeciem pandemii wskazuje na liczbe 16 485 dorostych pa-
cjentéw oraz 1 226 mtodych pacjentéw z AZS |GGG
(Tab. 4). Eksperci kliniczni wskazuja, ze liczba mtodych w wieku od 12 - 17 lat z AZS [
w Polsce wynosi 13 tys. (AWA Dupixent 2021/085).

Dostepne dane wskazuja, Ze wnioskowana technologia moze byc stosowana w populacji od
1226 pacjentéw w wieku 12 - 17 lat do 160 tys. dorostych z AZS [ GG

I (b 4). Wielkosd populacii rézni sie w zaleznosci od zrédta danych
- opinii ekspertow klinicznych oraz oszacowan AOTMIT dokonanych na podstawie danych NFZ.

Tab. 2 Populacja dorostych z Azs [ - podstawie
badania Economedica (Jahnz-Rozyk 2020) i wielkosci populacji dorostych w Polsce na dzien
30.06.2022 roku (GUS 2022).

Grupa pacjentow Udzial w pol- Populacja: osza-
skiej populacji | cowanie na po-
dorostych ziom ogolnopol-

ski (GUS 2022)

Dorosli pacjenci znajdujacy sie pod opieka dermatalogow, u kto- 0,6% 185 119
ich w ciiiu ostatnich 12 miesiecy doszloH

nasilenia objawow klinicznych AZS
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Tab. 3 Liczba os6b dorostych i mlodziezy w wieku 12 - 18 lat z AZS [ NG
Il v Polsce oszacowana przez AOTMIT na podstawie danych NFZ (Metoda lil; AWA Rinvoq

2022/011).

Populacja 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Poiulacia z AZS 19 499 20 644 19948 21 080 21191 21534 18 373

Dorosli z AZS 15113 16 001 15 461 16 339 16 425 16 691 14 241

Mlodziez z AZS 1124 1190 1150 1215 1221 1241 1059

* na podstawie danych uzyskanych z NFZ (AWA Rinvoq 2022/011; Metoda Ill), sredni odsetek dorostych w tej
populacji wynosi 77,5%, a sredni odsetek mlodziezy w wieku 12 - 18 lat wynosi 5,8%.

Tab. 4. Liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana
technologia moze byc zastosowana.

Wskazanie Liczebnosc populacji Zrédto

Oszacowanie na podstawie bada-
187 290 | nia Economedica (Jahnz-Rozyk
2020) oraz danych GUS (GUS 2022)

Dorosli z AZS 160 000 Opinia ekspertow (AWA Cibingo
2022/78)

Oszacowanie na podstawie danych

16 485" | AOTMIT (AWA Rinvoq 2022/011,

metoda lll)

13 000 Opinia ekspertow (AWA Dupixent

Miodziez w wieku 12 - 18 lat z AZS 2021/085)

F Oszacowanie na podstawie danych
1 226" | AOTMIT (AWA Rinvoq 2022/011,

metoda lll)

*srednia z lat 2017 - 2019 - ze wzgledu na pandemie COVID-19 pominieto dane z 2020 roku.

2.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej wskaza-
nej we wniosku

Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla produktu leczniczego Adtralza® brzmi:

leczenie atopowego zapalenia skéry |

Proponowana kategoria dostepnosci produktu Adtralza® obejmuje dotaczenie do istniejacego
programu lekowego leczenia chorych z ciezka postacig atopowego zapalenia skory (B.124).
Populacja docelowa wskazana we wniosku refundacyjnym bedzie ograniczona planowanymi
kryteriami wigczenia do programu lekowego:

10
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W ponizszych podrozdziatach (2.1.2.1 - 2.1.2.5) zostana przedstawione kolejne kroki szaco-
wania populacji docelowej wskazanej we wniosku.

2.1.2.1 Liczba pacjentéw z rozpoznaniem L20

Jak przedstawiono w rozdziale 2.1.1, wielkosc populacji, w ktorej wnioskowana technologia
moze byc zastosowana rozni sie w zaleznosci od zrodta oszacowania i znajduje sie w prze-
dziale od 1 226 pacjentow w wieku 12 - 17 lat do okoto 13 tys. z AZS
|

Wobec odnotowanych rozbieznosci odnoszacych sie do liczebnosci wyjsciowej populacji mto-
dziezy w Polsce z AZS |GGG or:z braku badan epidemiologicznych
dotyczacych wnioskowanej populacji mtodziezy, oszacowania przeprowadzone przez AOTMIT
na podstawie danych dla pacjentow dostepnych w bazie LEK i opublikowanych w AWA Rinvoq
2022/011, uznano za najbardziej wiarygodne. Oszacowania te (metoda Ill) dotycza tacznej
liczby pacjentow z rozpoznaniem L20, u ktorych zrealizowano recepty na wyselekcjonowane
technologie, sugerujace wystepujace u pacjenta AZS
I v latach 2014 - 2020 (Tab. 5). Najwyzsza wiarygodnos¢ powyzszej metody oszacowania
podkresla takze AOTMIT (AWA Rinvoq 2022/011).

W oparciu o dostepne dane NFZ wyznaczono trend liniowy, a nastepnie na jego podstawie
prognozowano liczbe pacjentow z rozpoznaniem L20 w latach 2020 - 2025 (Tab. 5). Mimo iz
AOTMIT prezentuje dane za 2020 rok, nie zostaty one wykorzystane w niniejszej analizie ze
wzgledu na ogtoszenie stanu epidemicznego w Polsce w 2020 roku. Dostepne dane NFZ wska-
Zujg takze, ze w roku 2020 odnotowano spadek liczby pacjentow z rozpoznaniem L20, w
porownaniu do danych raportowanych w latach 2014 - 2019 (AWA Rinvoq 2022 /011). W zwigzku
z powyzszym trend liniowy wyznaczono od roku 2020.

Liczbe pacjentow z rozpoznaniem L20, u ktorych zrealizowano recepty na wyselekcjonowane
technologie, sugerujace wystepujace u pacjenta AZS

. przyjcto na poziomie 23 424 dla roku 2024 (I rok analizy) i 23 794 dla roku 2025 (Il rok
analizy) (Tab. 5).

Tab. 5. Liczba pacjentow z AZS, u ktorych zrealizowano recepty na technologie sugerujace
obecnosc AZS

Rok Wielkosc populacji Zrodto
2014 19 499
2015 20 644

AWA Rinvoq 2022/011; metoda IlI
2016 19 948

2017 21 080
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2018 21 191

2019 21 534

2020* 21 945

2021 22 315

2022 22 684 | Prognoza liniowa na podstawie da-
2023 23 054 | nych z lat 2014 - 2019

2024 23 424

2025 23794

“dane dla roku 2020 zostaly oszacowane na podstawie prognozy liniowej ze wzgledu na pandemie COVID-19
oraz wyrazny spadek liczby pacjentow raportowanych w AWA Rinvoq 2022/011 (Metoda Il1) w 2020 r. w po-
rownaniu do lat poprzednich.

2.1.2.2 Mlodziez w wieku 12 - 18 lat
Udziat mtodziezy w wieku 12 - 18 lat z AZS [ R

oszacowano na podstawie danych NFZ opublikowanych w AWA Rinvoq 2022/011, dotyczacych
odsetka pacjentow w grupach wiekowych, w populacji chorych wyselekcjonowanych metoda
[l (patrz rozdz. 2.1.2.1, AWA Rinvoq 2022/011).

W oparciu o dostepne dane wyznaczono trend liniowy, a nastepnie na jego podstawie pro-
gnozowano odsetek pacjentow w wieku 12 - 18 lat z rozpoznaniem L20 (Tab. 6). Mimo iz
dostepne byty dane dla 2020 roku, na potrzeby opracowania wyznaczono trend liniowy roz-
poczynajacy sie od 2020 roku ze wzgledu na pandemie COVID-19, ktora rozpoczeta sie w
Polsce w tym wtasnie roku.

Odsetek pacjentow w wieku 12 - 18 lat z rozpoznaniem L20, u ktorych zrealizowano recepty
na wyselekcjonowane technologie, sugerujace wystepujace u pacjenta AZS | Gz

przyjeto na poziomie 8,66% dla roku 2024 (I rok analizy) i 9,08%
dla roku 2025 (Il rok analizy) (Tab. 6).

Tab. 6 Odsetek chorych w wieku 12 - 18 lat z AZS [ NG

w populacji pacjentow wyselekcjonowanych metoda Ill.

Rok Odsetek pacjentow w wieku 12 - 18 lat (%) Zrédio
2014 4,88
2015 4,56
2016 4,72 .
AWA Rinvoq 2022/011; metoda Ill
2017 6,12
2018 6,12
2019 6,57
2020* 6,98
2021 7,40
2022 7,82 | Prognoza liniowa na podstawie
2023 8,24 danych z lat 2014 - 2019
2024 8,66
2025 9,08

“dane dla roku 2020 zostaly oszacowane na podstawie prognozy liniowej ze wzgledu na pandemie COVID-19.
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2.1.2.3 Leczenie systemowe

Udziat pacjentow z AZs | - - jcto na po-
ziomie 76,28% (suma dla 2019 roku), za danymi przedstawionymi w AWA Rinvoq 2022/011,
dotyczacymi leczenia pacjentow z | G 2top oy zapaleniem skory
w Polsce w latach 2014 - 2020. W oszacowaniach nie uwzgledniono odsetka pacjentow leczo-
nych miejscowo zarowno inhibitorami kalcyneuryny (takrolimus), jak i miejscowymi gliko-
kortykosteroidami (mometazon) (AWA Rinvoq 2022/011). W oszacowaniach przyjeto dane dla
2019 roku, tj. ostatniego roku przed ogtoszeniem stanu epidemicznego w Polsce.

Tab. 7 Odsetek pacjentow z AZS || GG <czonych ogdlnoust rojowo

w Polsce latach 2014 - 2020.

Rok* Odsetek pacjentow z AZS |GG | Zrdio
leczonych ogolnoustrojowo (%)
CYK MMF MTX AZA GKS
2014 3,93 0,38 | 2,22 1,03 95,47
2015 4,01 0,50 | 3,28 1,06 94,87
2016 4,18 0,46 | 3,81 0,97 90,04
2017 3,93 0,48 | 3,46 0,83 77,71
AWA Rinvoq 2022/011
2018 4,06 0,40 | 3,34 0,93 74,99
2019 3,48 0,40 | 3,51 0,71 68,18
2020 3,95 0,44 | 2,94 0,62 58,62
SUMA* 3,10 0,42 | 3,30 0,87 81,89
*uwzgledniono ostatnie dostepne dane pochodzace sprzed pandemii COVID-19;
**suma z prezentowanych siedmiu lat.

2.1.2.4 Niepowodzenie leczenia systemowego

Odsetek pacjentow, u ktorych wystapito niepowodzenie leczenia ogolnoustrojowego przyjeto
na poziomie 17,9%. Ze wzgledu na ograniczong dostepnosc danych dotyczacych wnioskowa-
nej populacji, niepowodzenie leczenia ogdlnoustrojowego oszacowano na podstawie badania
przeprowadzonego w ramach projektu Economedica AD. Sposrod wszystkich pacjentow do-
rostych z ciezkim AZS leczonych CsA, u 7,7% pacjentow odnotowano przerwanie leczenia CsA,
a u 10,2% wszystkich chorych wystapity przeciwwskazania do zastosowania CsA (Jahnz-Rozyk
2020).

Analogiczne oszacowania przeprowadzono we wniosku dla preparatu Rinvoq”®, we wskazaniu
leczenia chorych z | - 2s. \V AWA Rinvoq 2022/011, Agencja nie
przedstawita uwag dotyczacych sposobu przeprowadzenia wspomnianego wyliczenia. AOT-
MIT zaznaczyt, ze nie modyfikowano odsetkow przyjetych na podstawie Economedica doty-
czacych struktury pacjentow nieleczonych cyklosporyng, dyskontynuacji leczenia cyklospo-
ryna, oceny skutecznosci oraz braku skutecznosci terapii (AWA Rinvoq 2022/011).

Zblizony odsetek dorostych pacjentéw z AZS [

- 18,8%, u ktorych odnotowano niepowodzenie leczenia systemowego, przedstawiono w abs-
trakcie Davis 2018 zaprezentowanym w trakcie corocznego spotkania Academy of Managed
Care Pharmacy (AMCP).
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2.1.2.5 [
Odsetek pacjentéw z AZS | ;2 o na poziomic

odpowiednio 29,17% i 70,83%, za oszacowaniami wilasnymi przeprowadzonymi na podstawie
obliczen analitykow Agencji (liczba pacjentow z AZS ciezkim i umiarkowanym), wykonanych
w ramach modyfikacji analizy wptywu na budzet w oparciu o dane NFZ, ktore zostaty zapre-

zentowane w AWA Rinvoq 2022/011 (AWA Rinvoq 2022/011).

Tab. 8 Odsetek pacjentow z Az [

wisko ekspertow), Economedica
AD (Jahn-Rozyk 2020)

Zrédto Odsetek pacjentow z AZS |} Odsetek pacjentow z AZS [l
I I

AWA Rinvoq 2022/011 (oszaco- 29,17 70,83

wania wtasne na podstawie ob-

liczen analitykow Agencji)

AWA Rinvoq 2022/011 (oszaco- 23,08 76,92

wania wlasne na podstawie sta-

nowiska ekspertow)

AWA Olumiant 2022 /024 (osza- 28,57 71,43

cowania wlasne na podstawie

stanowiska ekspertow)

AWA Cibingo 2022 /078 (stano- 26,00 64,00

2.1.2.6 Podsumowanie oszacowania liczebnosci populacji docelowej
wskazanej we whiosku

W [l podsumowano kolejne etapy szacowania liczebnosci populacji docelowej wskaza-
nej we wniosku (scenariusz podstawowy), natomiast w [l podsumowano ostateczna
wielkos¢ populacji docelowej w zaleznosci od przyjetego scenariusza (podstawowy, mini-

malny, maksymalny).
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2.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktérej wniosko-
wana technologia jest obecnie stosowana

Liczebnosc populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana oszacowano
na podstawie danych przekazanych przez wnioskodawce. Wnioskowana technologia nie jest

obecnie refundowan . |

Tab. 11. Liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana.

Wskazanie

Liczebnos¢ populacji

Zrédto

Dorosli oraz nastoletni pacjenci w
wieku 12 lat i starsi, z AZS | R
I o 2

odpowiednimi kandydatami do le-
czenia ogolnoustrojowego

RAZEM
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2.1.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej
wnioskowana technologia bedzie stosowana przy za-
tozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacja

Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stoso-
wana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refun-
dacja przeprowadzono w oparciu o nastepujace zatozenia:

e wszyscy pacjenci z oszacowanej liczebnosci populacji docelowej z AZS |G
zostang wigczeni do PL w pierwszym roku. Wynika to z mozliwosci

leczenia populacji mtodziezy | Sl \ ramach programu lekowego B.124 od
listopada 2022 roku. Do czasu rozpoczecia refundacji tralokinumabu zaktada sig, ze

docelowa populacja mtodziezy ||l zostanie osiagnieta;

« zatozono liniowa dynamike wchodzenia do PL pacjentéw z || NG Azs - w |
roku do PL wtaczonych zostanie [ pacjentéw. Populacja docelowa pacjentéw |
zostanie osiggnieta w Il roku. W scenariuszu nowym zatozono, ze
réwnolegle z refundacja tralokinumabu w populaciji mtodziezy || GGG,
rozszerzona zostanie refundacja dupilumabu oraz upadacytynibu o te populacje. Du-
pilumab oraz upadacytynib sa obecnie refundowane w PL B.124
. i podobnie jak tralokinumab, wedtug wskazania rejestracyjnego moga by¢ sto-
sowane w leczeniu || GG 225 u mtodziezy w wieku 12 lat i
starszych. Biorac pod uwage rozpoczecie kwalifikacji pacjentow [

do PL B.124 zatozono, ze populacja docelowa zostanie osiagnieta w Il roku;

¢ wprowadzenie tralokinumabu do programu lekowego spowoduje zmniejszenie liczby
pacjentow | \eczonych dupilumabem w horyzoncie analizy. W scenariu-
szu istniejacym, zgodnie z prognoza marketingowa wnioskodawcy oraz obecnoscia
dupilumabu w PL B.124 od listopada 2021 roku zatozono udziat dupilumabu w popula-
cji z I AzS rowny . Udziat upadacytynibu w populacii z [l AZS, zgodnie
z prognoza marketingowa wnioskodawcy, okreslono na [l Wprowadzenie tralokinu-
mabu do programu lekowego spowoduje zmniejszanie udziatu dupilumabu do [l
w | roku, aby w 1l roku osiagna¢ wraz z tralokinumabem || BB v populacji
pacjentow z | N, wynoszacy . Ze wzsledu na dtuzsza obecnosé dupilu-
mabu na rynku w poréwnaniu z upadacytynibem oraz fakt, Ze zaréwno tralokinumab,
jak i dostepny w ramach PL B.124 dupilumab sa przeciwciatami monoklonalnymi za-
fozono utrate udziatow dupilumabu w rynku na rzecz tralokinumabu;

e wprowadzenie tralokinumabu do programu lekowego nie wptynie na liczbe pacjentow

I <czonych upadacytynibem w horyzoncie analizy. Udziat upadacytynibu
w populacji | NI v ' i || roku analizy bedzie staty i wyniesie [JJ|. Udziat
upadacytynibu oszacowano na podstawie prognozy marketingowej wnioskodawcy.
Pod uwage wzieto fakt, Ze upadacytynib jest substancja czynna, ktora jest refundo-
wana w ramach PL B.124 od listopada 2022 roku, tj. krocej od dupilumabu. Upadacy-
tynib jest takze substancja czynna o odrebnym mechanizmie dziatania - nalezy do
grupy inhibitorow JAK w poréwnaniu do tralokinumabu, ktory jest w petni ludzkim
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B bcdzie staly i wyniesie

przeciwciatem monoklonalnym. W zwiazku z powyzszym zatozono, ze refundacja tra-

lokinumabu nie wptynie na liczbe pacjentow ||l \eczonych upadacytyni-
bem;

udziat poszczegdlnych lekow w leczeniu pacjentow z AZS |GGG
—

W I zestawiono oszacowanie wielkosci populacji docelowej po wprowadzeniu refunda-
cji tralokinumabu do programu lekowego B.124 zgodnie z przyjetymi powyzej zatozeniami.
Punktem wyjscia byta wielkosc populacji docelowej (rozdziat 2.1.2.1) oszacowana w trzech
wariantach (najbardziej prawdopodobnym, minimalnym i maksymalnym).

— F I | .
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[ | [ |
I | | H |
— = =
| H | |
I ] [ n
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| || ||
[ I | B | I
| [ | [ |
2.1.5 Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci popu-

lacji

Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci populacji przedstawione w rozdziatach 2.1.2 -
2.1.4 zestawiono w tabeli ponize].
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2.2 Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z perspektywy NFZ. Ze wzgledu na realizacje swiadczenia w ramach
programu lekowego, a co za tym idzie brak wspotptacenia pacjenta za otrzymywane swiad-
czenie, perspektywa ptatnika publicznego jest tozsama z perspektywa wspolng ptatnika pu-
blicznego oraz pacjenta.

2.3 Horyzont czasowy analizy

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia dotyczacym minimalnych wymagan, jakie mu-
szg spetniac analizy uwzglednione we wnioskach refundacyjnych, horyzont czasowy wtasciwy
dla analizy wptywu na budzet powinien obejmowac perspektywe czasowa, w ktorej szaco-
wane sg wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow publicz-
nych, zwigzane ze stosowaniem wnioskowanej technologii, obejmujaca przewidywany prze-
dziat czasu wystarczajacy do ustalenia réwnowagi na rynku i nie krotszy niz 2 lata od zajscia
zmiany wynikajacej z wydania przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia decyzji o objeciu
refundacja (Rozporzadzenie MZ 2021).

W analizie przyjeto 2-letni horyzont obserwacji. Majac na uwadze czas konieczny na prze-
prowadzenie postepowania administracyjnego dotyczacego wniosku o refundacje, horyzont
czasowy obejmuje w lata 2024 (I rok) 1 2025 (Il rok).

2.4 Analizowane koszty

W ramach niniejszej analizy uwzgledniono nastepujace rodzaje kosztow roznicujace porow-
nywane technologie, tj. koszty lekow w programie lekowym B.124, w tym koszty leku wnio-
skowanego i koszty technologii opcjonalnych.

Dodatkowo w ramach analizy przedstawiono pozostate koszty zwiazane z realizacjg pro-
gramu lekowego B.124:

» koszty monitorowania i oceny skutecznosci leczenia w programie,
o koszty wizyt ambulatoryjnych w ramach programu lekowego.

Po przeanalizowaniu wynikow analiz klinicznych dla leku Adtralza® oraz Rinvoq®, tresci pro-
gramu lekowego B.124 oraz ChPL Adtralza®, Dupixent® i Rinvoq®, w ramach niniejszej analizy
nie uwzgledniono kosztow:
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e zwiagzanych z podaniem leku,
e kosztu leczenia dziatan niepozadanych.

Koszty, ktore nie zostaty uwzglednione w analizie wptywu na budzet, wraz z uzasadnieniem,
przedstawiono w Tab. 14.

Tab. 14 Koszty nieroznicujace, nieuwzglednione w ramach niniejszej analizy.

Typ kosztu Uzasadnienie

Koszt podania leku Zarowno Adtralza®, jak i Dupixent® wystepuja w postaci am-
putko-strzykawek i podawane sg podskornie, wiec moga byc po-
dawane samodzielnie przez pacjenta. Preparat Rinvoq® wyste-
puje w postaci tabletek podawanych doustnie.

Koszt leczenia zdarzen niepozgdanych Nie wykazano istotnej statystycznie roznicy w zakresie wysta-
pienia co najmniej 1 zdarzenia niepozgdanego oraz co najmniej
1 ciezkiego zdarzenia niepozadanego, czy tez zdarzen prowa-
dzacych do przerwania leczenia w porownaniu z terapig standar-
dowa. Wyniki poréwnania posredniego MAIC wykazaty brak istot-
nej statystycznie roznicy miedzy tralokinumabem, a dupiluma-
bem w zakresie wszystkich analizowanych punktow kencowych
(AK 2023). W wynikach analizy klinicznej przedstawionej w AWA
Rinvoq® nie wykazano istotnych statystycznie roznic pomiedzy
technologia oceniang, a komparatorami, w tym dupilumabem, w
zakresie czestosci wystepowania ciezkich zdarzen niepozada-
nych ogotem. Odsetki chorych doswiadczajacych takich zdarzen
na poziomie mniejszym niz 5% sugerujg, ze ich uwzglednienie
nie mialoby znaczacego wptywu na wynik (AWA Rinveq
2022/011). Koszty Leczenia zdarzen niepozadanych lekow nie
stanowig wiec kosztow roznicujacych i zostaty pominiete w ana-
lizie.

2.4.1 Koszt wnioskowanego leku

2.4.1.1 Uzasadnienie kategorii odptatnosci i kwalifikacji do grupy li-
mitowej wnioskowanego leku

Whioskodawca wnioskuje o refundacje tralokinumabu (Adtralza®) w ramach programu leko-
wego B.124 ,Leczenie chorych z ciezkg postacig atopowego zapalenia skory (ICD-10: L20)".

Zgodnie z art. 14 Ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznacze-
nia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Ustawa refundacyjna 2011) Minister wtasciwy
do spraw zdrowia, wydajac decyzje o objgciu refundacja, dokonuje kwalifikacji do nastepu-
jacych odptatnosci:

1) bezptatnie - leku, wyrobu medycznego majacego udowodniong skutecznosc w lecze-
niu nowotworu ztosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia umystowego lub
zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaznej o szczegolnym zagrozeniu epidemicz-
nym dla populacji, albo leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego stosowanego w ramach programu lekowego;

2) ryczattowej - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego:
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a. wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedza medyczna, stosowania diuzej niz
30 dni oraz ktorego miesieczny koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy
odptatnosci 30% limitu finansowania przekraczatby 5% minimalnego wynagro-
dzenia za prace, ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wyda-
nym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o mini-
malnym wynagrodzeniu za prace, albo,

b. zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego odpowiednika, albo

c. wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedzg medyczna, stosowania nie diuzej
niz 30 dni oraz ktorego koszt stosowania dla Swiadczeniobiorcy przy odptat-
nosci 50% limitu finansowania przekraczatby 30 % minimalnego wynagrodzenia
za prace, ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na
podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym
wynagrodzeniu za prace;

3) 50% - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory wymaga, zgodnie z aktualng wiedza medyczna, stosowania nie
diuzej niz 30 dni;

4) 30% - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory nie zostat zakwalifikowany do poziomow odptatnosci okreslonych
w pkt 1-3.

W zwiazku z powyZzszym wnioskodawca wnioskuje o refundacje produktu leczniczego
Adtralza®™ w ramach kategorii odptatnosci ,,bezptatnie” w ramach osobnej grupy limitowej.
Obecnie kazda z substancji czynnych stosowanych w programie lekowym B.124 posiada od-
rebng grupe limitowa.

2.4.1.2 Koszt tralokinumabu

Wnioskowane jest refundowanie w ramach programu lekowego opakowania zbiorczego 2 x 2
amputko-strzykawki, 150 mg/ml. Koszt tralokinumabu przyjeto w oparciu o dane dostarczone
przez wnioskodawce. Oszacowany koszt NFZ leku za 1 mg przedstawiono w [l

Wedtug ChPL Adtralza® dawkowanie tralokinumabu u dorostych oraz nastoletnich pacjentow
w wieku 12 lat i starszych to dawka poczatkowa 600 mg (cztery wstrzykniecia po 150 mg), a
nastepnie dawka 300 mg (dwa wstrzykniecia po 150 mg) podawana co dwa tygodnie droga
wstrzykniecia podskornego. Jesli lekarz przepisujacy tak zdecyduje, mozna rozwazyc poda-
wanie dawki co cztery tygodnie u pacjentow, u ktorych po 16 tygodniach leczenia uda sie
uzyskac ustapienie wszystkich lub prawie wszystkich zmian skornych (ChPL Adtralza®).

W badaniu ECZTRA-6 badano skutecznosc alternatywnego dawkowania tralokinumabu. Pa-
cjenci, u ktorych uzyskano odpowiedz na 16-tygodniowe leczenie tralokinumabem (tj. uzy-
skano IGA rowne 0 lub 1 lub EASI-75) bez stosowania leczenia ratunkowego w postaci terapii
miejscowymi glikokortykosteroidami (mGKS), zostali ponownie randomizowani do grupy
otrzymujacej tralokinumab w dawce 300 mg podawanej co dwa tygodnie (Q2W) lub w dawce
300 mg podawanej co cztery tygodnie (Q4W) do 52. tygodnia badania. Odsetek pacjentéw |
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I (- czonych tralokinumabem, u ktorych wystapita odpowiedz

EASI-75 lub IGA 0-1 po 16 tyg. leczenia wyniost 27,8% (27/97) (ECZTRA-6). W badaniu ECZTRA-
6 dawkowanie tralokinumabu Q4W badano u potowy pacjentow, u ktérych wystapito ustapie-
nie wszystkich lub prawie wszystkich zmian skornych (randomizacja w stosunku 1:1). Analo-
giczne zatozenie przyjeto w niniejszej analizie, a wiec stosowanie dawkowania Q4W zato-
zono u potowy chorych odpowiadajacych na leczenie (zgodnie z wynikami badania ECZTRA-
6), co dato 13,9% pacjentow, a co nalezy przyjac jako zatozenie konserwatywne. Ze wzgledu
na fakt, iz preparat Adtralza® jest dostepny na rynku od niedawna, doswiadczenie klinicy-
stow zwigzane ze stosowaniem tego leku w waskiej podgrupie pacjentow z AZS jest ograni-
czone, a co za tym idzie istnieje mate prawdopodobienstwo zwigzane ze stosowaniem alter-
natywnego schematu u wszystkich pacjentow z odpowiedzig na leczenie.

W zwigzku z niepewnoscia powyzszego zatozenia, w analizie wrazliwosci przetestowano sce-
nariusz dotyczacy czestosci stosowania schematu leczenia tralokinumabem w schemacie
Q4W wg badania ECZTRA-6, tj. na poziomie 27,8% (27/97) - wszystkich pacjentow z AZS

I . <iorych wystapita odpowiedz EASI-75 lub IGA 0-1 po 16 tyg.

leczenia.

Koszt jednostkowy rocznej terapii tralokinumabem bez oraz z uwzglednieniem RSS przedsta-
wiono w Tab. 19.

|
. |
E_- [ ]

E—- || ]
Tab. 17 Czestosc odpowiedzi na leczenie po 16 tyg. leczenia tralokinumabem w badaniach
ECZTRA-6.

Badanie Populacja Odsetek pacjentow, u ktorych wysta-
pita EASI-75 lub IGA 0-1 po 16 tys. le-
czenia tralokinumabem

% (n/N)

ECZTRA-6 Mtodziez z umiarkowanym do ciezkiego AZS EASI-75=27,8% (27/97)
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Tab. 18 Roczna liczba dawek 300 mg tralokinumabu w zaleznosci od przyjetego schematu
dawkowania.

Rok terapii Dawka poczatkowa 600 mg, nastep- | Dawka poczatkowa 600 mg,
nie stale 300 mg Q2W nastepnie 300 mg Q2W, od 16
tyg. 300 mg Q4W
1. Rok leczenia 27 18
2. Rok leczenia 26 13

Tab. 19 Roczny koszt leczenia tralokinumabem jednego pacjenta.

Parametr Wartosc

2.4.2 Koszt technologii opcjonalnych

W ramach programu lekowego B.124 Leczenie chorych z ciezka postacia atopowego zapalenia
skory (ICD-10: L20) aktualnie refundowany jest dupilumab (Dupixent®) oraz upadacytynib
(Rinvoq®). Koszt 1 amp.-strzyk. dupilumabu oraz 1 mg upadacytynibu obliczono na podstawie
Obwieszczenia MZ z dnia 21 grudnia 2022 (Obwieszczenie MZ; Tab. 20).

Biorac pod uwage dawkowanie dupilumabu i upadacytynibu oszacowano roczny koszt lecze-
nia jednego pacjenta (Tab. 22). U mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat dawka dupilumabu
zalezy od masy ciata. U pacjentow wazacych ponizej 60 kg, dawka poczatkowa dupilumabu
wynosi 400 mg, a kolejne dawki podawane co dwa tygodnie wynoszg 200 mg. U pacjentow z
wagg 60 kg lub powyzej, dawka poczatkowa wynosi 600 mg, a kolejne dawki 300 mg. Dupi-
lumab podawany jest we wstrzyknieciach podskornych (ChPL Dupixent®). U mtodziezy w
wieku od 12 do 17 lat, zalecana dawka upadacytynibu wynosi 15 mg raz na dobe u mtodziezy
o masie ciata co najmniej 30 kg. Upadacytynib podawany jest doustnie (ChPL Rinvoq®).

Zgodnie z wytycznymi cyklosporyna, powinna byc rozwazana u dzieci tylko w ciezkich przy-
padkach AZS przez lekarza z odpowiednim doswiadczeniem ze wzgledu na ograniczone dane
naukowe. Metotreksat, mykofenolan mofetylu i azatiopryna sg zalecane w ciezkich posta-
ciach AZS, jezeli cyklosporyna jest nieefektywna lub sg przeciwwskazania do jej stosowania.
Wszystkie wymienione leki stosowane sa poza wskazaniem rejestracyjnym (off-label). Zaden
z lekow nie zostat zarejestrowany w AZS, a dowody kliniczne na skutecznosc terapii z ich
zastosowaniem sg ograniczone i cechujg sie niskg jakoscig. Wymienione leki immunosupre-
syjne nie sa refundowane przez NFZ. W zwiazku z tym, Ze obecnie w Polsce nie ma techno-
logji refundowanej w leczeniu || | | S 225, jako technologie alternatywna dla
tralokinumabu nalezy rowniez rozwazyC najlepsze leczenie podtrzymujace (ang. best
supportive care), rozumiane jako kontynuacje dotychczasowego leczenia, w tym stosowanie
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emolientow, miejscowych kortykosteroidow lub lekow przeciwhistaminowych (wedtug wy-
tycznych Kklinicznych stosowane w przypadku gdy standardowe leczenie miejscowymi kKorty-
kosteroidami i emolientami nie jest wystarczajace), czy inhibitorow kalcyneuryny tj. takro-
limusu i pimekrolimusu (obecnie nie refundowane we wskazaniu AZS, jednak zalecane przez
wytyczne kliniczne). Tralokinumab nie zastapi w petni stosowanych miejscowo kortykostero-
idow, bowiem stanowig one dopetnienie terapii ogolnoustrojowej. U dzieci i mtodziezy nie
zaleca sig stosowania lekow przeciwhistaminowych w AZS (APD 2023). Najlepsze leczenie
podtrzymujace jest stosowane rowniez w trakcie terapii dupilumabem. Majac powyzsze na
uwadze zatozono, Ze koszt najlepszej dostepnej terapii nie bedzie kosztem roznicujacym.

Tab. 20 Koszt technologii opcjonalnych (Obwieszczenie MZ 2022).

Nazwa, postac i Zawartosc Urzedowa Cena hur- Wysokosc Liczba amp.- | Koszt 1
dawka leku opakowa- cena zbytu towa limitu fi- strzyk. w amp.-
nia [zt] brutto nansowa- op akowaniu strzyk.
[zi] nia dla NFZ
[z1] [zt]
Dupixent®, roztwor | 2 amp.- 4884,93 5129,18 5129,18 2 2 564,59
do wstrzykiwan, strzyk. 2 ml
300 mg z ostonka na
igle
Dupixent®, roztwor | 2 amp.- 4 884,93 5129,18 5129,18 2 2 564,59
do wstrzykiwan, strzyk. 1,14
200 mg ml z ostonka
na igte
Upadacitinibum Rinvoq®, 3 341,52 3508,60 3508,60 420 8,35
tabl. o
przedt.
uwalnianiu,
15 mg

Tab. 21 Roczna liczba dawek dupilumabu i upadacytynibu na jednego pacjenta.

Rok terapii Dupilumab Upadacytynib
1. Rok leczenia 27 365
2. Rok leczenia 26 365

Tab. 22 Roczny koszt leczenia dupilumabem i upadacytynibem jednego pacjenta.

Parametr Dupilumab - Upadacytynib Zrédlo
wartosc - wartosc
Koszt MFZ za 1 amp.-strzyk./mg [zt] 2 564,59 /amp.- 8,35/mg | Wg Obwieszczenia MZ
strzyk.
1. rok leczenia z dawkowaniem poczatkowym [zt] 69 243,93 45 737,11 | Oszacowanie z uwgl.
: - danych w Tab. 21,
2. rok leczenia - kontynuacja [zi] 66 679,34 45 737,11

2.4.3 Koszt leczenia w programie B.124

Na koszt leczenia w PL B.124 skiada sie koszt swiadczenia zwigzanego z kwalifikacja do PL.
Ponadto pacjent bedacy w programie lekowym odbywa regularne porady ambulatoryjne
zwigzane z monitorowaniem stanu zdrowia oraz uzyskaniem recepty na kontynuacje terapii.
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Liczbe porad okreslono na podstawie:
e Zzapisow PL B.124,
e ChPL podawanych lekow,
e oraz mozliwosci rozliczenia swiadczen w PL.

Pacjent zakwalifikowany do PL otrzymuje pierwsze podanie leku w ramach porady ambula-
toryjnej, podczas ktorej zostaje poinstruowany jak samodzielnie wykonywac podanie leku.
Zgodnie z ChPL lek podawany jest podskornie i pacjent moze podawac lek samodzielnie po
przekazaniu przez personel medyczny informacji dotyczacych techniki samodzielnego
wstrzykiwania (ChPL Adtralza® ChPL Dupixent®). Porady w pierwszym roku odbywajg sie
zgodnie z harmonogramem programu lekowego, tj. po 16 tyg., a nastepnie co 3 miesigce.
Zgodnie z zarzadzeniem 160/2022/DGL swiadczeniodawca moze rozliczy¢ w ramach pro-
gramu lekowego B.124 porade ambulatoryjng zwigzang z wykonaniem programu. Zatozono 4
porady ambulatoryjne na rok. Koszt monitorowania stanu zdrowia to réwniez koszt diagno-
styki w PL. Koszt swiadczen w programie lekowym przedstawiono w Tab. 23.

Tab. 23 Koszt swiadczen zwiazanych z realizacja programu lekowego B.124 (Zarzadzenie
119/2022/DGL).

Kod swiadcze- | Nazwa swiadczenia Wycena Koszt Liczba Roczny
nia punktowa | jednost- | swiad- koszt
kowy czen w [=t]
[z1]* roku
5.08.08.0000164 | Diagnostyka w programie leczenia cho- 358,00 358,00 ryczatt 358,00
rych z ciezka postacia atopowego zapa- roczny
Lenia skory
5.08.07.0000004 Przyjecie pacjenta w trybie ambulato- 108,16 108,16 4 432,64
ryjnym zwigzane z wykonaniem pro-
gramu

2.5 Scenariusze analizy

2.5.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejacy odpowiada ilosciowej prognozie rocznych wydatkéw podmiotu zobo-
wigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na le-
czenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktado-
wej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktérej mowa
w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji o podwyZszeniu ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust. 4

ustawy.

W scenariuszu istniejacym mtodzi pacjenci z [l AZS |eczeni sa dupilumabem oraz upa-
dacytynibem w ramach programu lekowego B.124, co wigze sie z generowaniem kosztow
leku, wizyt zwiazanych z podaniem dozylnym leku i monitorowaniem leczenia w przypadku
dupilumabu. Upadacytynib ma postac tabletek przyjmowanych doustnie w zwigzku z czym
koszty zwiazane z podaniem leku nie sg generowane. Obecnie brak jest dostepnych danych
dotyczacych liczby pacjentéw mtodych leczonych w ramach PL B.124, poniewaz do listopada
2022 roku, do leczenia w ramach PL B.124 kwalifikowani byli wytacznie dorosli pacjenci z
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ciezka postacig AZS, a jedynym lekiem dostepnym w PL byt dupilumab. Od listopada 2022
roku, PL B.124 rozszerzono o populacje dzieci oraz dodano dwa nowe leki - upadacytynib i
baricytynib. Zgodnie z zapisami PL, dupilumab moze byc stosowany u pacjentow w wieku 6
lat i powyzej, zas upadacytynib u chorych w wieku 12 lat i powyzej. Baricytynib nie jest
lekiem stosowanym we wnioskowanej populacji - moze by¢ podawany dorostym w wieku >
18 lat (Obwieszczenie MZ). Nalezy podkreslic, Zze obecnie pacjenci pediatryczni, w ramach
PL B.124 mogg byc leczeni preparatami o ré6znych mechanizmach dziatania. Dupilumab jest
lekiem biologicznym - w petni ludzkim przeciwciatem monoklonalnym, a wtaczony w listo-
padzie 2022 roku upadacytynib to inhibitor kinazy JAK (ChPL Dupixent®, ChPL Rinvog®).

W zwiazku z powyZszym udziat procentowy kazdego z lekow stosowanych w PL B.124, ktore
moga by¢ podane w populacji zgodnej z wnioskowana, oszacowano ha podstawie prognoz
marketingowych dostarczonych przez wnioskodawce.

|I||IIII|1

2.5.2 Scenariusze nowe

Warianty scenariusza nowego odpowiadajg ilosciowej prognozie rocznych wydatkow pod-
miotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda pono-
szone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnie-
niem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy za-
tozeniu, Zze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktorej
mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust.
4 ustawy.
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W scenariuszu nowym zatozono, ze pacjenci populacji docelowe]j (trzy warianty liczebnosci
populacji docelowej - podstawowy, minimalny oraz maksymalny):

o ZAZIS _ zostang wtaczeni do PL w pierwszym roku (dynamika

wchodzenia do PL rowna 100%),

e ZAIS _ beda stopniowo wtgczani do programu leko-

wego - w | roku do PL wtaczonych zostanie [l pacjentéw. Populacja docelowa pa-
cjentow z umiarkowanym AZS zostanie osiggnieta w |l roku.

Wyznaczono roczny udziat dupilumabu oraz upadacytynibu w leczeniu pacjentow z

).

>
~
wn

Scenariusz nowy podobnie jak scenariusz istniejacy analizowano w 3 wariantach:

e podstawowym,
¢ minimalnym,
¢ maksymalnym.

Warianty réznity sie liczebnoscia populacji docelowej (poréwnaj Tab. 9, Tab. 27 oraz ||}
: podsumowanie liczebnosci populacji docelowej w zaleznosci od wariantu - [ l). Osza-
cowanie populacji docelowej w wariancie minimalnym zroznicowano w porownaniu do wa-
riantu podstawowego przyjmujac alternatywne zatoZenia co do odsetka pacjentow leczo-
nego systemowo odnotowanego w 2020 roku zamiast 76,28% raportowanego w 2019 roku.
Oszacowanie populacji docelowej w wariancie maksymalnym zréznicowano w porownaniu
do wariantu podstawowego przyjmujac alternatywne zatoZenia dotyczace réwniez odsetka
pacjentow leczonych systemowo - testowanie 89, 58% pacjentow (odsetek z lat 2014 - 2020).
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2.6 Analiza wrazliwosci

W celu oceny wrazliwosci wynikow analizy w odniesieniu do niepewnosci kluczowych para-
metrow i zatozen analizy przeprowadzono jednokierunkowe analizy wrazliwosci uwzglednia-

jace:

e zmiane czestosci stosowania schematu podawania tralokinumabu 300 mg Q4W u pa-
cjentow wtaczonych do programu lekowego (Tab. 29).

W jednokierunkowych analizach wrazliwosci, poza parametrem testowanym zmienionym
zgodnie z zatoZzeniami przedstawionymi w ponizszej tabeli, pozostate parametry pozostaty
na poziomie wartosci przyjetych w scenariuszu nowym podstawowym analizy.

Zgodnie z przedstawionym w ChPL schematem dawkowania zalecana dawka tralokinumabu
dla dorostych oraz nastoletnich pacjentow w wieku 12 lat i starszych to dawka poczatkowa
600 mg (cztery wstrzykniecia po 150 mg), a nastepnie dawka 300 mg (dwa wstrzykniecia po
150 mg) podawana co dwa tygodnie droga wstrzykniecia podskornego (ChPL Adtralza®).
Wstrzykniecie moze podac sobie sam pacjent, dlatego nie wliczano w tym przypadku kosztow
podania. W modelu uwzgledniono rowniez mozliwosc, w ktorej czesc pacjentow po 16 tyg.
leczenia moze zmniejszyc¢ czestotliwos¢ podan dawki do dawkowania co 4 tygodnie (Q4W).
Na podstawie wynikow badania ECZTRA-6, w ktorym analizowano skutecznosc i bezpieczen-
stwo zastosowania tralokinumabu u mtodziezy w poréwnaniu z placebo zatozono, ze 13,9%
pacjentow po 16 tyg. przejdzie na dawkowanie co 4 tygodnie (ECZTRA-6). W badaniu
ECZTRA-6 badano skutecznosc alternatywnego dawkowania tralokinumabu. Pacjenci, u kto-
rych uzyskano odpowiedz na 16-tygodniowe leczenie tralokinumabem (tj. uzyskano IGA
rowne O lub 1 lub EASI-75) bez stosowania leczenia ratunkowego w postaci terapii miejsco-
wymi glikokortykosteroidami (mGKS), zostali ponownie randomizowani do grupy otrzymuja-
cej tralokinumab w dawce 300 mg podawanej co dwa tygodnie (Q2W) lub w dawce 300 mg
podawanej co cztery tygodnie (Q4W) do 52. tygodnia badania. Odsetek pacjentow z AZS

leczonych tralokinumabem, u ktérych wystgpita odpowiedz
EASI-75 lub IGA 0-1 po 16 tyg. leczenia wyniost 27,8% (27/97) (ECZTRA-6). W badaniu ECZTRA-
6 dawkowanie tralokinumabu Q4W badano u potowy pacjentow, u ktérych wystapito ustgpie-
nie wszystkich lub prawie wszystkich zmian skornych (randomizacja w stosunku 1:1). Analo-
giczne zatozenie przyjeto w niniejszej analizie, a wiec stosowanie dawkowania Q4W zato-
zono u potowy chorych odpowiadajacych na leczenie (zgodnie z wynikami badania ECZTRA-
6), co dato 13,9% pacjentow, a co nalezy przyjac jako zatoZenie konserwatywne.

Tab. 29. Zestawienie zmiennych testowanych w analizie wrazliwosci.

Scenariusz | Zmienna testowana Wartosc Wartosc Uzasadnienie zmiennosci
analizy podstawowa | przyjeta w
scenariuszu
1a Czestosc stosowania tralo- | 13,9% 27,8% Zalozenie czegstosci stosowania sche-
kinumabu wg schematu matu leczenia tralokinumabem Q4W
300 mg Q4W po 16 tyg. le- wg badania ECZTRA-6.
czenia tralokinumabem
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2.7 Walidacja modelu

Przed przeprowadzeniem ostatecznej analizy, wykonano walidacje modelu w celu weryfika-
cji technicznej poprawnosci. Model zostat przetestowany z uzyciem roznych ustawien para-
metrow wejsciowych, Zeby sprawdzi¢, czy kierunki zmian wynikow sg uzasadnione. Walida-
cja obejmowata sprawdzenie wynikow dla ekstremalnych (w tym zerowych) wartosci para-
metrow wejsciowych. Wyniki weryfikowano pod wzgledem logicznej spojnosci.
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publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wnio-
sku sg tozsame z kosztami obliczonymi dla scenariusza istniejagcego (patrz rozdziat 3.2).

Obecnie lek Adtralza® dla mtodziezy w wieku 12 - 17 lat z AZS [ EEGTNRGG

nie jest refundowany. Czes¢ z docelowej grupy pacjentdw, tj. pacjenci z | AZS:
e wwieku 6 lat i powyzej sg leczeni dupilumabem (Dupixent®),

e wwieku 12 lat i powyzej sa leczeni upadacytynibem (Rinvoq®)

w ramach programu lekowego B.124. Koszty terapii lekami immunosupresyjnym pokrywa pa-
cjent, nie stanowig wiec one kosztu dla NFZ
3.2 Scenariusz najbardziej prawdopodobny
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3.5 Analiza wrazliwosci

Zatozenia analizy wrazliwosci przedstawiono w Tab. 29. Wyniki analizy wrazliwosci zesta-
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4 Ograniczenia i dyskusja

Celem analizy byto oszacowanie wptywu na budzet NFZ zwigzanego z refundacja preparatu
tralokinumabu (Adtralza®) w ramach programu lekowego
I alize kosztow terapii lekiem Adtralza® prze-
prowadzono na tle kosztow terapii dupilumabem (Dupixent®) oraz upadacytynibem (Ri-
nvoq®), stanowiacym aktualny standard leczenia w populacji mtodziezy z | AZs.

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego w horyzoncie 2 kolejnych lat.
Liczebnosc populacji docelowej oszacowano w oparciu o oszacowania przeprowadzone przez
AOTMIT na podstawie danych dla pacjentow dostepnych w bazie LEK i opublikowanych w
AWA Rinvoq 2022/011. Oszacowania te (metoda Ill) dotyczg tacznej liczby pacjentow z roz-
poznaniem L20, u ktérych zrealizowano recepty na wyselekcjonowane technologie, sugeru-
jace wystepujace u pacjenta AZS |, . - tch 2014 -
2020. W analizie uwzgledniono koszty lekéw dostepnych w ramach programu lekowego B.124
zgodnie obwieszczeniem MZ z dnia 21 grudnia 2022 oraz koszty programu lekowego. Nie ana-
lizowano innych kosztow ze wzgledu na brak roznic pomigdzy analizowanymi terapiami.

Analiza scenariuszowa objeta scenariusz istniejacy, w ktorym zatozZono brak refundacji tra-
lokinumabu (Adtralza®) i leczenie dupi-
lumabem (Dupixent®) i | upadacytynibem (Rinvoq®) oraz scenariusz nowy, w ktérym zato-
zono refundacje leku Adtralza® w populacji mtodziezy || NG -t
niajgcych kryteria wtaczenia do programu lekowego oraz rozszerzenie refundacji dupilu-
mabu i upadacytynibu w ramach programu lekowego na populacje mtodziezy z
. Z:t070n0, 7e wszyscy pacjenci z populacji docelowej z AZS [ G
I zostana wiaczeni do PL w pierwszym roku. Zatozono liniowa dynamike wchodzenia do
PL pacjentéw z umiarkowanym AZS - w | roku do PL wtaczonych zostanie || pacjentéw.
Populacja docelowa pacjentow z umiarkowanym AZS zostanie osiagnieta w Il roku. ZatoZono,
ze wprowadzenie nowego leku do programu lekowego spowodowuje zmniejszenie liczby pa-
cjentow | |cczonych dupilumabem w horyzoncie analizy. Wprowadzenie traloki-
numabu do programu lekowego spowoduje zmniejszanie udziatu dupilumabu do [ w |
roku, aby w Il roku osiagnac wraz z tralokinumabem réwny udziat w populacji pacjentow ||
B roszacy . Wprowadzenie tralokinumabu do programu lekowego nie
wptynie na liczbe pacjentow |l \eczonych upadacytynibem w horyzoncie analizy.
Udziat upadacytynibu | N | | i || roku analizy bedzie staty i wyniesie

. Zatozono takze, Ze udziat poszczegdlnych lekéw w leczeniu pacjentow z AZS [N
I b cizie staty i wyniesie [N
Poszczegolne warianty scenariusza nowego (podstawowy, minimalny i maksymalny) réznity
sie szacowang wielkoscig populacji docelowe].
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Ograniczeniem analizy jest nieoptymalny zasob danych na wybranych etapach szacowania
populacji docelowej. Wielkos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie oszacowania
przeprowadzonego przez AOTMIT na podstawie danych dla pacjentow dostepnych w bazie
LEK 1 opublikowanego w AWA Rinvoq 2022/011. Oszacowania te dotyczg taczne]j liczby pa-
cjentow z rozpoznaniem L20, u ktorych zrealizowano recepty na wyselekcjonowane techno-
logie, sugerujace wystepujace u pacjenta AZS |
latach 2014 - 2020. Wydaje sie to byc optymalnym podejsciem biorgc pod uwage rozpietosc
oszacowania wielkosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia moze byc stosowana
oraz fakt, Ze metode szacowania przeprowadzong przez analitykow uznano za najbardziej
wiarygodne, co podkresla takze AOTMIiT. Obecnie brak jest badan epidemiologicznych nad
AZS dotyczacych wnioskowane]j populacji mtodziezy. Badanie ECONOMEDICA AD jest w chwili
obecnej jedynym badaniem odnoszacym sie do polskiej populacji pacjentow z AZS, jednak
dotyczy ono populacji pacjentow dorostych

w ramach programu lekowego B.124 mozliwe jest od listopada 2022 roku, w
Zwiazku z czym brak jest dostepnych danych dotyczacych liczby pacjentow leczonych po-
szczegolnymi lekami. Zrezygnowano z prognozowania liczby pacjentow w programie leko-
wym B.124 na podstawie historycznych danych pochodzacych z innych programow lekowych.
Jak wskazujg analitycy Agencji ekstrapolacja udziatow w rynku pomiedzy roznymi wskaza-
niami 1 sytuacja refundacyjng nie jest prawidiowym postepowaniem (AWA Tecentriq
2022/028). Zatozenia w niniejszej analizie oparto na prognozach marketingowych wniosko-
dawcy posiadajacym wiedze o liczbie osrodkow, Klinicystow i potencjalnej liczbie pacjentow,
ktora moze zostac przez nich zakwalifikowana do programu.
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wystapito ustgpienie wszystkich lub prawie wszystkich zmian skornych. Odsetek pacjentow,
ktorzy po 16 tyg. leczenia beda stosowac schemat dawkowania Q4W okreslono na podstawie
danych z badania ECZTRA-6. W badaniu ECZTRA-6 badano skutecznosc alternatywnego daw-
kowania tralokinumabu. Pacjenci, u ktorych uzyskano odpowiedz na 16-tygodniowe leczenie
tralokinumabem (tj. uzyskano IGA réwne 0 lub 1 lub EASI-75) bez stosowania leczenia ratun-
kowego w postaci terapii miejscowymi glikokortykosteroidami (mGKS), zostali ponownie ran-
domizowani do grupy otrzymujacej tralokinumab w dawce 300 mg podawanej co dwa tygo-
dnie (Q2W) lub w dawce 300 mg podawanej co cztery tygodnie (Q4W) do 52. tygodnia bada-
nia. Odsetek pacjentow |GGG (cczonych tralokinumabem, u
ktorych wystapita odpowiedz EASI-75 lub IGA 0-1 po 16 tyg. leczenia wyniost 27,8% (27/97)
(ECZTRA-6). W badaniu ECZTRA-6 dawkowanie tralokinumabu Q4W badano u potowy pacjen-
tow, u ktorych wystapito ustapienie wszystkich lub prawie wszystkich zmian skornych (ran-
domizacja w stosunku 1:1). Analogiczne zatozenie przyjeto w niniejszej analizie, a wiec sto-
sowanie dawkowania Q4W zatoZono u potowy chorych odpowiadajacych na leczenie (zgodnie
z wynikami badania ECZTRA-6), co dato 13,9% pacjentow, a co nalezy przyjac jako zatozenie
konserwatywne. Wydaje sie by¢ mato prawdopodobnym by Klinicysci zdecydowali sie na sto-
sowanie zmniejszonego dawkowania u wszystkich pacjentéw z odpowiedzig na leczenie, bio-
rac pod uwage krotkie doswiadczenie ze stosowania leku Adtralza® w wasko sprecyzowanej
populacji pacjentow z AZS.

W celu zaadresowania niepewnosci wyzej wymienionych zatozen co do wielkosci populacji
docelowej oraz innych parametrow uwzglednionych w analizie, zostaty one przetestowane
w ramach analizy scenariuszowej (scenariusz minimalny oraz maksymalny).
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5 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wptyw
na organizacje udzielania swiadczen

Nie zidentyfikowano Zadnego istotnego wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej dla oma-
wianej technologii na aspekty etyczne, spoteczne, prawne a takze organizacje udzielania

swiadczen.
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6 Whnioski
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7 Aneks

7.1 Zestawienie tabelaryczne wartosci i zatozen wy-
korzystanych w modelu

11 11
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/.2 Projekt programu lekowego
L
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7.3 Zgodnos¢ z minimalnymi wymaganiami

Tab. 39. Zgodnosc opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy wptywu na budzet

(wedtug Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 08.01.2021 r.).

Wymaganie

Rozdzial/Tabela

§ 2. Informacje zawarte w analizach muszg bye aktualne na dzien ztezenia wniasku, co najmnief w za-
kresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz poziamtl | spasabu finansowania technologii wnioskow s
nej i technologii opcjonalnych.

Dane o cenach z Ob-
wieszczenia MZ z dnia 21
grudnia 2012 r.

§ 6.1 Analiza welywu na budzet zawigra:

s pszacowanie roczne] liczebnosci populacii:

o cbejmujace] wszystkich pacientow, u ktérych wnloskowana technologia moze by
Zastosowana;

Rozdziat 2.1.1

o docelowes], wikazane] we wniosku;

Rozdziat 2.1.2

o wktore] technologia whicskowana jest checnie stosowana;

Rozdziat 2.1.3; Tab. 11

s oszacowanie roczne] liczebnosct populacii, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stoso-
wana przy zaloZeniu, Zze minister viasciwy do spraw zdrowia wyda decyzie o objeciu refunda-
cig (...);

rozdziat 2.1.4; | N

e gizacowanle aktualnyeh rocznyeh wydatkow podmiotu zobowigzanezo do finansowania
swiadczen (...) panoszonych na leczenie pacientow w stanie klinicznym wskazanym we wnio-
sku, z wyszezegolnieniem sktadowej wedatkow stanowigce] refundacje cenywhioskowane]
technologil, o lle wystepuje;

Rozdzial 3.1

s ilosciowg prognoze rocznych wydatkdw podmictu zobowigzanego do finansowania swiadczen
(...}, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdw wstanie klinicznym wskazanym we wriiosku
z wyszezegolnieniem skladowe] wydathdw stanowiace] refundacie ceny wnioskowane] tech-
nologii przy zatozeniu, Ze ministar wiascivwy do spraw zdrowia nie wyda decyzii o objeciu re-
fundacia (...);

Rozdziat 3.2

e ilosciows prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowiazanego do finansowania swiadezen
(...}, jakie bada ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
z wyszezeodlnieniem skladowe] wydatkdw stanowiace] refundacie ceny wnioskowanej tech-
nologli przy zatoZeniu, Ze minister wiascivey da spravv zdrowia wyda decyzie o objeciu refun-
dacig (..}

Rozdziat 3.2

s oszacowanie dodatkoveych wydatkow (...), jakie bedg ponoszane na lezenie pacjentaw w
stanie klintcznym welkazanym we wniosku, stanowigcych réznice pomigdzy prognozami (...);

Fozdziat 3.2

. minimalny i maksymalny wariant oszacowania (...);

Wariant minimalny roz-
dziat 3.3

Wariant maksymalny roz-
drial 3.4

w szezegolnoscl zatozen dotyezaeych kwalifikacii whioskowanej technologii do grupy limito-
wie] fwyznaczenla podstavey Limitu;

s zestawienie tabelaryczne wartodcl, na podstawie kidrych dokenano oszacowan (...) oraz pro- Rozdziat 2.1
ghoz (...); -
s ywyszezegolnienie zalozen, na podstawie ktoryeh dokonano cszacowan (...) oraz prognez (...}, Rozdziat 2.4.1.1

e dokument elektroniczny, umozliniajacy powtdrzenie wszysthkich kalkulacii, wwwniku ktorych
uzwskano cszacowania (...) oraz prognozy (...).

Dokument zalgczono

§ 6.2 Oszacowania (...) oraz prognozy (...) dokenywane s w horyzoncie czasovwm wiascivwm dla analizy
wphau na budzet.

Analize przeprowadzono
w Z-letnim horyzoncie
czasowym; Rozdzial 2.3

§ 6.3 Oszacowan, o ktorych mowa wust. | pkt 3, & 17 oraz prognezy, o ktorych mowa wust. 1 pkt 419,
dokonuje sie wszezegdlnosci na podstawte oszacowan, o ktaryeh mowa wust. 1 pkt 112, (..). JeZali
nie jest mozlive przedstawienie wiaryzodmych oszacowan, o ktorych mowa wust. 1 pkt 112, analiza
wphaatd na budzet moze zawierac dodatkowy wariant, w ktorym oszacowania te uzyskano woparciu o
inne dane.

Oszacowania, o ktarych
movawust. 1 pkt 3, a1
7 oraz prognozy, o kté-
rych mowa wust. 1 pkt 4
19, przeprowadzono na
podstawie oszacowan,

o ktorych mowa wust, 1
pktii2.

§ 6.4 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacig ohejmuia instrumenty dzielenia ryzyka (...), osza-
cowania (...) oraz prognozy (...) powinny byc przedstawione wnastepujacych wariantach:

s  z uwzgednieniem proponowanego instrumentu dezielenta ryzyka;

Wykonano
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*  bez uwzgednienla proponowanego Instrumentu dzielenia ryzyka

§ 6.5 Jezel { wnioskowane warunki objecia refundacig obejmujg utworzenie nowe], odrebnej grupy limi- | Rozdzial 2.4.1.1
towe], analiza wphywu na budzet zawiera wskazanie dowodow spelnienia wymagan, o ktorych mowa w
art. 15 ust. 3 pkt1 i3 ustawwy.

§ 6.6 Jezeliwnioskowane warunki objecia refundacig obejmujig kwalifikacie do wspolne], istnigjace] Nie dotyczy
grupy limitowej, analiza wptpwu na budzet zawiera wikazanie dowoddw spelnienia kryteriow, o ktoryeh
mowa w art. 15 ust. 2 1 wymagania, o ktorych mowa wart. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

§ 8. Analizy, o ktorveh mowa w§1, muszg zawierac:

s dane bibliograficzne wszystkich wkorzstanyeh publikacii, zzachowaniem stopnia szczegdlo- | Bibliografia
wosci umezliwiajgeego jednoznaczn g identyfikaciz kazdeiz wykorzystanych publikacii;

o wskazanie innych Zrédel informacii zawartych w analizach, wszczegolnodel akidw prawnyeh
oraz danych osobowych autorow niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii.

59




Tralokinumab (Adtralzs®) w leczeniu atopoweso zapalenia skéry u milodziezy wwieku 12-17 lat — analiza wpliwu na budzet

Spis tabel

Tab. 1. Cel analizy wplywu na budzet z uwzglednieniem schematu PICO. ...........covinenne. 7

Tab. 2 Populacja dorostych z AZS | 1 podstavie

badania Economedica (Jahnz-Rozyk 2020) i wielkosci populacji dorostych w Polsce
fiadzien 30,06.2022 roku (GUS2022). uuwisasssiss sovsmnsaassssssssmmmmmsssss s s sk 9

Tab. 3 Liczba oséb dorostych i mtodziezy w wieku 12 - 18 lat z AZS | EGEGTTEEGEGE
w Polsce oszacowana przez AOTMIT na podstawie danych NFZ (Metoda

T AWA RINVO 202201 Y veiaasainn eniiniiauuin s sssaiamanini s aeiin 10
Tab. 4. Liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktorych

wnioskowana technologia moze byc zastosSoOWana. .......oevevviieieiiaiinineaneaaans 10
Tab. 5. Lliczba pacjentow z AZS, u ktorych zrealizowano recepty na technologie

cugerujace obecnode Azs [T .. .
Tab. 6 Odsetek chorych w wieku 12 - 18 lat z AZS | EGTTNNGNGNGNEEEEEEEEEE

w populacji pacjentow wyselekcjonowanych metodag Il .....cooviviviiiiiiiiiiiiiininan. 12
Tab. 7 Odsetek pacjentéow z AZS |G (cczohych

ogolnoustrojowo w Polsce latach 2014 - 2020. ......c.iiiiiriieierineceeeniiaeaan cneenans 13

Tab. 8 Odsetek pacjentéw z AZS || GGG ... 14

Tab. 11. Liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie
SEOBOMWBITE: it et T I A e AR B b 16

Tab. 17 Czestos¢ odpowiedzi na leczenie po 16 tyg. leczenia tralokinumabem w

PAdANTECH ECZTRATE. «ovvimvmwmimirs i o e s s b s s aia ot oo s s s s e A e 22
Tab. 18 Roczna liczba dawek 300 mg tralokinumabu w zaleznosci od przyjetego schematu

EWIROWRITIIE, . convmmermemmamismmsms s L RSB AR PSR S e 23
Tab. 19 Roczny koszt leczenia tralokinumabem jednego pacjenta. ..........ccceveeinneennnnn. 23
Tab. 20 Koszt technologii opcjonalnych (Obwieszczenie MZ 2022). ..coovneieeiiiniinnnnannnnns 24
Tab. 21 Roczna liczba dawek dupilumabu i upadacytynibu na jednego pacjenta. ........... 24
Tab. 22 Roczny koszt leczenia dupilumabem i upadacytynibem jednego pacjenta. ......... 24

Tab. 23 Koszt swiadczen zwigzanych z realizacjg programu lekowego B. 124 (Zarzadzenie
L A 7 L P 25

60



Tralokinumab (Adtralzs®) w leczeniu atopowego zapalenia skory u mitodziezy wwieku 12-17 lat — analiza wpliawu na budiet

Tab. 39. Zgodnosc¢ opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy wptywu na
budzet (wedtug Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 08.01.2021 I.). .ccevvennennnn. 58

61



Tralokinumab (Adtralzs®) w leczeniu atopoweso zapalenia skéry u milodziezy wwieku 12-17 lat — analiza wpliwu na budzet

Bibliografia

AK 2023

AOTMIT 2016

APD 2023

AWA Cibingo
2022/078

AWA Dupixent
2021/085

AWA Olumiant
2022/24

AWA Rinvoq
2022701

AWA Tecentriq
2022/028

ChPL Adtralza®
ChPL Dupixent®
ChPL Rinvoq®
Davis 2018

ECZTRA-6
GUS 2022

Jahnz-Rozyk 2020

MZ 2021

I :lokinumab (Adtralza®) w leczeniu

atopowego zapalenia skory u mlodziezy w wieku 12-17 lat. Analiza kliniczna.
Warszawa 2023.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Wytyczne oceny tech-
nologii medycznych (HTA), Wersja 2, 2016 (wersja robocza)

I 7 2lokinumab (Adtralza®) w

leczeniu atopowego zapalenia skory u mlodziezy w wieku 12-17 lat. Analiza
problemu decyzyjnego. Warszawa 2023.

Analiza weryfikacyjna AOTMIT do zlecenia 78/2022. https: //bi-
pold.aotm.gov.pl/assets/files/zlece-

nia_mz/2022/078/AWA/78 AWA_0T.4231.39.2022_Cibingo_BIP_REOPTR.pdf
[dostep: 17.01.2023]

Analiza weryfikacyjna AOTMIT do zlecenia 85/2021. https://bi-
pold.aotm.dov.pl/assets /files /zlece-

nia_mz/2021/085/AWA/85 AWA 0T.4231.28.2021 Dupixent AZS_BIP.pdf
[dostep: 17.01.2023]

Analiza weryfikacyjna AOTMIT do zlecenia 24/2022.
https:/ /bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2022/983-materialy-
2022/7685-24-2022-zlc [dostep: 17.01.2023]

Analiza weryfikacyjna AOTMIT do zlecenia 11/2022.
https:/ /bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2022/983-materialy-
2022/7654-11-2022-zlc [dostep: 19.12.2022]

Analiza weryfikacyjna AOTMIT do zlecenia 28/2022. https://bi-
pold.aotm.gov.pl/assets /files /zlece-
nia_m=z/2022/028/AWA/2022%2005%2010%200T%20AWA%20Tecen-
triq%200T.4231.17.2022%20BIP%20dokreslony REOPTR.pdf [dostep:
19.12.2022]

https:/ /www.ema. europa.eu/en/documents/product-information/adtralza-
epar-product-information_pl.pdf [dostep: 19.12.2022]

https:/ /www.ema. europa.eu/en/documents/product-
information /dupixent-epar-product-information_pl.pdf [dostep: 19.12.2022]

https:/ /www.ema. europa.eu/en/documents/product-information/rinvogq-
epar-product-information_pl.pdf [dostep: 19.12.2022]

Davis GA. CVS/Caremark Dermatology Expert Panel Discussion; 2018 AMCP
Presentation

Dane z badania ECZTRA-6 - data on file

Ludnosc. Stan i struktura ludnosci oraz ruch naturalny w przekroju
terytorialnym (stan w dniu 30.06.2022). Glowny Urzad Statystyczny / Ob-
szary tematyczne / Ludnosc / Ludnosc / Powierzchnia i ludnosc w przekroju
terytorialnym w 2022 roku [dostep: 21.10.2022]

Jahnz-Rozyk K, Samolinski B, Czarnecka-Operacz M et al. Epidemiology of
atopic dermatitis in Poland. Economedica AD; JHPOR 2020, 2;
DOI:10.7365/JHPOR.2020.2.3

Rozporzadzenie z dnia 8 stycznia 2021 r. W sprawie minimalnych wymagan,
jakie musza spetniac¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie
urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie maja odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu.

62



Tralokinumab (Adtralzs®) w leczeniu atopoweso zapalenia skéry u milodziezy wwieku 12-17 lat — analiza wpliwu na budzet

Obwieszczenie MZ

Ustawa refunda-
cyjna 2011

Zarzadzenie
160/2022/DGL

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2022 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, srodkow spozyweczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 stycznia 2023 r.

https:/ /www.gov.pl/web/zdrowie/sprostowanie-do-obwieszczenia-mini-
stra-zdrowia-z-dnia-21-grudnia-2022-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-
Llekow-srodkow-spozywczych -specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-
oraz-wyrobow-medycznych-na-1-stycznia-2022-r [dostep: 18.01.2023]

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U.
2011 Nr 122 poz. 696)

Zarzadzenie Nr 160/2022/DGL zmieniajace zarzadzenie w sprawie okresle-
nia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w
zakresie programy lekowe. https: //www.nfz.dov.pl/zarzadzenia-pre-
zesa/zarzadzenia-prezesa-nfz/zarzadzenie-nr-1602022dgl, 7594.html [do-
step: 19.12.2022]

63



