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Analiza wptywu na system ochrony zdrowia zostata zaktualizowana 18 maja 2023 roku w
zwigzku z uwagami zawartymi w pismie OT.423.1.9.2023.7.AKP. Pierwotnie analiza zostata

zakonczona 12 sierpnia 2022 roku.

Autorzy Wykonywane zadania

Zdefiniowanie populacji;
Oszacowanie wielko$ci populacji docelowej;
Opracowanie mozliwych scenariuszy;
Aspekty etyczne i spoteczne;

Ocena kosztow;

Whioski koncowe

Oszacowanie wielkosci populacji docelowej;
Opracowanie mozliwych scenariuszy;
Ocena kosztow;

Koncepcja analizy;
Kontrola jakosci;

Zgodnie z procedurami firmy MAHTA Sp. z o.0. raport zostat poddany wewnetrznej kontroli
jakosci, korekcie jezykowej oraz kontroli merytorycznej przez Cezarego Pruszko

i Michata Jachimowicza.
Konflikt interesow:
Raport wykonano na zlecenie firmy AbbVie Polska sp. z 0. 0., ktora finansowata prace.

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu intereséw.
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych

leku Rinvog® (upadacytynib) w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego.

Dokument sktada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektéw etycznych i spotecznych.
METODYKA

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przedtozonym wnioskiem i
Analizg kliniczng stanowig dorosli chorzy na wrzodziejace zapalenie jelita grubego.
Rozpatrywana populacja docelowa dla leku Rinvog® jest ograniczona zawezajgcymi zapisami
wnioskowanego programu lekowego. Zgodnie z kryteriami kwalifikacji do programu lekowego
majg by¢ wigczeni chorzy z rozpoznanym wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego o stopniu

nasilenia od umiarkowanego do ciezkiego:

z niedostateczng odpowiedzig na standardowe leczenie, w tym na leczenie
kortykosteroidami i 6-merkaptopuryng lub azatiopryng lub

nietolerujgcy leczenia kortykosteroidami i 6-merkaptopuryng lub azatiopryng lub
majgcy przeciwwskazania do leczenia kortykosteroidami i 6-merkaptopuryng lub
azatiopryng lub

z utratg odpowiedzi na standardowe leczenie, w tym na leczenie kortykosteroidami i 6-

merkaptopuryng lub azatiopryna.

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych ze Statystyk NFZ za lata
2017-2021 oraz Sprawozdan NFZ za 2022 r.

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Wynikiem
analizy wplywu na budzet jest rdéznica pomiedzy tymi scenariuszami wyrazona

inkrementalnymi wydatkami ptatnika.

Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej upadacytynib nie jest refundowany z

budzetu ptatnika publicznego we wnioskowanym wskazaniu. W scenariuszu tym w leczeniu
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populacji docelowej w ramach Programu lekowego B.55 stosowane sg: infliksymab,
wedolizumab, ustekinumab, tofacytynib, ozanimod i filgotynib. W scenariuszu prognozowanym
(nowym) analizowano sytuacje, w ktorej upadacytynib stosowany w leczeniu wnioskowanej
populacji bedzie finansowany ze s$rodkéw publicznych. Dla kazdego ze scenariuszy
rozpatrywano 3 alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny oraz

maksymalny.

Catkowite koszty (wynikajgce z kosztow roznigcych leczenia) przyjete w ramach niniejszej
analizy zostaly juz oszacowane w Analizie ekonomicznej, ktdéra stanowi integralng czesé

raportu oceny technologii medycznej. Sg to nastepujgce kategorie kosztowe:

koszty lekéw;

koszty podania lekow.

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej
decyzji refundacyjnej dostepny bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie
Swiadczeniobiorcy bezpfatnie. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w istniejgcej grupie

limitowej.

W obliczeniach uwzgledniono zatozenia proponowanej przez Podmiot odpowiedzialny umowy
podziatu ryzyka. W zwigzku z tym wydatki ptatnika publicznego (i taczne wydatki ptatnika
publicznego i pacjentéw) zaprezentowano w wariancie uwzgledniajgcym i nieuwzgledniajgcym

proponowang umowe podziatu ryzyka.

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy wspdlnej (obejmujgcej perspektywe
ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta) oraz z perspektywy pfatnika publicznego. Nalezy
zaznaczy¢, ze wyniki z perspektywy wspolnej sg tozsame z wynikami z perspektywy pfatnika
publicznego, dlatego nie przedstawiono ich osobno w ramach niniejszego dokumentu. Przyjeto
2-letni horyzont czasowy. Dla kluczowych danych wejsciowych przeprowadzono analize

wrazliwosci.
WYNIKI

Oszacowanie populacji
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W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji

o dopuszczeniu do stosowania leku Rinvog® w leczeniu chorych na wrzodziejgce zapalenie

jelita grubego.

Bezposrednig konsekwencjg decyzji o refundacji upadacytynibu bedzie uksztattowanie sie w
Polsce nowej praktyki klinicznej leczenia chorych na WZJG. Rozszerzone zostanie spektrum
terapeutyczne, w zwigzku z czym lekarze, ktérzy dotychczas mogli stosowaé wytgcznie

leczenie z wykorzystaniem infliksymabu, wedolizumabu, ustekinumabu, tofacytynibu,
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ozanimodu i filgotynibu, bedg mogli réwniez zastosowacé terapie z wykorzystaniem nowego i

skutecznego leku, tj. upadacytynibu.

Nalezy podkresli¢, ze opisane w Analizie klinicznej badania przeprowadzone we wnioskowanej

populacji wskazujg jednoznacznie na skutecznos¢ UPA w leczeniu dorostych chorych na

wrzodziejace zapalenie jelita grubego. [N

I Skutecznosé UPA zostata takze potwierdzona w ramach badan
randomizowanych, w ktérych wykazano istotng statystycznie przewage upadacytynibu
wzgledem ramienia placebo w zakresie wszystkich analizowanych parametrow skutecznosci

leczenia, a takze utrzymania skutecznosci terapii.

Zgodnie z przedstawionymi szacunkami w pierwszym roku refundacji z terapii upadacytynibem
skorzysta prawdopodobnie okoto | I 2 w drugim roku refundacii okoto [ EGEGzG
Na podstawie wynikow przedstawionych w Analizie klinicznej stwierdzono, iz finansowanie

leku Rinvoq® zapewni chorym z wnioskowanej populacji dostep do skutecznego leczenia.

Majgc na uwadze racjonalizacje srodkow w ochronie zdrowia oraz wychodzac naprzeciw
oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie

refundacji lekéw, Wnioskodawca proponuje zawarcie umowy podziatu ryzyka.

W analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacii leku Rinvog®

nalezy oczekiwa¢ duzej korzysci zdrowotnej dla chorych, dlatego tez finansowanie technologii
jest etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto decyzja refundacyjna nie spowoduje nowych

konsekwencji w organizacji udzielania $wiadczen.
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1. Cel analizy wplywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych

upadacytynibu (Rinvog®) w leczeniu chorych na wrzodziejgce zapalenie jelita grubego.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przedtozonym wnioskiem i
Analizg kliniczng stanowig dorosli chorzy na wrzodziejgce zapalenie jelita grubego.
Rozpatrywana populacja docelowa dla leku Rinvog® jest ograniczona zawezajgcymi zapisami
wnioskowanego programu lekowego. Zgodnie z kryteriami kwalifikacji do programu lekowego
majg by¢ wigczeni chorzy z rozpoznanym wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego o stopniu

nasilenia od umiarkowanego do ciezkiego:

z niedostateczng odpowiedzig na standardowe leczenie, w tym na leczenie
kortykosteroidami i 6-merkaptopuryng lub azatiopryng lub

nietolerujgcy leczenia kortykosteroidami i 6-merkaptopuryng lub azatiopryng lub
majgcy przeciwwskazania do leczenia kortykosteroidami i 6-merkaptopuryng Ilub
azatiopryna lub

z utratg odpowiedzi na standardowe leczenie, w tym na leczenie kortykosteroidami i 6-

merkaptopuryng lub azatiopryna.

Ponadto w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje podjecia
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku Rinvog®we wnioskowanym

wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwéch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 2016,
umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkow ptatnika w zaleznosci od przyjetych

zatozen.
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2. Analiza wptywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

1. Analize wykonano w oparciu o Rozporzgdzenie MZ w sprawie minimalnych wymagan,

Wytyczne AOTMIT oraz Ustawe o refundaciji.

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu czasowego
poczgwszy od wrzesnia 2023 roku. Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na
podstawie danych ze Statystyk NFZ za lata 2017-2021 oraz Sprawozdan NFZ za 2022 r.

3. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populacii
docelowej oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po podjeciu

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenciji.

4. Na podstawie wynikow przeprowadzonej Analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii

technologii wnioskowanej oraz pozostatych opcji terapeutycznych.

5. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow w
latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza istniejgcego, czyli

w przypadku braku finansowania technologii wnioskowanej ze srodkéw publicznych.

6. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki pfatnika i pacjentéw
w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, czyli
w przypadku podjecia przez ptatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu technologii

wnioskowanej ze srodkéw publicznych.

7. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu
nowym a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. W przypadku gdy wydatki inkrementalne
przyjmujg wartoSci wyzsze od zera, oznacza to dodatkowe obcigzenia finansowe

zwigzane z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjnej.

8. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametréw podawano najczesciej
z doktadnoscia do dwdch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano

na wartosciach bez zaokraglen (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikéw).
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9. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania kluczowych parametréw

uwzglednianych w niniejszej analizie.
2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan oraz Wytycznymi AOTMIT
horyzont czasowy analizy wptywu na budzet powinien obejmowac okres do momentu ustalenia
sie stanu réwnowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy bgdz
liczby leczonych pacjentéw) oraz co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia

finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy obejmujgcy okres od wrzesnia 2023 roku do
konca sierpnia 2025 roku (przy czym pierwszy rok obejmuje okres od wrzesnia 2023 roku do
konca sierpnia 2024 roku, zas drugi rok okres od wrzesnia 2024 roku do konca sierpnia 2025
roku). Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest fakt, ze wnioskowana
technologia byfaby finansowana w ramach Programu lekowego B.55, ktéry w sposob
precyzyjny okre$la standard terapeutyczny oraz ogranicza stosowanie technologii medyczne;j
do wybranych osrodkéw kontraktujgcych program lekowy. W tej sytuacji stabilizacja rynku

powinna nastgpi¢ w okresie 2 lat od wydania pozytywnej decyzji refundacyjne;j.

Ponadto, zgodnie z Ustawg o refundacji decyzje o objeciu refundacjg wydaje sie na okres 2
lat ,dla lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych, dla ktérych nieprzerwanie obowigzywata decyzja administracyjna o objeciu
refundacjg lub w stosunku do ktorych decyzja dla odpowiednika refundowanego w ramach tej
same] kategorii dostepnosci refundacyjnej i w tym samym wskazaniu obowigzywata
nieprzerwanie, przez okres krotszy niz 3 lata, albo dla ktérych wydawana jest pierwsza decyzja

administracyjna o objeciu refundacjg.”
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2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnym wymagan, dotyczgcym minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy wptywu na budzet, analiza zostata przeprowadzona

w dwodch wariantach:

» z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczeh ze Srodkéw
publicznych (ptatnik publiczny?)
oraz dodatkowo z perspektywy wspodlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen ze srodkdéw publicznych oraz swiadczeniobiorcy (ij. pacjenta).

Nalezy zaznaczy¢, ze w niniejszej analizie wyniki z perspektywy wspodlnej sg tozsame z

wynikami z perspektywy pfatnika publicznego.
2.4. Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Scenariusz
istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktorej technologia wnioskowana zgodnie z Wykazem
lekéw refundowanych nie jest refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu ptatnika
publicznego. W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktérej technologia wnioskowana jest
refundowana zgodnie z zapisami wnioskowanego programu lekowego. W scenariuszu tym lek
Rinvog® bedzie dostepny w programie lekowym i wydawany bedzie $wiadczeniobiorcy
bezpfatnie. W analizie uwzgledniono finansowanie wnioskowanej technologii medycznej w

istniejgcej grupie limitowej zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w zatgczniku (rozdziat 8.1.).

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne
lata wielkosci populacji. Wptyw na budzet ptatnika wyznaczony zostat jako réznica pomiedzy

tymi scenariuszami.

Wyniki analizy przedstawiono w dwoch wersjach: bez wprowadzenia instrumentéw dzielenia

ryzyka oraz po wprowadzeniu proponowanych instrumentéw dzielenia ryzyka (RSS).

Analizowane scenariusze (istniejgcy, nowy), wersje (z RSS, bez RSS) oraz ich warianty

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.

1 Zgodnie z art. 14 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne;.
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Rysunek 1.

Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy
brak refundacji technologii refundacja technologii

wnioskowanej w wnioskowanej w
analizowanym wskazaniu analizowanym wskazaniu

brak RSS
brak RSS - wariant minimalny
- wariant minimalny - wariant prawdopodobny

- wariant prawdopodobny - wariant maksymalny

- wariant maksymalny

RSS

|__ - wariant minimalny
- wariant prawdopodobny

- wariant maksymalny
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2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujgca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Populacje badang w analizie wptywu na budzet stanowig chorzy, u ktérych oceniania
technologia moze by¢ zastosowana. Zdefiniowano jg w oparciu o ChPL wnioskowane;j

technologii. Zgodnie z ChPL Rinvoq® preparat ten moze by¢ stosowany w leczeniu:

czynnego reumatoidalnego zapalenia stawéw o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego
u dorostych pacjentéw, u ktérych odpowiedz na jeden lub wiecej lekow modyfikujgcych
przebieg choroby jest niewystarczajgca lub ktérzy nie tolerujg takiego leczenia;
czynnedgo tuszczycowego zapalenia stawow u dorostych pacjentow, u ktorych
odpowiedz na jeden lub wiecej lekow DMARD jest niewystarczajgca lub ktérzy nie
tolerujg takiego leczenia;

czynnej nieradiograficznej spondyloartropatii osiowej u dorostych pacjentéw z
obiektywnymi objawami stanu zapalnego, o ktorych swiadczy podwyzszone stezenie
biatka C-reaktywnego i/lub wyniki obrazowania metodg rezonansu magnetycznego,
ktérzy wykazali niewystarczajgcg odpowiedZz na leczenie niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi;

czynnego zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa u dorostych pacjentow, u
ktérych odpowiedz na leczenie konwencjonalne jest niewystarczajgca;
umiarkowanego do ciezkiego atopowego zapalenia skéry u dorostych i mtodziezy w
wieku 12 lat i starszych, ktérzy kwalifikujg sie do leczenia ogélnego;

umiarkowanego do ciezkiego czynnego wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego u
dorostych pacjentow, u ktérych odpowiedz na leczenie jest niewystarczajgca, ktérzy
przestali odpowiadaé na leczenie lub nie tolerowali leczenia konwencjonalnego, lub
biologicznego;

umiarkowanej do ciezkiej czynnej choroby Lesniowskiego-Crohna u dorostych
pacjentow, u ktérych odpowiedz na leczenie jest niewystarczajgca, ktorzy przestali
odpowiada¢ na leczenie Ilub nie tolerowali leczenia konwencjonalnego, Iub

biologicznego.

Populacje chorych na AZS obliczono na podstawie opinii eksperckiej z AWA Rinvoq 2022

(suma liczby dorostych chorych i mlodziezy w wieku = 12 lat z umiarkowang do ciezkiej postaci
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atopowego zapalenia skory). Populacje chorych na RZS, tZS, nr-axSpA oraz ZZSK
wyznaczono w oparciu o najbardziej aktualny Protokét z posiedzern Zespotu Koordynacyjnego
ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych. Oszacowano takze liczebnos¢
populacji chorych na WZJG w wariancie najbardziej prawdopodobnym w 2023 r. zgodnie z
opisem przedstawionym w rozdziale 2.5.2. (Tabela 3.). Populacje chorych na ChLC
wyznaczono jako sume liczby chorych leczonych poszczegdlnymi technologiami w programie
lekowym B.32 w 2022 r. [Sprawozdania NFZ]. Oszacowania w podziale na poszczegolne

wskazania zaprezentowano w ponizszej tabeli.

Tabela 1.
Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych technologia wnioskowana moze
zostaé zastosowana

Wskazanie Liczba chorych
RzS 15 252
tzs 4601

nr-axSpA 808
ZZSK 6 959
WZJG 2438
ChLC 2923

AZS 153 000
Suma 185 981

Na podstawie danych z powyzszej tabeli przyjeto, ze lek Rinvoq® moze by¢ w praktyce

klinicznej zastosowany u maksymalnie 185 981 chorych.
2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przedtozonym wnioskiem i
Analizg kliniczng stanowig dorosli chorzy na wrzodziejgce zapalenie jelita grubego.
Rozpatrywana populacja docelowa dla leku Rinvog® jest ograniczona zawezajgcymi zapisami
wnioskowanego programu lekowego. Zgodnie z kryteriami kwalifikacji do programu lekowego
majg by¢ wigczeni chorzy z rozpoznanym wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego o stopniu

nasilenia od umiarkowanego do ciezkiego:

z niedostateczng odpowiedzig na standardowe leczenie, w tym na leczenie
kortykosteroidami i 6-merkaptopuryng lub azatiopryng lub

nietolerujgcy leczenia kortykosteroidami i 6-merkaptopuryng lub azatiopryng lub
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majgcy przeciwwskazania do leczenia kortykosteroidami i 6-merkaptopuryng lub
azatiopryng lub
z utratg odpowiedzi na standardowe leczenie, w tym na leczenie kortykosteroidami i 6-

merkaptopuryng lub azatiopryna.

Celem oszacowania liczby dorostych chorych w Programie lekowym B.55 wykorzystano dane
ze Statystyk NFZ oraz Sprawozdan NFZ. Na podstawie danych ze Statystyk NFZ za lata 2017
— 2021 wyznaczono liczby dorostych chorych leczonych w PL B.55 w poszczegdlnych
potroczach tego okresu. Analogiczne wartosci dla roku 2022 oszacowano na podstawie
danych ze Sprawozdan NFZ, ktére dostarczajg jednak jedynie informacji o liczbach chorych
leczonych poszczegdlnymi substancjami w PL w | potroczu oraz catym 2022 r., ktérych suma
jest wieksza niz populacja chorych leczonych w programie w tych okresach ze wzgledu na
mozliwo$¢ zmiany terapii?. W zwigzku z tym liczbe dorostych chorych leczonych w PL B.55 w
| potroczu 2022 r. wyznaczono, mnozgc wartos¢ ze Sprawozdan NFZ przez odpowiedni
wspotczynnik oszacowany na podstawie danych ze Statystyk NFZ (stosunek liczby chorych
leczonych w PL B.55 do sumy liczb chorych leczonych poszczegdlnymi substancjami w PL
B.55). Liczbe chorych leczonych w PL B.55 w Il pétroczu 2022 r. wyznaczono natomiast
mnozgc liczbe chorych za caty 2022 r. ze Sprawozdan NFZ przez wyzej wspomniany
wspoitczynnik oraz jeszcze jeden wspoétczynnik oszacowany na podstawie danych ze Statystyk
NFZ (stosunek sumy liczby chorych leczonych poszczegdlnymi substancjami w pétroczu do

sumy liczby chorych leczonych poszczegdlnymi substancjami w catym roku).

Nalezy zaznaczy¢, ze estymacje na rok 2022 wykonano w 3 wariantach — minimalnym,
prawdopodobnym i maksymalnym, dzieki czemu wyznaczono rézne potencjalne trendy
obrazujgce przyrost liczby dorostych chorych leczonych w PL B.55. Podsumowanie

przedstawiono w ponizszej tabeli.

2 Nalezy zaznaczy¢, ze na podstawie danych ze Sprawozdari NFZ nie istnieje mozliwo$¢ wyznaczenia
wytgcznie liczby dorostych chorych leczonych w Programie lekowym B.55 (infliksymab jest refundowany
takze w populacji pediatrycznej). W zwigzku z tym na podstawie danych ze Statystyk NFZ wyznaczono
prognoze udziatdow dzieci w populacji leczonej INF w | i Il pétroczu 2022 r. (udzialy te przyjeto na
poziomie $rednich udziatéw dzieci leczonych INF w | i Il potroczu 2021 r.). Szczegdtowe oszacowania
przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do raportu.
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Tabela 2.

Liczba dorostych chorych leczonych w Programie lekowym B.55 w latach 2017-2022

Okres ‘ Wariant minimalny Wariant prawdopodobny |  Wariant maksymalny

2017 r. | potowa ‘ 188

2017 r.lipolowa | 351

2018r.1potowa 432

2018 .l polowa | 478

2019r. 1polowa 627

2019r. llpolowa | 786

2020r.1polowa 799

2020 1. Il polowa | 849

2021r.1polowa 923

2021 r.ll polowa | 1144

2022r.1potowa B B
2022 r. Il potowa [ I

Na podstawie danych przedstawionych w powyzszej tabeli wyznaczono poétroczng (a takze
roczng) prognoze przyrostu liczby dorostych chorych w PL B.55. W wariancie minimalnym oraz
maksymalnym prognoze wykonano na podstawie danych obejmujgcych okres od Il potowy
2020 r. do |l potowy 2022 r. (uwzgledniono dane od Il potowy 2020 r., tj. od objecia refundacja
tofacytynibu, poniewaz zauwazono znaczgce zwigkszenie nachylenie linii trendu w tym okresie
wzgledem danych poprzedzajgcych Il potowe 2020 r.), przy czym wartosci przyjete dla 2022
r. roznig sie pomiedzy wariantami (ze wzgledu na estymacje wykonywang na podstawie
danych ze Sprawozdann NFZ). Wariant prawdopodobny obliczono jako srednig wartosci z
wariantu minimalnego i maksymalnego. [ EGcGcGEEEEEEE
|
|

Srednie liczby chorych leczonych w obu pétroczach 2022 r. (Tabela 2.) podzielone przez
wspotczynnik oszacowany na podstawie danych ze Statystyk NFZ (stosunek $redniej liczby
chorych leczonych w obu poétroczach do liczby chorych leczonych w catym roku) pozwolity
wyznaczy¢ wielkos¢ populacji leczonej w Programie lekowym B.55 w 2022 r. Do tych danych
dodano oszacowany dla danego wariantu roczny przyrost dorostej populacji leczonej w PL
B.55 i tak uzyskano prognoze na lata 2023-2025. Szczego6towe obliczenia przedstawiono w
arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do raportu, natomiast uzyskane warto$ci w ponizszej

tabeli.
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Tabela 3.

Prognoza liczby dorostych chorych leczonych w programie lekowym B.55 w latach
2022-2025

Biorgc pod uwage horyzont czasowy analizy, wielko$¢ populacji docelowej ksztattuje sie na

poziomie okreslonym w ponizszej tabeli.

Tabela 4.
Populacja docelowa wskazana we wniosku®

2.5.3. Populacja, w ktorej technologia wnioskowana jest

obecnie stosowana

Obecnie UPA jest w Polsce refundowany w programie lekowym B.33. w leczeniu chorych z
aktywng postacig reumatoidalnego zapalenia stawdéw i miodzienczego idiopatycznego
zapalenia stawdw, programie lekowym B.35. w leczeniu chorych z aktywng postacig
tuszczycowego zapalenia stawdw, w programie lekowym B.36. w leczeniu chorych z aktywna
postacig zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa oraz w programie lekowym B.124. w
leczeniu chorych z ciezkg postacig atopowego zapalenia skory. W 2022 r. leczeniem UPA
objetych byto tgcznie 542 chorych (339 w PL B.33, 104 w PL B.35, 86 w PL B.36 oraz 13 w PL
B.124) [Sprawozdania NFZ]. W przypadku wskazan nr-axSpA, WZJG i ChLC upadacytynib

nie jest natomiast aktualnie finansowany z budzetu pfatnika publicznego.

3 Wartosci przedstawione w tabeli odzwierciedlajg stan na koniec danego roku analizy.
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2.5.4. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wilasciwy do

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

Oszacowanie wielkosci populacji, w ktorej wnioskowana bedzie stosowana oraz udziatéw
poszczegoélnych technologii w populacji docelowej wykonano na podstawie oszacowan
wielkosci populacji docelowej (rozdziat 2.5.2.) oraz danych ze Statystyk NFZ oraz Sprawozdan
NFZ.

2.5.4.1. Oszacowania udziatlow

Na podstawie danych ze Statystyk NFZ za lata 2019-2021 oszacowano, ze w ramach rocznej
populacji pacjentéw leczonych w PL B.55 nowg linie leczenia rozpoczyna srednio ok. 67,1%
chorych. Warto$¢ te przyjeto do analizy jako odsetek chorych rozpoczynajacych nowg linie
leczenia w rocznej populacji leczonej w PL B.55. Przyjeto przy tym, ze populacja chorych
rozpoczynajgcych nowa linie leczenia w PL B.55 obejmuje nowych chorych (I linia leczenia)
oraz chorych zmieniajgcych terapie (ll linia leczenia i kolejne). Okres 2019 r. — 2021 r. uznano
za najbardziej reprezentatywny, poniewaz obejmuje juz petne lata, w ktérym poza inhibitorami
TNF-alfa (INF) refundacjg objete byly juz leki nowszej generacji, tj. wedolizumab oraz

tofacytynib.

Ponadto oszacowano stosunek udziatow UST do udziatbw WED (0,53:1) oraz stosunek
udziatbw TOF do udziatbw WED (0,12:1) w populacji dorostych chorych rozpoczynajgcych

leczenie nowg substancjg w Programie lekowym B.55%,

Ponadto na podstawie danych ze Sprawozdan NFZ oszacowano udziaty INF w populacji
rozpoczynajgcych nowg linie leczenia w PL B.55 w Il potowie 2022 r. na poziomie 33,4% i
przyjeto je jako udziaty w horyzoncie czasowym niniejszej analizy zarbwno w scenariuszu

istniejacym oraz nowym. Zatozono, ze INF jako technologia starszej generacji w poréwnaniu

4 Na podstawie danych za Il potowe 2022 r. ze Sprawozdan NFZ (przyjeto przy tym upraszczajgce
zatozenie, ze liczba chorych rozpoczynajgcych leczenie w |l potowie 2022 r. stanowi réznice miedzy
liczbg chorych leczonych w catym 2022 r. a liczbg chorych leczonych w | potowie 2022 r.); ze wzgledu
na fakt objecia refundacjg ustekinumabu w styczniu 2022 r., wybrano najaktualniejszy z mozliwych okres
(Il potowe 2022 r.), ktory uwzglednia czas potrzebny na ustabilizowanie udziatéw UST w populacji
rozpoczynajgcych leczenie w programie lekowym.
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do pozostatych substancji refundowanych w Programie lekowym B.55 nie bedzie konkurowata
o udziaty z UPA.

W przypadku substancji refundowanych w PL B.55 od maja 2023 r. (OZA i FIL) przyjeto, ze w
scenariuszu istniejgcym powiekszg one do 5 grono technologii nowej generacji dostepnych w
programie (WED, TOF, UST, OZA, FIL), a zatem osiggng po 1/5 udziatbw w populaciji

rozpoczynajgcych nowa linie leczenia w programie od lekow nowej generacji (tj. po ok. 13,3%).

Biorgc pod uwage powyzsze zatozenia, wyznaczono udziaty WED, TOF i UST w populacji
rozpoczynajgcych nowg linie leczenia w PL B.55 w scenariuszu istniejacym wynoszace
odpowiednio 24,2%, 2,9%, 12,9%.

W scenariuszu nowym zatozono, ze UPA jako szésta technologia nowej generacji
refundowana w Programie lekowym B.55 osiggnie 1/6 udziatbw w populacji rozpoczynajacych
nowg linie leczenia w programie od lekow nowej generacji (WED, TOF, UST, OZA, FIL lub
UPA), tj. 11,1%, przy czym udziaty UPA bedg rosng¢ stopniowo w ramach krzywej wejscia
(zgodnie z zatozeniami analizy podstawowej stabilizacja udziatéw nastgpi w 4. kwartale
horyzontu czasowego). W analizie zatozono takze, iz w populacji rozpoczynajgcych nowa linie
leczenia w PL B.55 UPA bedzie przejmowac udziaty proporcjonalnie od wszystkich lekow
nowszej generacji refundowanych w programie (WED, TOF, UST, OZA i FIL). Podsumowanie
udziatébw poszczegdlnych technologii w scenariuszu istniejgcym oraz scenariuszu nowym w
populacji rozpoczynajacych nowg linie leczenia w PL B.55 przedstawiono w ponizszej tabeli,

a szczegotowe obliczenia w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do raportu.
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Tabela 5.

Udzialy w populacji chorych rozpoczynajacych nowa linie leczenia w PL B.55 w
scenariuszu istniejacym oraz scenariuszu nowym — analiza podstawowa

Udziaty w populacji chorych Udziaty w populacji chorych
Substancja rozpoczynajacych nowa lini¢ leczenia w PL | rozpoczynajacych nowa linie leczenia w PL

B.55 w scenariuszu istniejgcym B.55 w scenariuszu nowym
INF 33,4% 33,4%
WED 24,2% 20,2%
TOF 2,9% 2,4%
UST 12,9% 10,7%
OZA 13,3% 11,1%
FIL 13,3% 11,1%
UPA 0,0% 11,1%

2.5.4.2. Oszacowania populacyjne

Populacje, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana w scenariuszu nowym, w
pierwszej kolejnosci oszacowano oddzielnie dla kazdego z 8 kwartatéw horyzontu czasowego

analizy jako sume 2 liczb chorych:

rozpoczynajgcych nowg linie leczenia w Programie lekowym B.55 od UPA — iloczyn
udziatéw osiggnietych przez UPA w populacji rozpoczynajgcych leczenie w PL B.55 w
scenariuszu nowym oraz liczby chorych rozpoczynajgcych nowg linie leczenia w
Programie lekowym B.55;

kontynuujgcych terapie w programie — liczba chorych, ktérzy w danym kwartale
kontynuujg leczenie UPA rozpoczete w ktérymkolwiek z poprzednich kwartatéw

horyzontu czasowego.

Doktadne oszacowania przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do raportu,
natomiast podsumowanie obliczen wg stanu na ostatni kwartat danego roku analizy w

ponizszej tabeli.
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Tabela 6.

Liczba chorych stosujacych wnioskowana technologie przy zalozeniu, ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja®

2.5.5. Populacja, w ktoérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zalozeniu, ze minister wiasciwy do

spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjq

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji refundacyjnej dla upadacytynibu, lek Rinvoq®
nie bedzie stosowany we wnioskowanym wskazaniu. Lek bedzie jednak stosowany w populac;ji

542 chorych leczonych w programach lekowych B.33, B.35, B.36 oraz B.124. [Sprawozdania
NFZ].

5 Wartosci przedstawione w tabeli odzwierciedlajg stan na koniec danego roku analizy.
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2.5.6. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji

zdefiniowanych w minimalnych wymaganiach

W tabeli ponizej przedstawiono wartosci oszacowan populacyjnych wykonanych w niniejszej

analizie wptywu na system ochrony zdrowia (opisanych w rozdziatach 2.5.1. — 2.5.5.).

Tabela 7.
Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w Rozporzadzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymagan

Oszacowanie rocznej liczebnosci

Populacja Podstawa prawna

populacji
Populacja obejmujgca wszystkich
chorych, u ktérych technologia .
wnioskowana moze zostaé 185981 art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. a
zastosowana
I
]
Populacja docelowa, wskazana we . .
I — . art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. b
]
I

Populacja, w ktérej technologia

. ; . 542 (0 we wnioskowanym wskazaniu) art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. C
wnioskowana jest obecnie stosowana

Populacja, w ktérej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wlasciwy do

I
]
]
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu —
]
I

art. 6 ust. 1 pkt 2

refundacja

Populacja, w ktérej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wiasciwy do 542 (0 we wnioskowanym wskazaniu) art. 6 ust. 1 pkt 4

spraw zdrowia nie wyda decyzji o

objeciu refundacja
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2.6. Analiza kosztow

Kategorie kosztow uwzglednione w analizie wpltywu na budzet zaczerpnieto z Analizy
ekonomicznej. Wptyw na wynik koncowy, a wiec na wartos¢ wydatkow inkrementalnych
ptatnika publicznego, majg catkowite koszty réznigce. Catkowite koszty réznigce zdefiniowano
jako koszty wystepujgce w ramach jednego ze scenariuszy, a wiec réznigce oceniane

technologie medyczne.

W niniejszej analizie uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie kosztowe ponoszone z

perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspdinej:

koszty lekéw (w tym UPA);

koszty podania lekow;

Wymienione kategorie kosztowe stanowig catkowite koszty réznigce oceniane technologie

medyczne.

Nalezy zauwazy¢, ze w niniejszej analizie uwzgledniono jedynie koszty ponoszone przez
chorych leczonych w Programie lekowym B.55 (przyjeto, ze koszty leczenia standardowego
ponoszone w catej wnioskowanej populacji po zakohczeniu leczenia w programie sg takie
same w scenariuszu istniejgcym oraz nowym). W zwigzku z tym w analizie wptywu na system
ochrony zdrowia nie uwzgledniono takze kosztow monitorowania leczenia (koszt ponoszony
przez wszystkich chorych leczonych w programie w tej samej wysokosci bez wzgledu na
stosowang terapie), a takze kosztéw zaleznych od stanu zdrowia, operacji oraz leczenia
dziatan niepozadanych (przyjeto, ze chorzy leczeni w programie sg w na tyle dobrym stanie
zdrowia, ze w ich przypadku ponoszone sg podobne koszty w ramach wymienionych kategorii
bez wzgledu na rodzaj zastosowanego leczenia). Pozostate kategorie kosztow bezposrednich
takze uznano za nieréznigce, zaliczajgc je do kategorii kosztéw wspélnych. Koszty te (jako
koszty wspdélne dla technologii wnioskowanej i komparatora) nie majg wptywu na wyniki

analizy. Nie byly zatem ostatecznie brane pod uwage w obliczeniach.

Poniewaz poszczegolne kategorie kosztowe zostaly scharakteryzowane i skalkulowane w
ramach Analizy ekonomicznej, w analizie wptywu na system ochrony zdrowia zaprezentowano
jedynie koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej oraz modelowanie i

podsumowanie kosztéw.
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2.6.1. Koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej

Do obliczenia kosztu stosowania wnioskowanej technologii medycznej konieczne byto
okreslenie zuzycia zasobow (dawkowania) oraz cen jednostkowych poszczegdlnych

prezentacji lekow.

Zgodnie z dawkowaniem okreslonym w ChPL Rinvog® zalecana dawka indukcyjna
upadacytynibu wynosi 45 mg raz na dobe przez 8 tygodni. U pacjentow, ktérzy nie osiggneli
odpowiedniej korzysci terapeutycznej do tygodnia 8, upadacytynib w dawce 45 mg raz na dobe
mozna kontynuowac¢ przez dodatkowe 8 tygodni. Upadacytynib nalezy odstawi¢ u kazdego
pacjenta, ktéry nie wykazuje dowodoéw korzysci terapeutycznej do tygodnia 16. Zalecana
dawka podtrzymujgca upadacytynibu wynosi 15 mg lub 30 mg raz na dobe, w zaleznosci od

stopnia zaawansowania choroby u danego pacjenta:

dawka 30 mg raz na dobe moze by¢ odpowiednia u niektérych pacjentow, u ktérych
wystepuje duze obcigzenie chorobami lub ktérzy wymagajg 16-tygodniowego leczenia
indukcyjnego;

dawka 30 mg raz na dobe moze by¢ odpowiednia u pacjentéw, ktérzy nie wykazujg
wystarczajgcej korzysci terapeutycznej z dawki 15 mg raz na dobe.

nalezy rozwazy¢ zastosowanie najmniejszej skutecznej dawki podtrzymujgce;.

u pacjentow w wieku = 65 lat zalecana dawka wynosi 15 mg raz na dobe.

Obecnie upadacytynib nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W analizie zgodnie z
wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek Rinvog® po wydaniu pozytywnej decyzji
refundacyjnej dostepny bedzie w ramach programu lekowego i wydawany swiadczeniobiorcy
bezpfatnie. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w istniejgcej grupie limitowej zgodnie z
uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1. Przyjeto, Zze opakowanie leku Rinvoq®
zawierajgce 28 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu po 15 mg upadacytynibu bedzie

wyznaczato podstawe limitu w grupie (lek aktualnie stanowigcy podstawe limitu w grupie).
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Tabela 8.
Koszt za opakowanie leku Rinvoq® przyjety w analizie (PLN)

2.6.2. Pozostate kategorie kosztowe

W obliczeniach analizy wptywu na budzet wykorzystano oszacowania kosztéw réznigcych
wykonane w ramach Analizy ekonomicznej — doktadny opis sposobu wyznaczenia tych
kosztéw znajduje sie w rozdziale 8. Analizy ekonomicznej. W ponizszej tabeli zestawiono
podsumowanie poszczegolnych kategorii kosztéw uwzglednionych w analizie wptywu na
budzet w przeliczeniu na 3-miesieczne okresy celem zachowania spoéjnosci z dlugosciag cykli,

dla ktérych wykonano oszacowania populacyjne (rozdziat 2.5.4.2. i rozdziat 2.6.3.).
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Tabela 9.
Koszty réznigce — podsumowanie

Koszt w przeliczeniu na 3-miesieczny cykl
modelu (PLN)

Kategoria kosztowa

Perspektywa Perspektywa
ptatnika publicznego wspolna
UPA - wersja bez RSS [ ]
UPA — wersja z RSS [ ]
INF 3069,93
Koszt leku w | cyklu podania WED 14 656,54
danej substancji TOF 12 247,20
UST 28 330,15
OZA 4 459,19
FIL 7 144,20
UPA — wersja bez RSS [ ]
UPA — wersja z RSS [ ]
INF 1790,79
Koszt leku w kolejnych
cyklach podania danej WED 7938,96
substancji — dawka TOF 6 174,44
standardowa
UST 9 334,49
OZA 6 439,99
FIL 9 287,46
UPA — wersja bez RSS I
UPA — wersja z RSS I
INF 3581,58
Koszt leku w kolejnych D
cyklach podania danej WED 15 877,92
substancji = dawka TOF 19 901,70
eskalujaca
UST 13 068,29
OZA 6 439,99
FIL 9 287,46
UPA 0,00
INF 1 460,16
WED 1 460,16
Koszt_podanlaw | cykll.J TOF 0,00
leczenia dang substancja
UST 486,72
OZA 0,00
FIL 0,00
Koszt podania w kolejnych UPA 0,00
cyklach leczenia dana
substancjg — dawka 7 851,76

standardowa WED 0,00
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Koszt w przeliczeniu na 3-miesieczny cykl
modelu (PLN)
Kategoria kosztowa
Perspektywa Perspektywa

ptatnika publicznego wspolna

Koszt podania w kolejnych
cyklach leczenia dang
substancjg — dawka
eskalujaca

2.6.3. Modelowanie kosztow

Wyniki analizy w scenariuszu istniejgcym oraz nowym zostaly oszacowane jako sumy
iloczynow liczb 3-miesiecznych cykli leczenia indukcyjnego i 3-miesiecznych cykli leczenia
podtrzymujgcego poszczegdlnymi technologiami dostepnymi w PL B.55 przed odpowiadajgce

im koszty podsumowane w poprzednim rozdziale (Tabela 9.).

Liczbe 3-miesiecznych cykli leczenia indukcyjnego poszczegdlnymi technologiami dostepnymi
w PL B.55 w | i Il roku analizy oszacowano jako sume liczb chorych rozpoczynajgcych nowg
linie leczenia dang technologig w Programie lekowym B.55 w poszczegodlnych kwartatach

danego roku analizy.

Liczbe 3-miesiecznych cykli leczenia podtrzymujgcego poszczegdinymi technologiami
dostepnymi w PL B.55 w | i Il roku analizy oszacowano jako sume liczb chorych
kontynuujgcych leczenie dang technologia w Programie lekowym B.55 w poszczegdlnych

kwartatach danego roku analizy.

Opisane wyzej obliczenia wykonano analogicznie jak dla UPA zgodnie z opisem
przedstawionym w rozdziale 2.5.4.2. oraz przy zatozeniu udziatéw poszczegdélnych technologii
jak w rozdziale 2.5.4.1. Dokladne oszacowania przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym

dotgczonym do raportu, natomiast podsumowanie obliczen w ponizszych tabelach.
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Tabela 10.

Liczba cykli leczenia indukcyjnego i podtrzymujacego w scenariuszu istniejagcym
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Tabela 11.

Liczba cykli leczenia indukcyjnego i podtrzymujgcego w scenariuszu nowym

2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych oraz przyjetych zatozen, a takze scenariusze analizy

podstawowe;j i analizy wrazliwosci zebrano w ponizszych tabelach.
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Tabela 12.

Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wplywu na budzet i przyjete zatozenia

Parametr

Horyzont czasowy analizy

Poczatek horyzontu czasowego analizy

Liczebnos¢ populacji docelowej

Odsetek chorych rozpoczynajacych nowa
linie leczenia w rocznej populacji leczonej w
PL B.55

Stosunek udziatéw UST do udziatéw WED w
populacji rozpoczynajacych leczenie nowa
substancjag w PL B.55

Wartos¢

parametru z

analizy

podstawowej

2-letni

Zakres zmiennosci
wartosci parametru
(wartos¢ alternatywna —
alter, minimalna — min,
maksymalna — max)

Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci

Parametry analizy wplywu na budzet

n/d

n/d

Zrédta danych dla
wartosci parametru

Zatozenie

1 wrzesien
2023

n/d

n/d

n/d

Zatozenie

Tabela 4.

min,
max

Tabela 4.

Rozdziat 2.5.2.

Rozdziat 2.5.2.

67,1%

min

59,7%

max

75,9%

Populacja chorych rozpoczynajgcych nowa linie
leczenia w PL B.55 obejmuje nowych chorych w
programie (I linia leczenia) oraz zmieniajgcych
terapie (Il linia i kolejne)

Analiza podstawowa: $redni odsetek oszacowany
na podstawie danych za lata 2019-2021
Warto$¢ min: minimalny roczny odsetek w latach
2019-2021
Warto$¢ max: maksymalny roczny odsetek w
latach 2019-2021

Statystyki NFZ

0,53

alter

0,59

Analiza podstawowa: stosunek szacowanych
udziatéw UST do udziatéw WED w populacji
rozpoczynajgcych nowa linie leczenia w PL B.55 w
Il potowie 2022 r. [Sprawozdania NFZ]
Wartos¢ alter: warto$¢ oszacowana na podstawie
danych tgcznych za lata 2019-2021 w Programie
lekowym B.32 (Leczenia choroby Les$niowskiego-
Crohna) [Statystyki NFZ]

Sprawozdania NFZ,
Statystyki NFZ
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Wartosé Zakres zmiennosci
wartosci parametru
Parametr parametru z

analizy (wartos¢ alternatywna —

. alter, minimalna — min,
podstawowej
maksymalna — max)

e : . " Zrédta danych dla
Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci -
wartosci parametru

Analiza podstawowa: stosunek szacowanych

min 0.09 udziatéw TOF do udziatéw WED w populacji
Stosunek udziatéw TOF do udziatéw WED w I‘OZpOCZynajalcythI nO}Na !iniégolzegzenia w PL B.55w
" - . potowie r. _
populacji r::z:f:rll’:_ajf%ih;escszeme nowa 0,12 Warose mm MR 2028 Sorawordania NEZ
. : max 014 analizie podstawowej

Wartos¢ max: warto$¢ o 20% wieksza niz w
analizie podstawowej

Analiza podstawowa: wartos¢ na poziomie
szacowanych udziatéw INF w populacji
Udziaty INF w populacji rozpoczynajacych

nowa linie leczenia w PL B.55 w scenariuszu

rozpoczynajgcych nowg linie leczenia w PL B.55 w .
33,4% alter 39,2% Il potowie 2022 r. [Sprawozdania NFZ] Sprs"’:""tozc’ir.“ﬁg‘; Z,
istniejgcym Wartos$¢ alter: warto$¢ na poziomie udziatow INF w atystyki
populacji rozpoczynajgcych nowa linie leczenia w
PL B.55 w Il potowie 2021 r. [Statystyki NFZ]
Udziaty oszacowane przy uwzglednieniu wartosci
Udziaty WED w populacji rozpoczynajacych _ parametréw:
nowa linig leczeniaw PL B.55 w scenariuszu 24,2% n/d n/d - Stosunek udziatow UST do udziatéw WED w
istniejacym populacji rozpoczyqajqcych leczenie nowg
substancjg w PL B.55
- Stosunek udziatéw TOF do udziatéw WED w
populacji rozpoczynajacych leczenie nowg
Udzialy TOF w populacji rozpoczynajacych substancja w PL B.55
o . . - Udzialy INF w populacji rozpoczynajgcych nowg Sprawozdania NFZ,
nowa linie leczenia w PL B.55 w scenariuszu 2,9% n/d n/d linie | . PL B.55 . istniei Statvstvki NEZ
istniejacym ini¢ leczenia w .55 W scenariuszu istniejgcym atystyki
- Udzialy OZA w populacji rozpoczynajgcych nowg
linie leczenia w PL B.55 w scenariuszu istniejgcym
- Udziaty FIL w populacji rozpoczynajgcych nowg
. . . linie leczenia w PL B.55 w scenariuszu istniejacym
Udziaty UST w populacji rozpoczynajacych Parametry testowane posrednio w analizie
nowa linie leczenia w PL B.55 w scenariuszu 12,9% n/d n/d

istniejgcym

wrazliwosci w ramach alternatywnych wartosci
parametréw, na podstawie ktérych oszacowano
udziaty WED, TOF oraz UST.
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Parametr

Udzialy OZA w populacji rozpoczynajacych
nowa linie leczenia w PL B.55 w scenariuszu
istniejgcym

Udziaty FIL w populacji rozpoczynajacych

nowa linie leczenia w PL B.55 w scenariuszu
istniejagcym

Udziaty UPA w populacji rozpoczynajacych
nowa3 linie leczenia w PL B.55 w scenariuszu
istniejacym

Udziaty INF w populacji rozpoczynajacych
nowa3 linie leczenia w PL B.55 w scenariuszu
nowym

Udzialy WED w populacji rozpoczynajacych
nowa linie leczenia w PL B.55 w scenariuszu
nowym

Udziaty TOF w populacji rozpoczynajacych
nowa linie leczenia w PL B.55 w scenariuszu
nowym

Zakres zmiennosci

wartosci parametru
(wartos¢ alternatywna — | Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci
alter, minimalna — min,

maksymalna — max)

Wartosé
parametru z
analizy
podstawowej

Przyjeto, ze OZA i FIL powiekszg do 5 grono
technologii nowej generacji refundowanych w
Programie lekowym B.55 (WED, TOF, UST, OZA,

13,3% n/d n/d

FIL), a zatem osiagng po 1/5 udziatéw w populacji
13,3% n/d n/d rozpoczynajgcych nowg lini¢ leczenia w programie
od lekow nowej generaciji

Zrédta danych dla
wartosci parametru

Zatozenie

0,0% n/d n/d n/d

Zatozenie

Zatozono, ze UPA nie bedzie konkurowa¢ o udzialy
w populacji rozpoczynajgcych nowg linie leczenia w
programie z INF, tylko z lekami nowszej generacji
(WED, TOF, UST, OZA, FIL), w zwigzku z tym
udziaty INF w scenariuszu istniejgcym i nowym
przyjeto na tym samym poziomie.

33,4% n/d n/d

Sprawozdania NFZ,
Statystyki NFZ

Udziaty oszacowane przy uwzglednieniu wartosci
parametrow:
20,2% n/d n/d - Stosunelf udziatow U_ST do udziak’)\_/v WED w
populacji rozpoczynajgcych leczenie nowg
substancjg w PL B.55
- Stosunek udziatoéw TOF do udziatéw WED w

populacji rozpoczynajgcych leczenie nowg
substancjg w PL B.55
- Udzialy INF w populacji rozpoczynajgcych nowg
2.4% n/d n/d linie leczenia w PL B.55 w scenariuszu nowym
- Udzialy OZA w populacji rozpoczynajgcych nowg
linie leczenia w PL B.55 w scenariuszu nowym
- Udziaty FIL w populacji rozpoczynajgcych nowg

Statystyki NFZ
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Rinvog® (upadacytynib) w leczeniu dorostych chorych na wrzodziejgce zapalenie jelita grubego — analiza
wplywu na system ochrony zdrowia

Parametr

Udziaty UST w populacji rozpoczynajacych
nowa linie leczenia w PL B.55 w scenariuszu
nowym

Udzialy OZA w populacji rozpoczynajacych
nowa linie leczenia w PL B.55 w scenariuszu
nowym

Udziaty FIL w populacji rozpoczynajacych
nowa linie leczenia w PL B.55 w scenariuszu
nowym

Udzialy UPA w populacji rozpoczynajacych
nowa linie leczenia w PL B.55 w scenariuszu
nowym

Zakres zmiennosci
wartosci parametru
(wartos¢ alternatywna —
alter, minimalna — min,
maksymalna — max)

Wartos¢
parametru z

Zrédta danych dla

Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci -
wartosci parametru

analizy
podstawowej

linie leczenia w PL B.55 w scenariuszu nowym
- Udziaty UPA w populacji rozpoczynajgcych nowg
linie leczenia w PL B.55 w scenariuszu nowym
Parametry testowane posrednio w analizie
wrazliwosci w ramach alternatywnych wartosci
parametréw, na podstawie ktorych oszacowano
udziaty WED, TOF oraz UST.

10,7% n/d n/d

Przyjeto, ze w scenariuszu nowym UPA powigkszy
do 6 grono technologii nowej generacji
refundowanych w Programie lekowym B.55 (WED,

11,1% n/d n/d

TOF, UST, OZA, FIL, UPA), a zatem OZA i FIL Zatozenie
osiggng po 1/6 udziatdéw w populacji
rozpoczynajgcych nowg linie leczenia w programie

od lekow nowej generaciji

11,1% n/d n/d

Analiza podstawowa: przyjeto, ze UPA jako szdsta
technologia nowej generacji refundowana w
Programie lekowym B.55 osiggnie 1/6 udziatéw w
populacji rozpoczynajgcych nowa linie leczenia w
programie od lekéw nowej generacji (WED, TOF,
UST, OZA, FIL lub UPA)

Warto$¢ min: wartos¢ o 20% mniejsza niz w
analizie podstawowej
Warto$¢ max: warto$¢ o 20% wieksza niz w
analizie podstawowej

min 8,9%

11,1% Zatozenie

max 13,3%
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Parametr

Odsetek chorych stosujgcych podskorna
forme podania WED w fazie leczenia
podtrzymujacego wedolizumabem

Tygodni w roku

Masa ciata chorych (kg)

Odsetek chorych z masg ciata <55kg

Odsetek chorych z masg ciata >55kg i <85kg

Odsetek chorych z masg ciata >85kg

Odsetek chorych stosujgcych dawke
eskalujaca w fazie leczenia podtrzymujacego

Wartosé
parametru z
analizy
podstawowej

Zakres zmiennosci
wartosci parametru
(wartos¢ alternatywna —
alter, minimalna — min,
maksymalna — max)

Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci

Analiza podstawowa: przyjeto, ze w horyzoncie
czasowym analizy WED w postaci podskornej
bedzie juz technologig na tyle dobrze znang i
rozpowszechniong, ze wszyscy chorzy leczeni w

fazie leczenia podtrzymujgcego bedg stosowac te
forme podania wedolizumabu (w przeciwienstwie

do dozylnej drogi podania WED w postaci

Zrédta danych dla
wartosci parametru

n/d

Parametry kosztowe
n/d

alter 50% T ] . o Zatozenie

podskérnej moze byé przyjmowany samodzielnie

przez chorego bez koniecznosci wizyt w
placowkach opieki zdrowotnej)
Wartos¢ alter: wariant, w ktérym w fazie leczenia
podtrzymujgcego potowa chorych leczonych WED
stosuje dozylng, a potowa podskdérng droge
podania leku
Pozostate parametry modelu

n/d n/d n/d Zatozenie
alter 73,90 Analiza ekonomiczna

(uwzgledniono wartosci parametré | NI

I, clo
alter 16,1% oszacowania dawek infliksymabu oraz
ustekinumabuy) Analiza ekonomiczna
alter 55,8% Przyjecie wartosci alternatywnych testowano
tgcznie w ramach obszaru modelowanego jako
"Zrédio danych dla parametréow demograficznych
0,

alter 28,0% modelu”
alter 36,0% Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna

Ustawa o refundaciji

Ustawa o refundaciji
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Parametr

Marza hurtowa

Koszt INF za 1 mg (PLN)

Koszt WED (dawka dozylna) za 1 mg (PLN)

Koszt WED (dawka podskdrna) za 1 mg (PLN)
Koszt TOF (tabletki 10 mg) za 1 mg (PLN)
Koszt TOF (tabletki 5 mg) za 1 mg (PLN)
Koszt UST (dawka dozylna) za 1 mg (PLN)
Koszt UST (dawka podskorna) za 1 mg (PLN)

Koszt OZA (kapsutki 0,23 mg i 0,46 mg)
za 1 mg (PLN)

Koszt OZA (kapsutki 0,92 mg) za 1 mg (PLN)
Koszt FIL za 1 mg (PLN)

Zakres zmiennosci
wartosci parametru

Wartosé
parametru z
analizy
podstawowej

Zrédta danych dla

wartos¢ alternatywna — Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci -
( yw przyjeteg wartosci parametru

alter, minimalna — min,
maksymalna — max)

Ustawa o refundaciji Ustawa o refundaciji

Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
16,29 n/d n/d
n/d Analiza ekonomiczna
11,31 n/d n/d
10,94 n/d n/d n/d
Analiza ekonomiczna
6,79 n/d n/d n/d
71,64 n/d n/d n/d
Analiza ekonomiczna
82,97 n/d n/d n/d
0,32 n/d n/d
n/d Analiza ekonomiczna
76,92 n/d n/d
0,51 n/d n/d n/d Analiza ekonomiczna
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Zakres zmiennosci

wartosci parametru
(wartos¢ alternatywna — | Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci
alter, minimalna — min,

maksymalna — max)

Wartosé
parametru z
analizy
podstawowej

Zrédta danych dla
wartosci parametru

Parametr

Koszt podania leku we wlewie dozylnym w

ramach PL (PLN) Analiza ekonomiczna

Analiza ekonomiczna

Koszt podskérnego podania leku w ramach

PL (PLN) 0,00 alter 108,16 Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna

Tabela 13.
Scenariusze analizy podstawowej i analizy wrazliwosci

Scenariusz
rozpatrywanych w ramach Uzasadnienie scenariuszy
analizy wrazliwosci

Scenariusz analizy

Obszar modelowania .
podstawowej

Analiza podstawowa: UPA jako nowa substancja w PL B.55 bedzie
potrzebowac czas na ugruntowanie swojej pozycji rynkowej, dlatego
przyjeto, ze w scenariuszu nowym UPA osiggnie docelowe udziaty w
populacji rozpoczynajgcych nowa linie leczenia w PL B.55 w ostatnim
kwartale pierwszego roku analizy
Wariant alternatywny: hipotetyczny wariant, w ktérym UPA osiggnie
docelowe udzialy w scenariuszu nowym w pierwszym kwartale horyzontu
czasowego

Okres po ktorym UPA osiagnie docelowe
udziaty w populacji rozpoczynajacych 4. kwartat alter 1. kwartat
nowa linie leczenia w PL B.55

Uzasadnienie dla poszczegdélnych scenariuszy przedstawiono w Analizie
ekonomicznej

W ramach analizy scenariuszy testowano przyjecie alternatywnych
wartosci przez nastepujgce parametry: masa ciata chorych oraz odsetek
chorych w poszczegélnych przedziatach masy ciata (do oszacowania
dawki indukcyjnej ustekinumabu)

Zrédto danych dla parametréw
demograficznych modelu

alter Vermeire 2021
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2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowania wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc szacunkowe
udziaty w rynku lekow oraz catkowite koszty roznigce leczenia, wyznaczono roczne wydatki
budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego oraz perspektywy wspdinej. Wydatki te beda

sie rézni¢ w zaleznosci od przyjetego scenariusza oraz jego wariantu.
2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Udzialy w rynku poszczegolnych technologii medycznych oraz koszty ich stosowania przyjeto
przy uwzglednieniu zatozen dotyczacych udziatow poszczegdlnych technologii ze scenariusza

istniejgcego wg szacunkoéw wykonanych na 2023 r. Oszacowane w ten sposéb aktualne

wydatki budzetowe wynosza okoto || GGG

Obecnie lek Rinvog® nie jest refundowany w analizowanej populacji chorych. Koszt leku jest

zatem zerowy.
2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym z perspektywy ptatnika
publicznego, ktéra jest tozsama z wynikami z perspektywy wspodlnej. Dodatkowo wyniki
przedstawiono z uwzglednieniem lub nie instrumentéw dzielenia ryzyka (wersja z RSS, wersja

bez RSS) oraz w wariantach (minimalny, prawdopodobny, maksymalny).
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Tabela 14.

Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia z perspektywy ptatnika publicznego
oraz z perspektywy wspdlnej — wersja z RSS
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Tabela 15.

Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia z perspektywy ptatnika publicznego
oraz z perspektywy wspdlnej — wersja bez RSS
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3. Analiza wrazliwosci

Analize wrazliwo$ci przeprowadzono dla parametrow, ktére w najwiekszym stopniu obarczone
sg niepewnoscig i majg potencjalnie najwiekszy wptyw na wyniki. Dla wiekszo$ci parametrow
przeprowadzono analize wartosci skrajnych (ang. extreme value analysis), ktéra ocenia wptyw

na wyniki analizy przyjecia przez te parametry wartosci ekstremalnych.

W ramach analizy wrazliwosci wykonano rowniez analize scenariuszy, w przypadku ktérej
testowano alternatywne zatozenia dla modelowania kosztéw lub tez testowano przyjmowanie

alternatywnych wartosci przez wiele parametréw jednoczesnie.

Parametry uzyte w analizie wrazliwo$ci oraz warianty testowane w analizie scenariuszy, wraz
Zz zakresem zmiennosci, zrédiem danych oraz uzasadnieniem zakreséw zmiennosci,

wskazano w rozdziale 2.7.

Wyniki analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy przedstawiono w ponizszych tabelach.
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Tabela 16.
Wyniki analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy z perspektywy ptatnika publicznego oraz perspektywy wspdlnej — wersja z RSS
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Tabela 17.
Wyniki analizy wrazliwos$ci oraz analizy scenariuszy z perspektywy ptatnika publicznego oraz perspektywy wspolnej — wersja bez RSS
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4. Wplyw na organizacje udzielania swiadczen

Decyzja dotyczgcg refundaciji leku Rinvog® w leczeniu wnioskowanej populacji w ramach
programu lekowego nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen.
Upadacytynib jest aktualnie refundowany w programie lekowym B.33. (w leczeniu chorych z
aktywng postacig reumatoidalnego zapalenia stawdéw i miodzienczego idiopatycznego
zapalenia stawow), programie lekowym B.35. (w leczeniu chorych z aktywng postaciag
tuszczycowego zapalenia stawow) oraz w programie lekowym B.36. (w leczeniu chorych z
aktywng postacig zesztywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa) oraz w programie lekowym
B.124. (w leczeniu chorych z ciezkg postacig atopowego zapalenia skéry), w zwigzku z czym

ta klasa lekéw jest juz znana lekarzom.

W zwigzku z powyzszym w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii medycznej
nie wystgpi konieczno$¢ dodatkowych szkoleh personelu medycznego czy tez tworzenia
nowych wytycznych okreslajacych sposéb podawania leku. Objecie refundacjg technologii
whioskowanej nie bedzie zatem mieé istotnego wptywu na organizacje udzielania swiadczen

zdrowotnych.
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5. Aspekty etyczne i spoleczne

Opisane w Analizie klinicznej badania przeprowadzone we wnioskowanej populacji wskazujg
jednoznacznie na skutecznos¢ UPA w leczeniu dorostych chorych na wrzodziejgce zapalenie
jetita grubego. |
|
e
|
I Skutecznosé UPA zostata takze potwierdzona w ramach

wynikéw randomizowanych badan U-ACHIEVE 2, U-ACHIEVE 3, U-ACCOMPLISH, w ktérych
wykazano istotng statystycznie przewage upadacytynibu wzgledem ramienia placebo w
obrebie wszystkich analizowanych punktéw kohcowych, w tym: remisji klinicznej, odpowiedzi
klinicznej, poprawie endoskopowej czy wygojeniu btony Sluzowej, a takze w zakresie

utrzymania skutecznosci leczenia.

Na podstawie wynikéw przedstawionych w Analizie klinicznej oraz majgc na uwadze korzysci
wynikajgce z zastosowania UPA w populacji docelowej i jednoczesnie uwzgledniajgc obszary
ryzyka zwigzane z jego zastosowaniem, mozna wnioskowac, ze profil bezpieczenstwa

technologii wnioskowanej jest akceptowalny, a stosunek korzysci do ryzyka pozytywny.

Biorgc pod uwage powyzsze informacje o skuteczno$ci i bezpieczenstwie stosowania
technologii wnioskowanej oraz aspekty etyczne i spoteczne zwigzane z wystepujgca
niezaspokojong potrzebe medyczng w rozpatrywanej populacji docelowej, zasadnym jest

stosowanie leku Rinvoq® w praktyce klinicznej.

Decyzja dotyczgca objecia refundacjg produktu Rinvoq® dotyczy wytgcznie chorych
kwalifikujgcych sie do programu lekowego, a zatem pacjentéw spetniajgcych wszystkie kryteria
wigczenia, co zapewnia, ze technologia bedzie stosowana w populacji chorych, u ktoérych

spodziewane sg najwieksze korzysci kliniczne.

Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania technologii wnioskowanej nie stoi w sprzecznosci
z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego dodatkowych

wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych dotyczgcej stosowania

technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.
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Tabela 18.
Aspekty spoteczne i etyczne
Warunek ‘ Wartos¢

Czy i ktére grupy pacjentdw mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w Zadne

analizie ekonomicznej;

Czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych Tak

potrzebach;

Duza korzys¢ dla
znacznej grupy
chorych

Czy spodziewana jest duza korzysc¢ dla waskiej grupy osob, czy korzys¢ mata, ale
powszechna;

Czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o istotnych potrzebach zdrowotnych, dla

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia. Nie

Czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowac¢ problemy spoteczne,

w tym:

wptywac na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdlnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje; Nie
wywotywaé ponadprzecietny lek; Nie
powodowac¢ dylematy moralne; Nie
stwarzac¢ problemy dotyczace ptci lub rodzinne. Nie
stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza koniecznos¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

Czy stosowanie technologii naklada szczegoélne wymogi, takie jak:

koniecznos¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie
potrzeba zapewnienia pacjentowi prawa do poszanowania godnosci i intymnosci oraz Nie
tajemnicy informacji z nim zwigzanych;

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferenciji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta Nie

w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania.
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6. Zatozenia i ograniczenia

W niniejszej analizie w oszacowaniach wielkosci populacji docelowej oraz populacji leczonej
technologig wnioskowang uwzgledniono dane ze Statystyk NFZ za lata 2017-2021 oraz
Sprawozdan NFZ za 2022 r. Zatozono, ze prognozowanie wielkosci populacji oparte na
danych rzeczywistych dotyczgcych wigczania chorych do programu lekowego jest bardziej
wiarygodne niz estymacja oparta na danych epidemiologicznych. Tak jak kazde oszacowanie
rowniez to przedstawione w niniejszej analizie jest obarczone niepewnoscig. Wykorzystano

jednak najlepsze dostepne dane celem uzyskania najbardziej wiarygodnych wynikow.

W analizie uwzgledniono ponadto, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie
w ramach istniejgcej grupy limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1.
Podstawe limitu w tej grupie limitowej stanowi¢ bedzie opakowanie leku Rinvoq® zawierajgce
28 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu po 15 mg upadacytynibu (lek aktualnie stanowigcy

podstawe limitu w grupie).
Dodatkowo przyjeto, ze rok trwa doktadnie 52 tygodnie.

Dla parametrow, ktére w najwiekszym stopniu obarczone sg niepewnoscig i majg potencjalnie

najwiekszy wptyw na wyniki, przeprowadzono analize wrazliwosci oraz analize scenariuszy.
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7. Podsumowanie i wnioski koncowe

Celem niniejszej analizy bylo oszacowanie wydatkéw ptatnika publicznego w przypadku
podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku Rinvog®

(upadacytynib) w leczeniu chorych na wrzodziejgce zapalenie jelita grubego.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przedtozonym wnioskiem i
Analizg kliniczng stanowig dorosli chorzy na wrzodziejgce zapalenie jelita grubego.
Rozpatrywana populacja docelowa dla leku Rinvog® jest ograniczona zawezajgcymi zapisami
wnioskowanego programu lekowego. Zgodnie z kryteriami kwalifikacji do programu lekowego
majg by¢ wigczeni chorzy z rozpoznanym wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego o stopniu

nasilenia od umiarkowanego do ciezkiego:

z niedostateczng odpowiedzig na standardowe leczenie, w tym na leczenie
kortykosteroidami i 6-merkaptopuryng lub azatiopryng lub

nietolerujgcy leczenia kortykosteroidami i 6-merkaptopuryng lub azatiopryng lub
majgcy przeciwwskazania do leczenia kortykosteroidami i 6-merkaptopuryng lub
azatiopryng lub

z utratg odpowiedzi na standardowe leczenie, w tym na leczenie kortykosteroidami i 6-

merkaptopuryng lub azatiopryna.
Wptyw na system ochrony zdrowia okres$lono w odniesieniu do nastepujgcych obszaréw:

populacyjnych (oszacowanie potencjatu rynkowego leku oraz prognoza liczebnosci
populacji, ktéra prawdopodobnie skorzysta z leku w sytuacji jego sfinansowania);
finansowych (analiza wptywu na budzet);

organizacji udzielania swiadczen;

etycznych i spotecznych;

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych ze Statystyk NFZ za lata
2017-2021 oraz Sprawozdan NFZ za 2022 r.

Konstrukcja analizy wptywu na budzet objefa zestawienie ze sobg dwoch scenariuszy, w
ktorym pierwszy zaktada brak refundacji, a drugi wprowadzenie do refundacji technologii
wnioskowanej. Wynikiem analizy wptywu na budzet jest r6znica pomiedzy tymi scenariuszami

wyrazona inkrementalnymi wydatkami ptatnika publicznego oraz inkrementalnymi wydatkami
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tgcznymi ptatnika publicznego i pacjenta. Analize wykonano dla okresu wrzesien 2023 r. —
sierpien 2025 r., ktéry stanowi horyzont czasowy analizy . Elementy analizy wptywu na budzet
objety: estymacje populacji docelowej i udziatdéw rynkowych technologii wnioskowanej oraz

analize kosztowa.
Uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie kosztow bezposrednich medycznych:

koszty lekow;

koszty podania lekow;

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, Ze lek po wydaniu pozytywne;j
decyzji refundacyjnej dostepny bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie
Swiadczeniobiorcy bezpfatnie. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w istniejgcej grupie

limitowej.

Wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych oraz aspekty etyczne i spoteczne

zostaty okreslone zgodnie z metodykg zaproponowang w Wytycznych AOTMIT.

Bezposrednig konsekwencjg tej decyzji bedzie uksztattowanie sie w Polsce nowej praktyki
klinicznej leczenia chorych na WZJG. Rozszerzone zostanie spektrum terapeutyczne, w
zwigzku z czym lekarze, ktorzy dotychczas mogli stosowaC wylacznie leczenie z
wykorzystaniem infliksymabu, wedolizumabu, ustekinumabu, tofacytynibu, ozanimodu i
filgotynibu, bedg mogli rowniez zastosowac terapie z wykorzystaniem nowego i skutecznego

leku, tj. upadacytynibu.

Majgc na uwadze racjonalizacje $rodkéw w ochronie zdrowia oraz wychodzac naprzeciw

oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie
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refundacji lekow, Wnioskodawca w ramach niniejszego wniosku proponuje rowniez instrument

dzielenia ryzyka (RSS).

Dodatkowo w analizie wykazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundaciji
leku Rinvoq® nalezy oczekiwaé korzysci zdrowotnej dla wnioskowanej populacji chorych,
dlatego tez finansowanie technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto decyzja

refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczenh.
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8. Zataczniki
8.1. Uzasadnienie finansowania technologii

wnioskowanej w ramach istniejagcej grupy limitowej

Na podstawie art. 15 Ustawy o refundacji nalezy stwierdzi¢, ze lek Rinvog® mozna
zakwalifikowa¢ do finansowania w ramach obecnie istniejgcej grupy limitowej 1244.0,
Upadacytynib. Lek ten spetnia kryteria kwalifikacji do wspdélnych grup limitowych, o ktérych
mowa w art. 15 ust. 2 Ustawy o refundacji, poniewaz w grupie limitowej 1244.0, Upadacytynib
jest juz dostepny lek o tej samej nazwie miedzynarodowej, ktéry posiada takg samg
skuteczno$¢ w poréwnaniu do wnioskowanego produktu. Lek Rinvoq® jest juz obecnie

finansowany w grupie limitowej 1244.0, Upadacytynib [Wykaz lekéw refundowanychl.

Zgodnie z zapisami art. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundaciji: ,po zasiegnieciu opinii Rady
Przejrzystosci, opierajgcej sie w szczegdlnosci na porownaniu wielko$ci kosztow uzyskania
podobnego efektu zdrowotnego Ilub dodatkowego efektu zdrowotnego, dopuszcza sie
tworzenie: wspoélnej grupy limitowej, w przypadku, gdy podobny efekt zdrowotny lub podobny
dodatkowy efekt zdrowotny uzyskiwany jest pomimo odmiennych mechanizméw dziatania
lekoéw”. Nalezy zauwazy¢, ze w analizowanym przypadku zapisy art. 15 ust. 3 pkt 2 nie
zachodzg, poniewaz lek Rinvoq® jest obecnie jedyng technologig w grupie limitowej 1244.0,
Upadacytynib, w zwigzku z czym nie mozna méwi¢ o odmiennych mechanizmach dziatania

wzgledem wnioskowanej technologii, ktora jest doktadnie tym samym lekiem.

Zatozono, ze podstawe limitu w grupie limitowej stanowi¢ bedzie opakowanie leku Rinvog®
zawierajgce 28 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu po 15 mg upadacytynibu (lek aktualnie

stanowigcy podstawe limitu w grupie).
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8.2. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi

wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 19.
Check-lista zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzgdzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan

Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

1.

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji

n/d

1.1.

obejmujgcej wszystkich pacjentéow, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

TAK, rozdziat 2.5.1.

1.2.

docelowej, wskazanej we wniosku

TAK, rozdziat 2.5.2.

1.3.

w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

TAK, rozdziat 2.5.3.

1.4.

w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.5.4.

Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, ponoszonych
na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we
whniosku

TAK, rozdziat 2.8.

2.1

Aktualnych

TAK, rozdziat 2.8.1.

2.2.

z wyszczegoblnieniem skladowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

TAK, rozdziat 2.8.1.

llosciowa  prognoza  rocznych  wydatkbw  podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.2.

3.1.

z wyszczegoblnieniem skladowej wydatkdw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

llo$ciowa prognoza rocznych  wydatkbw  podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.2.

4.1.

z wyszczegolnieniem skladowej wydatkdw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.2.

Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.2.

5.1.

z wyszczegOlnieniem sktadowej wydatkdw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.
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Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkdw publicznych

TAK, rozdziat 2.8.2.

Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.7.

Wyszczegdlnienie zatozeh, na podstawie ktorych dokonano
oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.7.

9.1.

wyszczegodlnienie zatozen dotyczacych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia
podstawy limitu

TAK, rozdziat 8.1.

10.

Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajacy
powtdrzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz

TAK

11.

Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie
czasowym wiadciwym dla analizy wptywu na budzet

TAK

12.

Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegolnosci
na podstawie rocznej liczebnosci populaciji

TAK

12.1.

w analizie wplywu na budzet przedstawiono dodatkowy wariant,
w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu o inne
dane

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan
liczebnosci populacji)

rocznej

n/d, obliczenia w analizie
przeprowadzono na podstawie
oszacowania liczebnosci populacji

13.

Oszacowania analizy oraz
w nastepujgcych wariantach

prognozy  przedstawiono

e z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

TAK

13.1.

Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
e w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej)

e W art. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
kwalifikacje do wspdlnej, istniejacej grupy limitowej)

TAK, rozdziat 8.1.
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8.3. Liczba opakowan technologii wnioskowanej®

Tabela 20.
Okreslenie wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku objecia

refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku Rinvoq® 28 tabl. x 15 mg (w
miesiecznych okresach)

Tabela 21.

Okreslenie wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku objecia
refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku Rinvoq® 28 tabl. x 30 mg (w
miesiecznych okresach)

W tabelach dotyczgcych wielkosci dostaw technologii wnioskowanej zaprezentowano oszacowania
zaokraglone do petnej liczby opakowan. W arkuszu kalkulacyjnym obliczenia wykonano na wartosciach
bez zaokraglen, w z zwigzku z czym sumy dla 1 lub 2 roku widoczne w zaprezentowanych wyzej
tabelach nie zawsze sg sumami zaokraglonych wartosci wyznaczonych dla poszczegdlnych miesiecy
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Tabela 22.

Okreslenie wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku objecia

refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku Rinvoq® 28 tabl. x 45 mg (w
miesiecznych okresach)
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Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 20 kwietnia 2023 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzieh 1 maja 2023 r.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Wytyczne oceny
technologii medycznych, Warszawa 2016






