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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 Lekoéw (ang. European Medicines Agency)
LMPCh - leki modyfikujgce przebieg choroby

NICE - National Institute for Clinical Excellence

NFZ - Narodowy Fundusz Zdrowia

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

ZZSK - zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa
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Streszczenie

Analiza problemu decyzyjnego

Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa (ZZSK) jest przewlekta choroba zapalng
dotykajaca gtownie stawy i wiezadla miedzykregowe oraz stawy krzyzowo-
-biodrowe, powodujaca bol oraz prowadzaca do stopniowego usztywniania kregostupa
(kostnego zesztywnienia kregostupa). Rozpowszechnienie ZZSK mozna szacowa¢ na
okoto 0,1-0,2% w populacji ogélnej, tj. od okoto 30 tys. do okoto 60 tys. dorostych oséb
w Polsce. Konwencjonalne leczenie obejmuje regularng fizykoterapie, fizjoterapie oraz
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ). W leczeniu II rzutu zastosowanie majg leki
modyfikujace przebieg choroby (LMPCh), takie jak sulfasalazyna i metotreksat. Skutecz-
no$¢ LMPCh w leczeniu ZZSK jest ograniczona. Lekami kolejnego rzutu s3 inhibitory
TNF-alfa. 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 (Simponi®) jest ludzkim przeciw-
ciatem monoklonalnym, tworzacym stabilne kompleksy o duzym powinowactwie za-
réwno do rozpuszczalnej, jak i przezbtonowej postaci ludzkiego czynnika martwicy no-
wotworu alfa (TNF-a), zapobiegajac wigzaniu sie TNF-a zjego receptorami. Produkt
Simponi® jest wskazany w leczeniu ciezkiej, czynnej postaci zesztywniajacego zapalenia
stawéw kregostupa u dorostych pacjentéow, ktérzy niewystarczajaco zareagowali na
konwencjonalne leczenie.

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

z zastosowaniem golimumabu i ' tcrapii dorostych chorych

z rozpoznaniem ciezkiej, czynnej postaci zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostu-
pa.

Metody

Analiz¢ wykonano w oparciu o zalgczong analize efektywnosci kliniczne; ||| R

I VY analizie szacowano Kkoszty lekow, 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 (prawdopodobienistwa
przerwania leczenia) przeprowadzono na podstawie danych klinicznych pochodzacych
z randomizowanych badan klinicznych zidentyfikowanych w systematycznym przegla-
dzie piSmiennictwa. Szacowanie prawdopodobienstwa zgonu przeprowadzono w opar-
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ciu o tablice przezycia GUS skorygowane o zwiekszone prawdopodobienistwo zgonu
w populacji pacjentéw z ZZSK.

Wyniki
Analiza wptywu na budzet wykazata, Ze:

e Dla scenariusza najbardziej prawdopodobnego 2-letnie koszty catkowite zwigza-
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e Dla scenariusza minimalnego 2-letnie koszty catkowite zwigzane z prowadze-
niem leczenia trzema analizowanymi lekami wyniosa

e Dla scenariusza maksymalnego 2-letnie koszty catkowite zwigzane z prowadze-
niem leczenia trzema analizowanymi lekami wyniosa

Whnioski
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1 Analiza problemu decyzyjnego

1.1 Wprowadzenie

Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa (ZZSK) jest przewlekta choroba zapalng
dotykajaca gtéownie stawy i wiezadla miedzykregowe oraz stawy krzyzowo-
-biodrowe, powodujaca bol oraz prowadzaca do stopniowego usztywniania kregostupa
(kostnego zesztywnienia kregostupa). Jedng z hipotez wyjasniajaca poczatek procesu
zapalnego w ZZSK jest interakcja pomiedzy limfocytami T i antygenem HLA-B27 oraz
wtdrne uwolnienie cytokin zapalnych (w tym TNF-alfa). Rozpowszechnienie ZZSK moz-
na szacowac na okoto 0,1-0,2% w populacji ogdlnej, tj. od okoto 30 tys. do okoto 60 tys.
dorostych oséb w Polsce.! Konwencjonalne leczenie obejmuje regularng fizykoterapie,
gimnastyke kregostupa oraz niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ). W leczeniu II
rzutu zastosowanie majg leki modyfikujgce przebieg choroby (LMPCh), takie jak sulfasa-
lazyna i metotreksat. LMPCh podaje sie czesto w potaczeniu z systemowymi lub poda-
wanymi do stawéw kortykosteroidami. Skuteczno$¢ LMPCh w leczeniu ZZSK jest ograni-
czona. Lekami kolejnego rzutu sg inhibitory TNF-alfa.2 W Polsce terapia inhibitorami
TNF-alfa realizowana jest w ramach programu lekowego. Program obejmuje trzy do-
stepne na rynku inhibitory TNF-alfa, tj.: infliksymab, adalimumab oraz etanercept.3 We-
dtug protokotu nr 42 z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego
w Chorobach Reumatycznych obecnie w programie lekowym leczenia ZZSK leczonych
jest 1307 pacjentéw.* Nie zidentyfikowano danych dt. rocznych kosztéw realizacji pro-
gramu terapeutycznego.

Golimumab (Simponi®) jest ludzkim przeciwciatem monoklonalnym, tworzacym stabil-
ne kompleksy o duzym powinowactwie zaré6wno do rozpuszczalnej, jak i przezbtonowe;j
postaci ludzkiego czynnika martwicy nowotworu alfa (TNF-a), zapobiegajac wigzaniu
sie TNF-a z jego receptorami. Golimumab jest wskazany w leczeniu ciezkiej, czynnej po-
staci zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa u dorostych pacjentow, ktorzy
niewystarczajaco zareagowali na konwencjonalne leczenie.>

1.2 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowia-
zanego do finansowania Sswiadczen ze srodkéw 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-

10/50
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tow leczenia zdefiniowanej subpopulacji ZZSK w Polsce. Analize wydatkéw NFZ pono-
szonych na leczenie zdefiniowanej subpopulacji ZZSK utrudnia dodatkowo réznorod-
no$¢ procedur terapeutycznych stosowanych i refundowanych w ramach budzetu NFZ
(Swiadczenia szpitalne, ambulatoryjne, programy lekowe, rehabilitacja, POZ, leczenie
uzrowiskowe etc.). Nawet w obrebie leczenia szpitalnego, dla ktorego statystyki zuzycia
sg stosunkowo najlepiej dostepne, trudno jest oszacowa¢ wydatki ograniczone do zdefi-
niowanej we wniosku docelowej grupy. Zaktadajac, ze wiekszos$¢ hospitalizacji pacjen-
tow z ZZSK w stanie zdrowia zdefiniowanym we wniosku odbywa sie w ramach JGP H87
(choroby zapalne stawo6w i tkanki tgcznej), koszty hospitalizacji oszacowane w oparciu o
statystyki JGP z 2011 wynosity okoto 9 751 988 PLN (patrz aneks 3). Analizujgc z kolei
dane z 2012 roku, dotyczace programu lekowego (aneks 4), szacowane roczne koszty
prowadzenia leczenia pacjentéw z ZZSK w ramach programu lekowego wyniosty 55 486
643 PLN. W zwigzku z brakiem refundacji golimumabu sktadowa wydatkéw stanowig-
cych refundacje ceny wnioskowanej technologii wynosi O PLN.

1.3 Cel analizy

Celem niniejszej analizy jest ocena wptywu na system opieki zdrowotnej zwigzanego
z zastosowaniem golimumabu jj GGG W tcrapii dorostych chorych
z rozpoznaniem ciezkiej, czynnej postaci zesztywniajgcego zapalenia stawoéw kregostu-
pa. W analizie nie uwzgledniono infliksymabu, mimo Ze lek ten jest aktualnie refundo-
wany w ramach programu lekowego. Infliksymab, jak wynika z danych zamieszczanych
w przeszitoSci na stronach www.ewidencjarzs.pl, jest lekiem, ktérego udziat w rynku
stopniowo maleje (patrz aneks 1).6 Ponadto infliksymab jako jedyny z inhibitoréw TNF-
alfa jest dawkowany w iniekcji dozylnej wymagajacej hospitalizacji, a jego dawka zalez-
na jest od masy ciata pacjentow.
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Tabela 1. Problem decyzyjny zdefiniowano w schemacie PICO.

Charakterystyka

Kryterium

Populacja (P) e dorosli pacjenci (wiek = 18 lat) z rozpoznanym ZZSK
Rodzaj interwencji (I) e golimumab
— o
1
e bezposrednie koszty medyczne oceniane z perspektywy
Wyniki (0) ptatnika publicznego (NFZ) w 2-letnim horyzoncie czaso-
wym analizy
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2 Metodyka

2.1 Strategia analizy

Analize wykonano w oparciu o wyniki analizy pordwnawczej efektywnos$ci klinicznej
golimumabu, | NG tcrapii ZZSK oraz analizy ekonomicznej
(patrz zataczona dokumentacja).”8 Analiza efektywno$ci klinicznej wykazata, ze réznice
w sile interwencji miedzy poszczeg6lnymi inhibitorami TNF-alfa nie sg istotne klinicz-
nie, a analiza ekonomiczna wykazata, Ze terapia golimumabem jest najtansza terapia
sposrod analizowanych. Analiza ekonomiczna zidentyfikowata parametry, ktére w istot-
ny sposéb wptywaja na koszty catkowite leczenia - parametry te wykorzystano w ni-
niejszej analizie.

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

Definicje poszczeg6lnych nowych scenariuszy odzwierciedlajg zmienno$¢ parametrow
o najwiekszej niepewnosci dla wynikdw. W analizie uwzgledniono niepewnos$¢ takich
parametréw, jak:

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

Ze wzgledu na specyfike zdefiniowanych scenariuszy, ktorych parametry opierajg sie
z jednej strony na liczebnos$ci populacji i docelowym udziale w rynku poszczegélnych
inhibitorow TNF-alfa, a z drugiej na zmiennych klinicznych, kazdemu z nowych scena-
riuszy odpowiada scenariusz obecny, w ktérym parametry kliniczne oraz liczebnos$¢ do-
celowej populacji sg analogiczne do scenariusza nowego.

W analizie uwzgledniono jedynie koszty zwigzane z leczeniem pacjentow, ktorzy beda
wigczani do leczenia w horyzoncie objetym analizg, tj. nie analizowano kosztéw leczenia
pacjentow, ktorzy juz obecnie sg leczeni w ramach programu lekowego (wczesniej tera-
peutycznego). Uzasadnieniem takiego podejscia analitycznego jest fakt, ze w przypadku
Z7SK, inaczej niz w RZS, nie ma praktyki klinicznej zmiany leczenia inhibitorami TNF-
alfa w przypadku braku skutecznosci (nie ma tzw. II linii leczenia z wykorzystaniem in-
hibitor6w TNF-alfa). W zwigzku z powyzszym analiza kosztéw leczenia pacjentéw inhi-
bitorami TNF-alfa w okresie poprzedzajagcym horyzont niniejszej analizy nie ma anali-
tycznego sensu, poniewaz koszty terapii w obecnym scenariuszu i w nowych scenariu-
szach beda identyczne w tej grupie pacjentéw.
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2.2 Analizowane efekty zdrowotne
W analizie uwzgledniono takie parametry, jak:

e prawdopodobienstwo przerwania leczenia z powodu jego nieskutecznosci (brak
odpowiedzi BASDAI50) 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),

e prawdopodobienstwo zgonu.

Prawdopodobienstwo przerwania leczenia w 12-14 tygodniu z powodu nieskutecznosci
terapii (brak odpowiedzi BASDAI50) oszacowano w oparciu o dane pochodzace z sys-
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*ORx 0,201

Z powodu braku danych klinicznych pozwalajacych na oszacowanie prawdopodobien-
stwa uzyskania niskiej aktywnos$ci choroby (BASDAI<3), w analizie wykorzystano dane
dotyczace czeSciowej remisji ASAS, tj. przyjeto zatozenie, Ze czeSciowa remisja ASAS
moze odpowiadac kryterium BASDAI<3. ZatozZenie to uzasadnia definicja czeSciowej re-
misji ASAS.? Prawdopodobienistwo przerwania leczenia w 24. tygodniu z powodu cze-
Sciowej remisji ASAS oszacowano w oparciu o dane pochodzace z systematycznego
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przegladu piSmiennictwa. Ze wzgledu na brak istotnych réznic w skutecznosci klinicznej
poréwnywanych inhibitorow TNF-alfa (golimumabu, |G
w zakresie odsetka pacjentow, ktorzy uzyskuja czeSciowa remisje w 24. tygodniu lecze-
nia, prawdopodobienistwo przerwania leczenia oszacowano wspdélne dla wszystkich
trzech inhibitoréw (patrz nizej). W celu oszacowania prawdopodobienstwa przerwania
leczenia, obliczono prawdopodobienstwo uzyskania czeSciowej remisji ASAS dla placebo
w oparciu o dane z wszystkich badan wiaczonych do analizy. Nastepnie w oparciu
o wartos¢ ilorazu szans (odds ratio) uzyskania czeSciowej remisji ASAS dla wszystkich
analizowanych inhibitor6w TNF-a (rycina 2) oszacowano szanse uzyskania czeSciowej
remisji ASAS, ktérg nastepnie przeliczono na prawdopodobienstwo uzyskania remisji
w trakcie cyklu leczenia - tabela 5. W sumie w 3 badaniach, na podstawie ktérych sza-
cowano prawdopodobienstwo uzyskania czeSciowej remisji ASAS w 24 tygodniu
(ATLAS, GO-RAISE, Davis 2003), w grupie placebo byto leczonych 324 pacjentéw, z kté6-
rych 16 uzyskato czeSciowa remisje ASAS. Prawdopodobienstwo uzyskania remisji dla
placebo wyniosto zatem 0,049 (16/324), a szansa odpowiedzi - 0,52 (16/(324-16)). Dla
ilorazu szans uzyskania odpowiedzi w grupie leczonej lekami anty-TNF w poréwnaniu
do grupy otrzymujacej placebo rownego 5,05 (rycina 2), prawdopodobienstwo uzyska-
nia czeSciowej remisji ASAS dla leczenia anty-TNF wyniesie 0,208 (wg wzoru: p=s/(1+s),
gdzie: p = prawdopodobienstwo, s = szansa).
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Prawdopodobienstwo zgonu oszacowano na podstawie tablic prawdopodobienstwa
zgonu dla populacji ogdlnej (dane GUS), korygujac dane GUS o rozktad ptci w populacji
pacjentéw z ZZSK (M:K jak 3:1) oraz wspoétczynnik 1,5, ktéry wynika ze zwiekszonego
0 50% prawdopodobienstwa zgonu w populacji chorych z ZZSK w poréwnaniu do popu-
lacji ogblnej.2122,23,24
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W analizie przyjeto zatozenie, ze sSredni wiek populacji pacjentéw leczonych inhibitora-
mi TNF-alfa wynosi 40 lat.

Tabela 7. Prawdopodobienistwa wystgpienia efektéw zdrowotnych.

. Scenariusz najbardziej . . :
Testowana zmienna Scenariusz minimalny Scenariusz maksymalny
prawdopodobn

prawdopodobienstwo
przerwania leczenia
z powodu jego
nieskuteczno$ci
prawdopodobienstwo
przerwania leczenia
z powodu uzyskania
niskiej aktywnosci choroby
prawdopodobienstwo
przerwania leczenia 15% 24% 7%
z innych przyczyn
prawdopodobienstwo
zgonu (wielokrotnos¢
prawdopodobienstwa
w ogblnej populacji)

52,8% 61,4% 44,1%

20,8% 31,3% 0%

15 15 1,0

2.3 Horyzont czasowy analizy

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

2.4 Perspektywa analizy

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

2.5 Populacja badana

W modelu analizy przyjeto zatozenie, ze standardowy pacjent kwalifikowany do pro-
gramu lekowego jest w wieku 40 lat (co odpowiada $rednim warto$ciom w zidentyfiko-
wanych w przegladzie systematycznym RCT). Przyjeto ponadto zatozenie, ze 25% pa-
cjentow stanowig kobiety, co odpowiada czesto$ci wystepowania ZZSK w populacji
ogolnej, tj. 1:3 odpowiednio dla kobiet i meZczyzn.
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2.5.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentow,
u ktorych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

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

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

Rycina 3. 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 ZZSK, liczebno$¢
tej populacji szacowano w oparciu o dane dotyczace liczby pacjentéw w programach
lekowych (aneks 2). Sredni udzial pacjentéw z ZZSK w programach lekowych choréb
reumatycznych wynosi 23,3%. Liczebno$¢ populacji leczonych ZZSK oszacowang w
oparciu o powyzsze zatozenia przedstawiono w tabeli poniZej. Analiza liczebnosci popu-
lacji wykazata, Ze liczba leczonych pacjentéw ros$nie miesiecznie (mediana) o 14 osob.
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Tabela 8. Liczebno$¢ populacji leczonych z ZZSK - szacunki oparte na danych z rejestru.

Protokot Przyrost liczby pacjentow
39 04.12 822 14
40 05.12 837 20
41 06.12 857 21
42 07.12 878 1
43 08.12 879 7
44 09.12 886 13
45 10.12 899 23
46 11.12 923 20
47 12.12 943 1
48 01.13 944 14
49 02.13 957 17
50 03.13 974 21
51 04.13 995 33
52 05.13 1028 14

Mediana 14
1. kwartyl 10
3. kwartyl 20
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Poniewaz liczebno$¢ populacji dotyczy zaréwno pacjentéw juz leczonych, jak i pacjen-
tow wiaczonych kazdego miesigca do leczenia, w analizie konieczne byto oszacowanie
liczebnoSci poszczegolnych populacji (pacjenci, ktorzy zaczeli leczenie przed wprowa-
dzeniem refundacji golimumabu beda leczeni tylko lekami refundowanymi obecnie
w programie). W tym celu wykorzystano dane dotyczace liczby pacjentow witaczonych
do programu lekowego. W przypadku ZZSK szacowanie liczebno$ci populacji oparto na
danych NFZ (protokoty z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologiczne-
go w Chorobach Reumatycznych) - patrz aneks 2.25 Wedlug danych raportowanych
w protokotach (informacja o liczbie pozytywnych kwalifikacji w przeliczeniu na mie-
sigc), mediana liczby pozytywnych wnioskéw i pozytywnych decyzji o zmianie leku na
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kolejny rzut wyniosta 18 (dane na podstawie protokotéw od 30 do 52). | NN

W przypadku pacjentow, ktorzy zaczeli leczenie przed wprowadzeniem refundacji goli-
mumabu, przyjeto zatozenie, ze odsetek przerywajacych leczenie jest staly w czasie i
odpowiada Sredniej warto$ci oszacowanej na podstawie roznicy pacjentéow wiaczonych i
przyrostu leczonych w dostepnych danych rejestrowych (tabela 9 i aneks 2). Srednio
odsetek pacjentéw przerywajacych miesiecznie leczenie wynosit w ZZSK 0,54%. Osza-
cowanie liczebnos$ci populacji leczonych, ktérzy rozpoczeli leczenie przed horyzontem
analizy przedstawiono w tabeli ponizej.

W szacunkach liczby pacjentéw leczonych model wykorzystuje w analizie tylko liczbe
pacjentow leczonych, ktorzy rozpoczeli leczenie przed horyzontem analizy, ktéra sta-
nowi tto dla liczby pacjentéw, ktérzy rozpoczeli leczenie w horyzoncie analizy. Te ostat-
nia liczbe model szacuje w oparciu o liczbe pacjentéw witaczonych do programu lekowe-
go w kolejnych miesigcach (patrz wyzej) oraz liczebno$¢ populacji, ktéra przerywa le-
czenia z powodu: nieskutecznosci w 12-14 tygodniu od rozpoczecia terapii, uzyskania
niskiej aktywnos$ci choroby, zgonu i innych przyczyn (dziatania niepozadane, nietole-
rancja leczenia) - patrz rozdziat 2.1. Szacunki liczby pacjentéw leczonych, ktérzy rozpo-
czeli leczenie w horyzoncie analizy przedstawiono na rycinach w rozdziatach 3.1-3.3.
Catkowita liczba leczonych jest sumg liczby pacjentow, ktdrzy rozpoczeli leczenie przed
horyzontem analizy (tabela 10) oraz liczby pacjentéw, ktérzy rozpoczeli leczenie w ho-
ryzoncie analizy (patrz rozdziaty 3.1-3.3).
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2.5.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej, wskazanej we wniosku

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

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

Wedtug informacji podmiotu odpowiedzialnego w ZZSK, w chwili obecnej technologia
nie jest stosowana (liczba pacjentow = 0).

|
!_I
|
|

2.7 Analizowane koszty

Analizowano bezposrednie koszty medyczne zwigzane z:

e zakupem lekow (golimumab, |||

e podaniem lekdéw,
e kwalifikacjg do programu lekowego,
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e monitorowaniem leczenia w programie lekowym.

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 12. Ze
wzgledu na przewidywana czas wprowadzenia programu lekowego dla golimumabu,

ceny hurtowe obliczono dla marzy obowigzujacej od 2014 roku tj. 5%.

SR I | I N .

2.7.2 Koszty podania leczenia

Koszt podania leczenia szacowano w oparciu o zatozenie, ze golimumab, ||| | | N
I o odawane s3 w warunkach ambulatoryjnych. Procedurze ambulatoryjne;j
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]).26 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 13.

2.7.3 Koszty kwalifikacji do programu lekowego

Koszt kwalifikacji pacjentow do programu lekowego oparto na wycenie procedury NFZ
dla programu lekowego leczenia pacjentéow z ZZSK - procedura nr 5.08.06.0000006
(kwalifikacja i weryfikacja leczenia biologicznego w chorobach reumatycznych) - patrz
Zatacznik nr 1k do zarzadzenia nr 27/2012/DGL Prezesa NFZ z dnia 10 maja 2012 roku;
Katalog $wiadczen i zakresdw - leczenie szpitalne - programy zdrowotne [lekowe]).26
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 14. Wycena procedur zwigzanej z kwalifikacjg do leczenia.

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

kwalifikacja i weryfikacja
leczenia biologicznego w 5.08.06.0000006 6,2 52,00 325,00
chorobach reumatycznych

2.7.4 Koszty monitorowania leczenia

Koszt monitorowania leczenia oparto na wycenie procedury NFZ dla aktualnego pro-
gramu lekowego leczenia pacjentow z ZZSK - procedura nr 5.08.08.0000045 (diagno-
styka w programie leczenia inhibitorami TNF alfa §wiadczeniobiorcéw z ciezka, aktyw-
ng postaciag zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa [ZZSK]). Koszty monitoro-
wania leczenia sg rozliczane jednorazowo w ciggu roku. Zgodnie z zatgcznikiem 11 (Ka-
talog ryczattow za diagnostyke w programach lekowych) do zarzadzenia nr
27/2012/DGL Prezesa NFZ z dnia 10 maja 2012 roku, procedure diagnostyczng nr
5.08.06.0000045 wyceniono na 14,4 punktu, co przy wycenie punktu rozliczeniowego
na poziomie 52,00 PLN zwigzane jest z kosztem procedury w wysokosci 748,80 PLN.
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Tabela 15. Wycena procedury zwigzanej z monitorowaniem leczenia.

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

Diagnostyka w programie
leczenia inhibitorami TNF
alfa Swiadczeniobiorcow z
ciezka, aktywna postacia
zesztywniajacego zapalenia
stawow kregostupa (ZZSK)

5.08.08.0000045 14,4 52,00 748,80

2.8 Dyskontowanie

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

Scenariusz najbardziej prawdopodobny
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Scenariusz minimalny
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3.3 Scenariusz maksymalny
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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 ktdre grupy pacjentéw moga 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 korzys¢ mata, ale po-
wszechna?

Spodziewane jest utrzymanie korzysci obrebie grupy chorych odnoszqcych dotych-
czasowq korzysc¢ z leczenia.

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

I
I (2 0s0b 0 najwigkszych potrzebach zdrowotnych,

dla ktérych nie ma obecnie dostepnej Zzadnej metody leczenia?

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?

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

Czy moze grozi¢ 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¢ szczegdélnego 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 pacjentow z zaawansowang postacig ZZSK. Analize wykonano
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ZZSK w populacji ogoélnej, tj. 1:3 odpowiednio dla kobiet i mezczyzn.
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Aneks 2. Liczebnos$¢ populacji w oparciu o protokoty z posie-
dzen Zespolu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego
w Chorobach Reumatycznych

Tabela 19. Pacjenci kwalifikowani do leczenia ZZSK.

Protokét Z7SK ko.le.]na Z7SK l.l l.(ole]ne
I1+) linia linie
30 1 14

07.11 13

31 08.11 20 1 21
32 09.11 21 0 21
33 10.11 11 0 11
34 11.11 15 1 16
35 12.11 18 1 19
36 01.12 16 0 16
37 02.12 15 3 18
38 03.12 17 2 19
39 04.12 18 0 18
40 05.12 15 1 16
41 06.12 27 0 27
42 07.12 27 2 29
43 08.12 8 2 10
44 09.12 3 2 5
45 10.12 13 1 14
46 11.12 32 0 32
47 12.12 29 0 29
48 01.13 10 1 11
49 02.13 10 1 11
50 03.13 36 0 36
51 04.13 25 0 25
52 05.13 22 2 24

Kwartyl 1 13 0 14

Kwartyl 3 23,5 1,5 24,5

Mediana 17 1 18
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Tabela 20. Liczba pacjentéw w programach dla choréb reumatycznych oraz w progra-
mach dla ZZSK.

Protokot Data Wszystkie programy Wzgledny udziat
39 04.12 5163 1192 23,1%
40 05.12 5285 1220 23,1%
41 06.12 5452 1271 23,3%
42 07.12 5637 1307 23,2%
43 08.12 5688 1317 23,2%
44 09.12 5764 1330 23,1%
45 10.12 5889 1357 23,0%
46 11.12 6077 1407 23,2%
47 12.12 6179 1442 23,3%
48 01.13 6263 1466 23,4%
49 02.13 6354 1501 23,6%
50 03.13 6509 1543 23,7%
51 04.13 6659 1571 23,6%
52 05.13 6811 1599 23,5%

Srednia 23,3%
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Aneks 3. Hospitalizacje w ramach grupy JGP H87
Tabela 21. Udziat hospitalizacji z powodu ZZSK w ramach ]GP H87.

Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa

I

Tabela 22. Dane ogo6lne dla JGP H87.

Kod produktu jednostkowego 5.51.01.0008087
Liczba wystapien 54741
Udziat wystapien (%) 0.5600
Dtugos¢ hospitalizacji - mediana (dni) 8
Dtugos¢ hospitalizacji - dominanta (dni) 2
Srednia warto$¢ hospitalizacji (z) 3262,78 zt
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