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SKkroty i akronimy

ACR - American College of Rheumatology

ASAS - Assessment in Ankylosing Spondylitis

AOTM - Agencja Oceny Technologii Medycznych

EMA - Europejska Agencja Lekéw (ang. European Medicines Agency)
LMPCh - leki modyfikujgce przebieg choroby

LZS - tuszczycowe zapalenie stawow

NICE - National Institute for Clinical Excellence

NFZ - Narodowy Fundusz Zdrowia

TNF - czynnik martwicy nowotworéw (ang. tumor necrosis factor)

Z7SK - zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa
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Streszczenie

Analiza problemu decyzyjnego

Luszczycowe zapalenie stawéw (LZS) jest to zapalna artropatia $cisle zwigzana z tusz-
czyca, charakteryzujgca sie wspdtistnieniem zapalenia stawéw oraz tuszczycy skory
i paznokci. LZS zalicza sie do spondyloartropatii seronegatywnych. Mimo ze patogeneza
LZS nie jest znana, to jedna z hipotez rozwoju choroby wigze jej poczatek z TNF-a.
W celu obnizenia poziomu aktywnego TNF-a, stosuje sie terapie anty-TNF-a. W chwili
obecnej rejestracje EMA w LZS posiadaja 4 inhibitory TNF-a: infliksymab, adalimumab,
golimumab oraz etanercept. Wszystkie substancje uzyskaty rejestracje EMA w leczeniu
dorostych z ciezkim czynnym LZS. W Polsce terapia inhibitorami TNF-alfa realizowana
jest w ramach programu lekowego. Program lekowy obejmuje trzy dostepne na rynku
inhibitory TNF-alfa, tj.: infliksymab, adalimumab oraz etanercept. Golimumab (Simpo-
ni®) jest ludzkim przeciwciatem monoklonalnym, tworzacym stabilne kompleksy o du-
zZym powinowactwie zaré6wno do rozpuszczalnej, jak i przezbtonowej postaci ludzkiego
czynnika martwicy nowotworu alfa (TNF-a), zapobiegajac wigzaniu sie TNF-a z jego
receptorami. Golimumab stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z metotreksatem
jest wskazany w leczeniu aktywnej i postepujacej postaci tuszczycowego zapalenia sta-
wow u dorostych, kiedy odpowiedZ na poprzednie leczenie lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujacymi przebieg choroby byta niewystarczajaca.

Cel pracy
Celem niniejszej analizy jest ocena wptywu na system opieki zdrowotnej zwigzanego

z zastosowaniem golimumabu, ||} W tcrapii chorych z cigzka,

aktywng postacig tuszczycowego zapalenia stawow.

Metody

Analiz¢ wykonano w oparciu o zatgczong analize efektywnosci kliniczne;j ||| R
I Koszty wprowadzenia golimumabu do programu lekowego po-
rownano z kosztami uzycia ||| |} j u)}DEEEEEEEEE - (och inhibitorow TNF-alfa

obecnych w programie lekowym. W analizie szacowano koszty lekéw, koszty podania
i monitorowania leczenia, oraz koszty wiaczenia pacjentow do programu. Analize wyko-
nano z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ), przyjmujgc dwuletni horyzont analizy.

Modelowanie danych dotyczacych efektéw zdrowotnych terapii (prawdopodobienstwa
przerwania leczenia) przeprowadzono na podstawie danych klinicznych pochodzacych
z randomizowanych badan klinicznych zidentyfikowanych w systematycznym przegla-
dzie piSmiennictwa. Szacowanie prawdopodobienstwa zgonu przeprowadzono w opar-
ciu o tablice przezycia GUS skorygowane o zwiekszone prawdopodobienstwo zgonu
w populacji pacjentéw z LZS.
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Wyniki

Analiza wptywu na budzet wykazata, ze:
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1 Analiza problemu decyzyjnego

1.1 Wprowadzenie

Luszczycowe zapalenie stawdw (LZS) jest to zapalna artropatia $ciSle zwigzana z tusz-
czyca. Wedtug klasycznych kryteriow zaproponowanych przez Molla i Wrighta LZS to
przewlekta choroba zapalna charakteryzujaca sie wspotistnieniem zapalenia stawdéw
i tuszczycy skory i paznokci.l LZS zalicza sie do spondyloartropatii seronegatywnych.
Doktadna przyczyna tej choroby pozostaje nieznana. Wydaje sie, ze podobnie jak
w przypadku tuszczycy, LZS ma genetyczne, immunologiczne i Srodowiskowe podtoze.?
Doktadne dane epidemiologiczne dotyczace LZS s3g trudne do oszacowania, co jest zwig-
zane gtownie z brakiem jednoznacznych kryteriéw rozpoznania tej choroby.3 Choroba
dotyczy w takim samym stopniu mezczyzn, jak i kobiet i moze wystapi¢ w kazdym wie-
ku, ale najczeSciej zaczyna sie okoto 40. roku Zycia.#> Wg NICE rozpowszechnienie LZS
szacowane jest na okoto 0,3%, co odpowiada liczbie okoto 30-90 tys. dorostych pacjen-
tow w Polsce.® Zaktadajac, ze na tuszczyce choruje okoto 1-3% populacji, a okoto 1/3
chorych na tuszczyce dotknietych jest dodatkowo LZS, liczbe chorych z £ZS mozna sza-
cowa¢ w granicach od okoto 100 tys. do 300 tys., a wiec liczby zbliZonej do rozpo-
wszechnienia RZS.* Najczesciej zapadalnos¢ na LZS szacuje sie na poziomie 6-8 na 100
tys. mieszkancow.”8910 Wedtug danych z protokotéw z posiedzen Zespotu Koordynacyj-
nego ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych, do dnia 20.06.2012
w programie leczenia biologicznego znajduje sie 378 pacjentéw z LZS, przy czym nalezy
podkresli¢, ze program realizowany jest dopiero od poczatku 2012 roku.1! Nie zidentyfi-
kowano danych dt. rocznych kosztéw realizacji programu terapeutycznego.

Przewlekte LZS prowadzi do uszkodzenia stawéw podlegajacych najwiekszemu obcig-
zeniu ciata, tj. stawéw biodrowych, kolanowych i skokowych. Skutkiem tego jest inwa-
lidztwo pacjentéw i konieczno$¢ przeprowadzenia zabiegéw ortopedycznych. Z powodu
powiktan, u chorych z LZS obserwuje sie o0 60% wieksze ryzyko zgonu w poréwnaniu
z 0g6lng populacja.1?213 Mimo ze patogeneza L.ZS nie jest znana, to jedna z hipotez rozwo-
ju choroby wigze jej poczatek z TNF-a. W celu obnizenia poziomu aktywnego TNF-q,
stosuje sie terapie anty-TNF-a.1* W chwili obecnej rejestracje EMA w LZS posiadaja
4 inhibitory TNF-a: infliksymab, adalimumab, golimumab oraz etanercept.l> Wszystkie
substancje uzyskaty rejestracje EMA wleczeniu dorostych z ciezkim czynnym *LZS.
Zgodnie z zaleceniami GRAPPA, terapia anty-TNF powinna by¢ wigczona u pacjentow z:

e zapaleniem staw6w obwodowych o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim,
u ktorych zawiodto leczenie co najmniej 1 LMPCh lub u ktérych rokowanie jest
niekorzystne,

e objawami skérnymi o umiarkowanym lub ciezkim przebiegu,

e objawami dotyczacymi paznokci,
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e objawami umiarkowanego lub ciezkiego zajecia kregostupa,
e objawami ciezkiego zajecia przyczepow Sciegnistych,
e objawami zapalenia stawéw miedzypaliczkowych.16

1.2 Analiza efektywnos$ci klinicznej

Na podstawie dostepnych dowodéw mozna wnioskowag, ze:

Golimumab w poréwnaniu do placebo istotnie zwieksza szanse na uzyskanie
odpowiedzi na leczenie wg kryteriow ACR - NNT dla odpowiedzi ACR20, ACR50
i ACR70 przy 14-tygodniowej kuracji wynosi odpowiednio 2, 3 i 11, a przy 24-
tygodniowej kuracji odpowiednio 2, 4 i 6.

Golimumab w poréwnaniu do placebo istotnie zwieksza szanse na uzyskanie
odpowiedzi na leczenie wg kryteriow PSARC - NNT przy 14-tygodniowej i 24-
tygodniowej kuracji wynosi 2.

Golimumab w pordéwnaniu do placebo istotnie zwieksza szanse na uzyskanie
odpowiedzi na leczenie wg kryteriow EULAR - NNT przy 14-tygodniowej i 24-
tygodniowej kuracji wynosi 2.

Ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych, w tym rowniez powaznych dziatan
niepozadanych i infekcji w trakcie leczenia golimumabem w dawce 50 mg jest
poréwnywalne z placebo.

Terapia golimumabem w istotny sposéb poprawia jako$¢ zycia w pordéwnaniu
z placebo w komponencie fizykalnej (SF-36 PCS).
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1.3 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowia-
zanego do finansowania Swiadczen ze srodkow publicznych, ponoszo-
nych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wnio-
sku, z wyszczegdlnieniem skladowej wydatkow stanowigcej refunda-
cje ceny wnioskowanej technologii

Szacowanie aktualnych rocznych wydatkéw NFZ ponoszonych na leczenie catej popula-
cji objetej wnioskiem jest trudne ze wzgledu na brak raportéw NFZ dotyczacych kosz-
tow leczenia zdefiniowanej subpopulacji £ZS w Polsce. Analize wydatkéw NFZ ponoszo-
nych na leczenie zdefiniowanej subpopulacji £LZS utrudnia dodatkowo réznorodno$¢
procedur terapeutycznych stosowanych i refundowanych w ramach budzetu NFZ
(Swiadczenia szpitalne, ambulatoryjne, programy lekowe, rehabilitacja, POZ, leczenie
uzrowiskowe etc.). Nawet w obrebie leczenia szpitalnego, dla ktérego statystyki zuzycia
sg stosunkowo najlepiej dostepne, trudno jest oszacowac¢ wydatki ograniczone do zdefi-
niowanej we wniosku docelowej grupy. Leczeniu pacjentow z LZS przypisanych jest wie-
le procedur, ktére realizowane sg w ramach kilku JGP. Dodatkowo, rozpoznania ICD-10
nie pozwalaja na wyselekcjonowanie statystyk dla zdefiniowanej we wniosku populacji.
Zaktadajac, ze wiekszos¢ hospitalizacji pacjentow z LZS w stanie zdrowia zdefiniowa-
nym we wniosku odbywa sie w ramach JGP H87 (choroby zapalne stawéw i tkanki tgcz-
nej), koszty hospitalizacji oszacowane w oparciu o statystyki JGP z 2011 wynosity okoto
21 486 523 PLN (patrz aneks 3). Analizujac z kolei dane z 2012 roku, dotyczace pro-
gramu lekowego (aneks 4), szacowane roczne koszty prowadzenia leczenia pacjentéw z
LZS w ramach programu lekowego wyniosty 22 011 203 PLN. W zwiagzku z brakiem re-
fundacji golimumabu sktadowa wydatkéw stanowiagcych refundacje ceny wnioskowanej
technologii wynosi 0 PLN.

1.4 Cel analizy

Celem niniejszej analizy jest ocena wplywu na system opieki zdrowotnej zwigzanego

z zastosowaniem golimumabu, ||| V' tcrapii dorostych z aktyw-

ng i postepujaca postacia tuszczycowego zapalenia stawéw.
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Tabela 1. Problem decyzyjny zdefiniowano w schemacie PICO.

Kryterium

dorosli pacjenci (wiek = 18 lat) z rozpoznaniem tuszczycowego zapalenia

ool (L] stawow o przebiegu agresywnym

Rodzaj interwencji (I) golimumab
I I
|
Wyniki (0) bezposrednie koszty medyczne oceniane z perspektywy ptatnika

publicznego (NFZ) w 2-letnim horyzoncie czasowym analizy




2 Metodyka

Analize wykonano w oparciu o wyniki analizy poré6wnawczej efektywnos$ci klinicznej

golimumabu,

W analizie zdefiniowano scenariusz obecny oraz scenariusze nowe: minimalny, maksy-
malny oraz najbardziej prawdopodobny. W scenariuszu obecnym przedstawiono koszty
prowadzenia programow lekowych nieuwzgledniajace golimumabu, a w scenariuszach
nowych pokazano réwniez koszty wynikajace z refundacji golimumabu.

parametrow, jak:

e parametry kliniczne (efekty zdrowotne - patrz rozdziat 2.2);
e liczebnos$¢ docelowej populacji (patrz rozdziat 2.5);
e docelowy udziat w rynku poszczegélnych inhibitor6w TNF-alfa.

Ze wzgledu na specyfike zdefiniowanych scenariuszy, ktoérych parametry opieraja sie
z jednej strony na liczebnosci populacji i docelowym udziale w rynku poszczego6lnych
inhibitorow TNF-alfa, a z drugiej na zmiennych klinicznych, kazdemu z nowych scena-
riuszy odpowiada scenariusz obecny, w ktérym parametry kliniczne oraz liczebnos¢ do-
celowej populacji sg analogiczne do scenariusza nowego.
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2.1 Analizowane efekty zdrowotne
W analizie uwzgledniono takie parametry, jak:

e prawdopodobienistwo przerwania leczenia z powodu jego nieskutecznos$ci w 12-
14 tygodniu od rozpoczecia terapii,

e prawdopodobienstwo przerwania leczenia z powodu uzyskania niskiej aktywno-
Sci choroby,

e prawdopodobienstwo przerwania leczenia z innych przyczyn (dziatania niepoza-
dane, nietolerancja leczenia),

e prawdopodobienstwo zgonu.

W obecnym programie lekowym kryterium przerwania leczenia po 12 tygodniach z po-
wodu braku odpowiedzi zostato zdefiniowane jako brak jednego z nastepujacych kryte-
riow:

e w przypadku zajecia stawéw obwodowych zmniejszenie przynajmniej o 30%
liczby bolesnych lub obrzeknietych stawéw oraz zmniejszenie aktywnosci choro-
by wedtug chorego, jak i lekarza w skali Likerta o przynajmniej jedng jednostke;

e u chorych z zajeciem kregostupa zmniejszenie warto$ci BASDAI przynajmniej
0 50% w stosunku do wartosci sprzed leczenia lub o 2 jednostki, ale wéwczas je-
go warto$¢ nie moze by¢ wyzsza niz 4.

Poniewaz nie zidentyfikowano danych klinicznych pochodzacych z randomizowanych
badan pozwalajacych na ocene prawdopodobienstwa wystgpienia opisanych wyzej zda-
rzen, w niniejszej analizie prawdopodobienstwo przerwania leczenia w 12-14 tygodniu
z powodu nieskuteczno$ci terapii szacowano w oparciu o zidentyfikowane dane doty-
czace odpowiedzi wg kryteriéw PsARC (ang. Psoriatic Arthritis treatment Response Cri-
teria).20 Odpowiedz na leczenie wg kryteriow PsARC wystepuje, jesli 2 z 4 nastepujacych
kryteriow ulegng poprawie (jednym z nich musi by¢ bolesno$¢ lub opuchlizna stawéw)
oraz nie wystapi pogorszenie w zadnej z kategorii:

e bolesnos$¢ stawdw (jedna jednostka na skali Likerta),
e opuchlizna stawéw (jedna jednostka na skali Likerta),
e ogoblna ocena lekarza (30% poprawa),

e o0goblna ocena pacjenta (30% poprawa).

W praktyce mozna uzna¢, ze kryterium odpowiedzi PsARC odpowiada kryterium ade-
kwatnej dobrej odpowiedzi w programie lekowym w przypadku zajecia stawéw obwo-
dowych.

Z powodu braku danych specyficznych dla LZS, w celu oszacowania prawdopodobien-
stwa wystapienia odpowiedzi BASDAI50 postuzono sie danymi zidentyfikowanymi dla
ZZSK. Dane te wykorzystano w analizie scenariuszowe;j.
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|
==

W obecnym programie lekowym kryterium uzyskania remisji choroby zostato zdefinio-
wane jako:

e w przypadku zajecia stawéw obwodowych, uzyskanie przez chorego matej ak-
tywnos$ci choroby wyrazonej 50% zmniejszeniem czterech mierzonych parame-
trow (liczby bolesnych, obrzeknietych stawow, aktywnosci choroby wedtug cho-
rego i lekarza), utrzymujacej sie nieprzerwanie przez okres 6 miesiecy;

e u chorych z zajeciem kregostupa, uzyskanie przez chorego matej aktywnosci cho-
roby wyrazonej warto$Scig BASDAI mniejszg niz 3, ktora bedzie utrzymywata sie
nieprzerwanie przez okres 6 miesiecy.

Poniewaz podobnie jak w przypadku kryteriow braku odpowiedzi na leczenie nie ziden-
tyfikowano danych klinicznych pochodzacych z randomizowanych badan pozwalajacych
na ocene prawdopodobienistwa wystapienia opisanych wyzej zdarzen, w niniejszej ana-
lizie prawdopodobienstwo przerwania terapii po 6 miesigcach z powodu uzyskania re-
misji choroby szacowano w oparciu o zidentyfikowane dane dotyczace odpowiedzi
ACR70 opracowane przez American College of Rheumatology.?! Kryteria odpowiedzi
ACR obejmuja nastepujgce kategorie:
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e liczba bolesnych stawéw,

e liczba obrzeknietych stawéw,

e przynajmniej 3 sposréd nastepujacych wskaznikow:

ocena aktywnosci choroby przez lekarza (np. za pomocg skali VAS),

ocena aktywnosci choroby przez chorego (np. za pomoca skali VAS),

o ocena dolegliwos$ci bélowych przez chorego (np. za pomoca skali VAS),
ocena uposledzenia fizycznego przez chorego (za pomoca kwestionariusza

HAQ),
o warto$¢ wskaznikdw zapalenia (OB i CRP).

O

@)

Jesli pacjent zaobserwuje przynajmniej 70% poprawe w liczbie bolesnych
i opuchnietych stawow (kryterium 1 i 2), a takze w przynajmniej 3 z 5 Kryteriéw, moé-
wimy o poprawie wg kryteriéw ACR70. ACR70 uwazana jest za redukcje choroby zbli-
zong do remis;ji.

prawdopodobienstwo, s = szansa).
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Prawdopodobienistwo zgonu oszacowano na podstawie tablic prawdopodobienstwa
zgonu dla populacji ogdlnej (dane GUS), korygujac dane GUS o rozktad ptci w populacji
pacjentdw z LZS (1:1) oraz wspotczynnik 1,6, ktéry wynika ze zwiekszonego o 60%
prawdopodobienistwa zgonu w populacji chorych z LZS w poréwnaniu do populacji
ogolnej.13 W analizie przyjeto zatozenie, ze Sredni wiek populacji pacjentéow leczonych
inhibitorami TNF-alfa wynosi 40 lat.

Przyjeto zatozenie, ze rok kalendarzowy ma 52 tygodnie.

W tabeli ponizej zebrano wartos$ci prawdopodobienstw zdarzen uzyte w analizie.

2.2 Horyzont czasowy analizy

W analizie przyjeto 2-letni horyzont obserwacji (104 tygodnie).

2.3 Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z punktu widzenia ptatnika publicznego, tj. Narodowego Fun-
duszu Zdrowia (NFZ).
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2.4 Populacja badana

W modelu analizy przyjeto zalozenie, ze standardowy pacjent kwalifikowany do pro-
gramu lekowego jest w wieku 45 lat (co odpowiada w przyblizeniu wiekowi populacji
badan klinicznych zidentyfikowanych w przegladzie systematycznym. Przyjeto ponadto
zatozenie, ze 50% pacjentéw stanowiag kobiety, co odpowiada czestosci wystepowania
LZS w populacji ogélnej, tj. 1:1.4

Szacowanie liczebno$ci populacji oparto na danych NFZ (protokoty z posiedzen Zespotu
Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych).11

2.4.1 Szacowanie liczebnosSci populacji obejmujacej wszystkich pacjentow,
u ktorych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

Przyjeto zatozenie, Ze liczebno$¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych
wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana jest tozsama z liczebnoscig pacjentow
kwalifikowanych do programu lekowego. Przyjete zatozenie wynika z faktu, ze kryteria
wiaczenia do programu sg zblizone do zarejestrowanych wskazan.

Szacunki liczebno$ci populacji oparto na zatozeniu, Ze liczba pacjentéw w programie
zwieksza sie liniowo w czasie. Uzasadnieniem dla przyjecia takiego zatoZenia jest analiza
danych rejestru - patrz rycina ponize;j.

Rycina 4. Liczba pacjentéw leczonych w programach lekowych choréb reumatycznych -
analiza danych z rejestru.
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Ze wzgledu na brak danych dotyczacych liczby pacjentéw leczonych z LZS, liczebno$¢ tej
populacji szacowano w oparciu o dane dotyczace liczby pacjentéw w programach leko-
wych (aneks 2). Sredni udziat pacjentéw z LZS w programach lekowych choréb reuma-
tycznych wynosi 8,1%. Nalezy jednak podkresli¢, Ze w ciggu pierwszych miesiecy obo-
wigzywania programu leczenia lekami biologicznymi LZS wzgledny udzial pacjentéw z
LZS w programach lekowych choréb reumatycznych systematycznie rést i dopiero o
kilku miesiecy wykazuje trend stabilizujgcy sie. Stad na uzytek analizy przyjeto Sredni
udziat pacjentéw z LZS w programach lekowych choréb reumatycznych z ostatnich 6 m-
cy, ktory wynosi 9,2%. Liczebno$¢ populacji leczonych LZS oszacowang w oparciu o
powyzsze zatozenia przedstawiono w tabeli ponizej. Analiza liczebno$ci populacji wyka-
zala, ze liczba leczonych pacjentéw rosnie miesiecznie Srednio o 5 osdéb.

J

W oparciu o te dane oszacowano liczebno$¢ populacji w horyzoncie analizy. Przyjeto
zalozenie, zZe wartoS$ci przyrostu 1. kwartyla stanowig podstawe scenariusza minimalne-
go, 3. kwartyla - podstawe scenariusza maksymalnego, a warto$ci $rednie sg podstawa
scenariusza najbardziej prawdopodobnego. Liczbe pacjentow w poszczegdlnych miesig-
cach 2014 i 2015 roku przedstawiono w tabeli ponizej.
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2.4.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej, wskazanej we wniosku

We wskazaniu LZS liczebno$¢ populacji docelowej jest tozsama z liczebnoScig populacji
wszystkich pacjentdw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana.

2.4.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest
obecnie stosowana

Wedtug informacji podmiotu odpowiedzialnego, zar6wno we LZS w chwili obecnej tech-
nologia nie jest stosowana (liczba pacjentow = 0).
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2.6 Analizowane koszty

Analizowano bezposrednie koszty medyczne zwigzane z:

e zakupem lekow (golimumab, || EENNEEGEGEGEGEE

e podaniem lekdow,
e kwalifikacja do programu lekowego,
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e monitorowaniem leczenia w programie lekowym.

2.6.1 Koszty lekow

Zuzycie golimumabu szacowano w oparciu o zapisy charakterystyki produktu lecznicze-
go, ktéry stanowi, ze golimumab nalezy podawa¢ podskérnie w dawce 50 mg co miesigc.

Koszty pojedynczych dawek dla poszczegolnych lekow przedstawiono w tabeli 13. Ze
wzgledu na przewidywana czas wprowadzenia programu lekowego dla golimumabu,
ceny hurtowe obliczono dla marzy obowigzujacej od 2014 roku tj. 5%.

—— e
I | . .

2.6.2 Koszty podania leczenia

-
I - Procedurze ambulatoryjne]

przypisane jest Swiadczenie 5.08.06.0000004 (przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryj-
nym zwigzane z wykonaniem programu) - patrz Zatgcznik nr 1k do zarzadzenia nr
27/2012/DGL Prezesa NFZ z dnia 10 maja 2012 roku; Katalog Swiadczen i zakresow -
leczenie szpitalne - programy zdrowotne [lekowe]).24 Koszt procedury oszacowano
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w oparciu o aktualng wycene punktowa procedur NFZ oraz wycene punktu rozliczenio-
wego na poziomie 52,00 PLN - patrz tabela 14.

|
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2.6.3 Koszty kwalifikacji do programu lekowego

Koszt kwalifikacji pacjentow do programu lekowego oparto na wycenie procedury NFZ
dla programu lekowego leczenia pacjentow z L.ZS - procedura nr 5.08.06.0000006 (kwa-
lifikacja i weryfikacja leczenia biologicznego w chorobach reumatycznych) - patrz Za-
1acznik nr 1k do zarzadzenia nr 27/2012/DGL Prezesa NFZ z dnia 10 maja 2012 roku;
Katalog $wiadczen i zakres6w - leczenie szpitalne - programy zdrowotne [lekowe]).24
Koszt tej procedury wynosi 6,25 punktu rozliczeniowego, co przy wycenie punktu na
poziomie 52,00 PLN zwigzane jest z kosztem procedury w wysokosci 325,00 PLN.

Tabela 15. Wycena procedury zwigzanej z kwalifikacjg do leczenia.

Numer Wycena Wycena punktu Koszt
Opis procedury e punktowa rozliczeniowego procedury
procedu PLN PLN

kwalifikacja i weryfikacja
leczenia biologicznego w 5.08.06.0000006 6,25 52,00 325,00
chorobach reumatycznych

2.6.4 Koszty monitorowania leczenia

Koszt monitorowania leczenia oparto na wycenie procedury NFZ dla aktualnego pro-
gramu lekowego leczenia pacjentéw z LZS - procedura nr 5.08.08.0000044 (Diagnosty-
ka w programie leczenia tuszczycowego zapalenia stawéw o przebiegu agresywnym).
Koszty monitorowania leczenia sg rozliczane jednorazowo w ciggu roku. Zgodnie z za-
tacznikiem 11 (Katalog ryczattow za diagnostyke w programach lekowych) do zarzadze-
nia nr 27/2012/DGL Prezesa NFZ z dnia 10 maja 2012 roku, procedure diagnostyczng
nr 5.08.06.0000044 wyceniono na 14,4 punktu, co przy wycenie punktu rozliczeniowego
na poziomie 52,00 PLN zwigzane jest z kosztem procedury w wysokos$ci 748,80 PLN.

30/54



Golimumab w terapii £ZS - analiza wptywu na budzet

Tabela 16. Wycena procedury zwigzanej z monitorowaniem leczenia.

Numer Wycena Wycena punktu Koszt
Opis procedury procedury punktowa rozliczeniowego procedury
procedur PLN PLN

Diagnostyka w programie
leczenia tuszczycowego
zapalenia stawow o prze-
biegu agresywnym

5.08.08.0000044 14,4 52,00 748,80

2.7 Dyskontowanie

Zgodnie z wytycznymi AOTM, nie dyskontowano ani efektéw, ani kosztow.
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3 WyniKki

3.1 Scenariusz najbardziej prawdopodobny

Oszacowane 2-letnie koszty catkowite zwigzane z prowadzeniem leczenia trzema anali-
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3.2 Scenariusz minimalny

Oszacowane 2-letnie koszty catkowite zwigzane z prowadzeniem leczenia trzema anali-
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Tabela 18. Koszty terapii - scenariusz minimalny.

—

Rok

35/54



3.3 Scenariusz maksymalny

Oszacowane 2-letnie koszty catkowite zwigzane z prowadzeniem leczenia trzema anali-
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Tabela 19. Koszty terapii - scenariusz maksymalny.

Rok
|
|
|
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4 Aspekty spoteczne i etyczne

CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE WNIOSKU WPLYNIE NA OSOBY INNE NIZ STO-
SUJACE TE TECHNOLOGIE (WPLYWY ZEWNETRZNE)?

Czy i ktére grupy pacjentoéw mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych
w analizie?

Nie zidentyfikowano grup chorych, ktére mogq by¢ faworyzowane.

Czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych
potrzebach?

Tak.

Czy spodziewana jest duza korzy$¢ dla waskiej grupy osob, czy korzy$¢ mata, ale po-
wszechna?

Spodziewane jest utrzymanie korzysci w obrebie grupy chorych odnoszqcych do-
tychczasowq korzys¢ z leczenia.

Czy technologia jest odpowiedzia na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spo-
tecznie uposledzonych?

Nie, poniewaz w chwili obecnej refundowane sq inne inhibitory TNF-alfa o zblizo-
nej skutecznosci klinicznej.

Czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych,
dla ktérych nie ma obecnie dostepnej Zzadnej metody leczenia?

Nie, poniewaz w chwili obecnej refundowane sq inne inhibitory TNF-alfa o zblizo-
nej skutecznosci klinicznej.

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?

Czy moze wptywac na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki medycznej?
|
|

Czy moze grozic¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegolnych chorych?
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Nie dotyczy.
Czy moze powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje?
Mato prawdopodobne.
Czy moze wywotywac lek?
Mato prawdopodobne.
Czy moze powodowac dylematy moralne?
Mato prawdopodobne.
Czy moze stwarzac¢ problemy dotyczace ptci lub rodzinne?

Mato prawdopodobne.

CZY DECYZJA DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?

Czy nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujacymi regulacjami prawnymi?
Nie zidentyfikowano sprzecznosci z regulacjami prawnymi.

Czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach?
Nie zidentyfikowano regulacji prawnych wymagajqcych zmian.

Czy oddziatuje na prawa cztowieka lub pacjenta?

Technologia nie oddziatuje negatywnie na prawa cztowieka i pacjenta.

CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKEADA SZCZEGOLNE WYMOGI?

Czy jest koniecznos$¢ szczegoélnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?
Tak, podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.

Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania?

Tak, podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
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Czy istnieje potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego
udziatu pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania?

Tak, podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
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5 Podsumowanie i wnioski

W niniejszym dokumencie przedstawiono analize wptywu na budzet NFZ zastosowania
golimumabu w terapii dorostych z aktywng i postepujaca postacia tuszczycowego zapa-
lenia stawow.

analizie szacowano koszty lekow,

koszty podania i monitorowania leczenia, oraz koszty wiaczenia pacjentéw do progra-
mu. Analize wykonano z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ), przyjmujac dwuletni
horyzont analizy.

Przedstawiona analiza zostata wykonana w oparciu o dane kosztowe i zuzycie zasobow
powigzane z procedurami NFZ realizowanymi w ramach obecnie prowadzonego pro-
gramu lekowego leczenia pacjentéw z LZS. Koszt terapii golimumabem szacowano
w oparciu o dane kosztowe producenta.

Modelowanie danych dotyczacych efektéw zdrowotnych terapii (prawdopodobienistwa
przerwania leczenia) przeprowadzono na podstawie danych klinicznych pochodzacych
z randomizowanych badan klinicznych zidentyfikowanych w systematycznym przegla-

w populacji pacjentow z LZS. W modelu analizy przyjeto zatozenie, ze standardowy pa-
cjent kwalifikowany do programu lekowego jest w wieku 45 lat. Przyjeto ponadto zato-
zenie, ze 50% pacjentow stanowig kobiety, co odpowiada czestosci wystepowania LZS
w populacji ogo6lnej, tj. 1:1 odpowiednio dla kobiet i mezczyzn.

Analiza wptywu na budzet wykazata, Ze:
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Aneks 2. Liczebnos$¢ populacji w oparciu o protokoty z posie-
dzen Zespolu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego
w Chorobach Reumatycznych

Tabela 20. Pacjenci kwalifikowani do leczenia LZS.

36 01.12 67 0 67
37 02.12 57 0 57
38 03.12 25 0 25
39 04.12 37 0 37
40 05.12 24 0 24
41 06.12 32 0 32
42 07.12 31 1 32
43 08.12 12 0 12
44 09.12 7 1 8
45 10.12 24 0 24
46 11.12 8 0 8
47 12.12 13 0 13
48 01.13 11 1 12
49 02.13 11 11 22
50 03.13 18 0 18
51 04.13 10 0 10
52 05.13 14 3 17

Kwartyl 1 11 0 12

Kwartyl 3 31 1 32

Mediana 18 0 22
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Tabela 21. Liczba pacjentéw w programach dla choréb reumatycznych oraz w progra-
mach dla LZS.

Protokot Wszystkie programy LZS Wzgledny udzial
39 04.12 5163 274 5,3%
40 05.12 5285 313 5,9%
41 06.12 5452 378 6,9%
42 07.12 5637 429 7,6%
43 08.12 5688 441 7,8%
44 09.12 5764 469 8,1%
45 10.12 5889 500 8,5%
46 11.12 6077 535 8,8%
47 12.12 6179 548 8,9%
48 01.13 6263 568 9,1%
49 02.13 6354 583 9,2%
50 03.13 6509 606 9,3%
51 04.13 6659 619 9,3%
52 05.13 6811 639 9,4%

Srednia 8,1%
Srednia z 6 ostatnich m-cy 9,2%
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Aneks 3. Hospitalizacje w ramach grupy JGP H87
Tabela 22. Udziat hospitalizacji z powodu LZS w ramach JGP H87.

icotol _ Nazwa____________|Udzial(%)]Mediana czasu pobytu (dni)

L40.5 Luszczyca stawowa (M07.0-M07.3, M09.0) 12,03% 3

Tabela 23. Dane ogélne dla JGP H87.

Kod produktu jednostkowego 5.51.01.0008087
Liczba wystgpien 54741
Udziat wystgpien (%) 0.5600
Dtugos¢ hospitalizacji - mediana (dni) 8
Dtugosc¢ hospitalizacji - dominanta (dni) 2
Srednia warto$¢ hospitalizacji (z1) 3 262,78 zt
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