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Skroty i akronimy

chLC choroba Lesniowskiego-Crohna

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego
LZS tuszczycowe zapalenie stawow

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

RSS Instrument podziatu ryzyka

RZS Reumatoidalne zapalenie stawow
WZ]G wrzodziejgce zapalenie jelita grubego
ZZSK Zesztywniajace zapalenie kregostupa
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Streszczenie

Cel pracy

Celem analizy jest poréwnanie wpltywu na budzet Narodowego Funduszu Zdrowia
obecnego kosztu prowadzenia programu lekowego - Leczenie choroby Lesniowskiego -
Crohna (chLC) (ICD-10 K50) z nowga wersjg tego programu zaktadajgcego wydtuzenie
czasu trwania terapii podtrzymujacej infliksymabem (Inflectra) do 24 miesiecy.

Metody

W analizie uwzgledniono koszty refundacji adalimumabu i infliksymabu, koszty podania
lekéw i monitorowania leczenia szacowane w oparciu o dane NFZ (sumy kontraktéw),
strukture zuzycia poszczegolnych lekow w programie (opinia eksperta klinicznego oraz
dane NFZ)}. Wykorzystano wyniki analizy ekonomicznej szacujgc koszty nowego pro-
gramu w oparciu o dane o modelowanym wzroscie kosztow. Analize wykonano dla
dwaoch wariantéw kosztu infliksymabu - zgodnego z danymi dostarczonymi przez Wnio-
skodawce (wniosek refundacyjny wariant bez RSS), oraz uwzgledniajgcego RSS zapro-
ponowany przez Wnioskodawce (wariant z RSS). Analize wykonano z perspektywy
ptatnika publicznego (NFZ) w horyzoncie dwo6ch kolejnych lat, tj. 2017 i 2018 roku.

Analiza scenariuszowa objeta scenariusz obecny, w ktérym przedstawiono koszty zwia-
zane z finansowaniem obecnego programu lekowego w docelowej populacji w perspek-
tywie kolejnych 2 lat, oraz scenariusze nowe (podstawowy, minimalny i maksymalny}, w
ktérych przedstawiono prognozy wptywu na budzet zwigzane z wprowadzeniem nowe-
go programu lekowego pozwalajgcego wydtuzy¢ terapie podtrzymujgca infliksymabem
do 24 miesiecy. Definicje poszczegélnych nowych scenariuszy (podstawowego, mini-
malnego i maksymalnego) réznia sie parametrami wielkosci populacji kwalifikujgcej sie
do leczenia podtrzymujacego w 2 roku analizy (odsetek pacjentéw z odpowiedzia po
roku leczenia oraz odsetek pacjentéw leczonych infliksymabem). Analizy wykonano w
dwéch wariantach - minimalnym i maksymalnym réznigcymi sie prognoze liczebnosci
populacji kwalifikowanej do leczenia biologicznego w programie lekowym (obecnym i
nowych). Szacowanie liczebnos$ci populacji docelowej oparto na danych sprawozdaw-
czych NFZ z lat 2008-2015.

Wyniki
W ponizszym streszczeniu, zaprezentowano wyniki dla szacunkéw uwzgledniajgcych
RSS, poniewaz te wyniki sa najbardziej prawdopodobne tj. operujg na rzeczywistych

danych sprzedazowych publikowanych przez NFZ oraz cenie, w jakiej dostepny bedzie
preparat Inflectra.

Dla wariantu minimalnego scenariusza podstawowego, oszacowany wzrost kosztow
zwigzanych z wprowadzeniem nowego programu lekowego wynidst w 1. roku analizy
15551 736 zt (w tym 3 741 366 zt wzrostu kosztéw refundacji produktu Inflectra) oraz
31103 472 zt (w tym 7 482 732 zt wzrostu kosztéow refundacji produktu Inflectra) w 2.
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roku analizy. Dla wariantu maksymalnego scenariusza podstawowego, oszacowany
wzrost kosztéw zwigzanych z wprowadzeniem nowego programu lekowego wyniést w
1. roku analizy 13 805 123 zt (w tym 3 321 174 zt wzrostu kosztow refundacji produktu
Inflectra) oraz 33 316 071 zt (w tym 8 015 029 zt wzrostu kosztéw refundacji produktu
Inflectra) w 2. roku analizy.

Dla wariantu minimalnego scenariusza minimalnego, oszacowany wzrost kosztéw zwig-
zanych z wprowadzeniem nowego programu lekowego wyniést w 1. roku analizy 12 897
771 zt (w tym 2 852 931 zt wzrostu kosztow refundacji produktu Inflectra) oraz 25 795
542 7t (w tym 5 705 863 zt wzrostu kosztéw refundacji produktu Inflectra) w 2. roku
analizy. Dla wariantu maksymalnego scenariusza minimalnego, oszacowany wzrost
kosztéw zwigzanych z wprowadzeniem nowego programu lekowego wynidst w 1. roku
analizy 11 151 159 zt (w tym 2 466 588 zt wzrostu kosztow refundacji produktu Inflec-
tra) oraz 27 401 848 zt (w tym 6 061 171 zt wzrostu kosztow refundacji produktu
Inflectra) w 2. roku analizy.

Dla wariantu minimalnego scenariusza maksymalnego, oszacowany wzrost kosztow
zwigzanych z wprowadzeniem nowego programu lekowego wyniést w 1. roku analizy
18 449 876 zt (w tym 4 796 141 zt wzrostu kosztéw refundacji produktu Inflectra) oraz
36 899 753 z (w tym 9 592 282 zt wzrostu kosztéw refundacji produktu Inflectra) w 2.
roku analizy. Dla wariantu maksymalnego scenariusza maksymalnego, oszacowany
wzrost kosztéw zwigzanych z wprowadzeniem nowego programu lekowego wyniést w
1. roku analizy 16 703 264 zt (w tym 4 342 100 zt wzrostu kosztow refundacji produktu
Inflectra) oraz 39 774 427 zt (w tym 10 339 569 zt wzrostu kosztéw refundacji produk-
tu Inflectra) w 2. roku analizy.

Wnioski

Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego wskazuje, ze w pierwszym roku od
wprowadzenia nowego programu lekowego szacowany wzrost kosztow wyniesie od
okoto 12,9 mln zt do 18,5 mln zt oraz od okoto 25,8 mln zt do 39,8 mln zt w drugim ro-
ku.
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1 Cel analizy

Celem analizy jest poréwnanie wpltywu na budzet Narodowego Funduszu Zdrowia
obecnego kosztu prowadzenia programu lekowego - Leczenie choroby Lesniowskiego -
Crohna (chL.C) (ICD-10 K 50} z nowg wersjg tego programu. Nowa wersja programu za-
ktada wydtuzenie czasu trwania terapii podtrzymujacej. W obecnym programie leczenie
podtrzymujgce infliksymabem powinno trwac az do momentu stwierdzenia braku od-
powiedzi na leczenie jednakze nie dtuzej niz 12 miesiecy od momentu podania pierwszej
dawki w terapii indukcyjnej.! W nowej wersji programu wnioskowane jest wydtuzenie
czasu trwania terapii podtrzymujgcej do 24 miesiecy.

W ponizszej tabeli przedstawiono kontekst analizy wptywu na system ochrony zdrowia
wg schematu PICO (ang. population, intervention, comparison, outcome).

Tabela 1. Problem decyzyjny.

Charakterystyka

+ populacja pacjentow dorostych z choroba Lesniowskiego-
Crohna na etapie leczenia podtrzymujacego, u ktorych w ciggu
12-miesiecy wczesniejszego leczenia infliksymabem nie stwier-

dzono braku odpowiedzi
Populacja {P)
* populacja pacjentow w wieku od 6 do ukonczenia 18 roku zycia

z choroba Lesniowskiego-Crohna na etapie leczenia podtrzymu-
jacego, u ktarych w ciggu 12-miesiecy wezesniejszego leczenia
infliksymabem nie stwierdzono braku odpowiedzi
¢ infliksymab (Inflectra®) w terapii pacjentow z chorobg Le-
Scenariusz Sniowskiego-Crohna na etapie leczenia podtrzymujacego trwa-
istniejacy jacego nie diuzej niz 12 miesiecy od momentu podania pierw-
Interwencja i szej dawki w terapii indukcyjnej
komparator ¢ infliksymab {Inflectra®) w terapii pacjentow z chorobg Le-
Scenariusz $niowskiego-Crohna na etapie leczenia podtrzymujgcego trwa-
nowy jacego nie dluzej niz 24 miesigce od momentu podania pierw-
szej dawki w terapii indukcyjnej

* bezposrednie koszty medyczne oceniane z perspektywy ptatni-

Wyniki ka publicznego (NFZ)
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2 Metody

W niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne wartosci i wyszczegol-
nienie zatozen, na podstawie, ktérych dokonano oszacowan dotyczacych:

rocznej liczebnosci populacii;

rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stoso-
wana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o ob-
jeciu refundacjg, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje
o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegélnieniem sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;
dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
ze srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we whniosku, stanowigcych réznice pomiedzy prognoza-
mi, zwyszczegélnieniem skladowej wydatkéw stanowiacej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantéw dla
tego oszacowania;

ilosciowej prognozy rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finanso-
wania $wiadczen ze sSrodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pa-
cjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegblnieniem skta-
dowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy za-
tozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu re-
fundacjg, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji o podwyzszeniu ceny,
o ktoérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

iloSciowej prognozy rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finanso-
wania $wiadczen ze sSrodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pa-
cjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegblnieniem skta-
dowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy za-
tozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refunda-
cja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzje o podwyzszeniu ceny,
o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy.

W analizie zdefiniowano scenariusz istniejgcy, oraz scenariusz nowy (patrz rozdziat
2.6), szczegotowe zatozenia modelu analizy (patrz rozdziat 2.2), horyzont i perspektywe
analizy (patrz rozdziat 2.3, 2.4) oraz zidentyfikowano dane kosztowe.
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2.1 Populacja

2.1.1 Szacowanie liczebno$ci populacji obejmujacej wszystkich pacjentow,
u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego produkt infliksymab jest wskazany w
leczeniu:

o umiarkowanej do ciezkiej, czynnej postaci choroby Crohna u dorostych pacjen-
tow, ktorzy nie odpowiedzieli na petny i wiasciwy schemat leczenia kortykoste-
roidami i (lub) srodkami immunosupresyjnymi lub leczenie byto Zle tolerowane,
lub byty przeciwwskazania do takiego leczenia;

s czynnej postaci choroby Crohna z przetokami u dorostych pacjentow, ktorzy nie
reagowali na prawidtowo prowadzone standardowe leczenie (w tym antybiotyki,
drenaz i leczenie immunosupresyjne);

e ciezkiej, czynnej postaci choroby Crohna u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17
lat, ktore nie zareagowaty na konwencjonalne leczenie, w tym leczenie kortyko-
steroidami, leczenie immunomodulacyjne i podstawowe leczenie dietetyczne, lub
u ktorych wystepowata nietolerancja czy tez przeciwwskazania do takich sposo-
bow leczenia.?

Dane epidemiologiczne dotyczgce choroby Lesniowskiego-Crohna sg zrdznicowane. Sza-
cuje sie, ze rozpowszechnienie choroby wynosi od okoto 40-50 do okoto 100 przypad-
kéw na 100 000 os6b. W krajach europejskich rozpowszechnienie waha sie od 1,5 (w
Rumunii) do 213 (w Szwecji) przypadkéw na 100 000 mieszkancow.? Obserwuje sie, ze
rozpowszechnienie choroby Lesniowskiego-Crohna jest wyzsze w krajach rozwinietych
oraz krajach potozonych na péinocy Europy.?

Wedtug danych Gtéwnego Urzedu Statystycznego, populacja Polski w grudniu 2014 wy-
nosita 38 478 602 os6b.5 Przy przyjeciu rozpowszechnienia choroby wynoszgcego od 40
do 100 przypadkéw na 100 000 osodb, Srednia liczba chorych na chorobe Lesniowskiego-
Crohna w Polsce wynositaby: 26 935 (15 391 - 38 479). Czestos$¢ wystepowania ciezkiej
postaci choroby przytaczana w literaturze jest zréznicowana. Wg danych z przegladu
systematycznego Clark 20036 wynosi ona: od 1-4% w badaniu Andersson 19987 do 25%
wg wytycznych British Society of Gastroenterology z 1996 roku8. W badaniu Munkholm
1987 czestos¢ wystepowania umiarkowanej i ciezkiej postaci choroby tgcznie wynosi
30%.° Przyjmujac powyzsze odsetki, wystepowanie umiarkowanej i ciezkiej postaci
choroby Crohna w Polsce mozna oszacowac¢ na okoto 3900-9700 oso6b. Zaktadajac, ze
okoto 50-80% pacjentow wymaga w ktéryms$ momencie leczenia chirurgicznego (popu-
lacja, u ktoérej leczenie farmakologiczne jest nieskuteczne), liczba pacjentéw potencjalnie
wymagajacych leczenia lekami biologicznymi wynosi od 1900 do blisko 7800.

Brak jest danych epidemiologicznych dotyczacych rozpowszechnienia i zapadalnosci na
chorobe Lesniowskiego-Crohna w populacji polskiej. Od 2005 roku rozpoczeto w Polsce
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tworzenie rejestru chorych z chLC. We wrzesniu 2015 roku w rejestrze znajdowato sie
6154 chorych z 95 osrodkow w catej Polsce. 10

Wedtug danych Narodowego Funduszu Zdrowia dotyczgcych statystyk Jednorodnych
Grup Pacjentéw, w 2014 roku liczba hospitalizacji i zabiegéw zwigzanych z chorobg Le-
Sniowskiego-Crohna wyniosta 7 754 - patrz ponizsza tabela.

Tabela 2. Liczba hospitalizacji z powodu chL.C w 2014 roku wg statystyk JGP.

Liczba
Grupa e hospitalizacji

K50.0 Choroba Crohna jelita cienkiego
! ksFSl o K50.1 Choroba Crohna jelita grubego 22
Kompleksowe za 169 w K50.8 Inne postacie choroby Crohna 22
chorobach zapalnych jelit _ ,
K50.9 Choroba Crohna, nieokreslona 57
K50.0 Choroba Crohna jelita cienkiego 126
- F52 - K50.1 Choroba Crohna jelita grubego 114
Direzed enetsieipee Zab_le?’l w K50.8 Inne postacie choroby Crohna 105
chorobach zapalnych jelit _ ,
K50.9 Choroba Crohna, nieokreslona 161
K50.0 Choroba Crohna jelita cienkiego 1067
F58 K50.1 Choroba Crohna jelita grubego 769
Chaoroby zapalne jelit K50.8 Inne postacie choroby Crohna 1929
K50.9 Choroba Crohna, nieokreslona 3183
P11
Powazne choroby zotadkowo- K50.9 Choroba Crohna, nieokreslona 124
jelitowe i metaboliczne
Suma 7754

Zgodnie z ChPL wnioskowana technologia poza leczeniem chL.C moze by¢ réwniez sto-
sowana w leczeniu:

e wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego (WZ)G);

e reumatoidalnego zapalenia stawow (RZS);

¢ zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK);

e tuszczycowego zapalenia stawéw (LZS);

o tluszczycy.?
W tabeli ponizej przedstawiono liczebnos$¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentow,
u ktorych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana.

Tabela 3. Liczebnos$¢ populacji obejmujgca wszystkich pacjentéw, u ktérych wniosko-
wana technologia moze by¢ zastosowana.

Rozpoznanie Liczebnos¢ Zrodlo
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chL.C 4850 {1900-7800) Dane przedstawione w tekscie powyzej

Dane przedstawione w tekscie na

podstawie analizy: Soliwodzka M,

Rdzanek E, Wrona W. Infliksymab
WZ]G 1518 (600-2385) {Inflectra®) w leczeniu wrzodziejacego

zapalenia jelita grubego. Analiza
wplywu na system ochrony zdrowia.
Warszawa, wrzesien 2015.
Liczba os6b uczestniczacych w

programie leczenia biclogicznego do
dnia 15.07.2015. Dane ckresleno na

RZS 5440

Choroby ZZSK 2476 podstawie protokotu Zespohu
reumatyczne ) .
Koordynujacegoe ds. leczenia
£7S 1112 biologicznego w Chorobach
Reumatycznych!
Okresowe sprawozdanie z dziatalnosci
Luszczyca 382 Narodowego Funduszu Zdrowia za IV
kwartat 2014 roku?2
tacznie 15 778
2.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej wskazanej we wniosku

Ze wzgledu na brak zmian w kryteriach wigczenia pomiedzy obecnym programem le-
kowym, a nowg wersjg programu lekowego, w niniejszej analizie przyjeto, ze wielkos¢
populacji w obu scenariuszach (scenariusz istniejgcy i scenariusz nowy) w kolejnych
latach analizy, bedzie utrzymywac sie na takim samym poziomie.

Liczebno$¢ populacji docelowej wskazanej we wniosku szacowano na podstawie danych
dostepnych w uchwale Nr 4/2015/11 Rady Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 17
marca 2015 r. w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci Narodowe-
go Funduszu Zdrowia za IV kwartat 2014 r. W oparciu o te dane obliczono liczbe os6b
leczonych w ramach programu lekowego - Leczenie Choroby Les$niowskiego-Crohna
(chLC). Wedtug statystyk NFZ liczba chorych leczonych w 2014 r. wyniosta 1209 os6b.13

W celu oszacowania liczby pacjentéw w 2015 (dla roku 2015 dostepne byty sprawozda-
nia jedynie za Il kwartat 2015) oraz w kolejnych latach analizy, przeanalizowano i po-
rownano dane o zawartych umowach przez poszczeg6lne Oddziaty Wojewddzkie NFZ w
2014 i 2015 roku (dane dostepne na stronie NFZ - szczegétowe dane, dla poszczegol-
nych, analizowanych Oddziatéw Wojewddzkich przedstawiono w Aneksie 1.). Pomiedzy
rokiem 2014 a rokiem 2015 odnotowano jedynie 1% wzrost wydatkow - patrz tabela
ponizej. W oparciu o te analize mozna szacowac, ze w 2015 roku liczba oséb leczonych
w ramach programu lekowego bedzie w przyblizeniu réwna liczbie pacjentéw z 2014
roku.
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Tabela 4. Sumaryczna kwota kontraktu dla programu lekowego - leczenie choroby Le-
sniowskiego-Crohna (chLC).

Sumaryczna kwota kontraktu dla
produktu [PLN]
Réznica 1% wzrost

3748 350,60 380137372

Na podstawie powyzszych wynikéw, w scenariuszu najbardziej prawdopodobnym, zato-
zono, ze wielko$¢ populacji w kolejnych latach analizy bedzie utrzymywac sie na statym
poziomie (bedzie réwna wielkos$ci populacji z 2014 roku tj. 1209 pacjentow).

W celu sprawdzenia poprawnosci powyzej przyjetych zatozen (statej wielkosci popula-
cji) przeanalizowano dodatkowo liczbe oséb leczonych w ramach obecnego programu
lekowego w latach 2008-2015 - patrz tabela ponizej. Dane przedstawione w tabeli poni-
7ej opracowano na podstawie statystyk NFZ, przedstawionych w okresowych sprawoz-
daniach z dziatalno$ci Narodowego Funduszu Zdrowia. 13 14 15, 16,17, 18

Tabela 5. Liczba os6b leczonych w ramach obecnego programu lekowego w latach 2008-
2015.*

2014 2015%*
Populacja 2008 2009 2010 2011 2013 caty caly
artal rok artal rok

Dorosli 1047 1249
Dzieci 44 73 81 118 138 121 162 107 143
Lacznie 549 582 628 771 959 833 1209 959 1392

* wirod analizowanych danych, nie uwzgledniono roku 2012. Zgodnie z ustawa refundacyjng od 1 lipca
2012 roku, nastgpita zmiana nazewnictwa, nazwa programy terapeutyczne, zostala zastgpiona nazwa
programy lekowe. W sprawozdaniach NFZ z dnia 15 marca 2013 roku za IV kwartat 2012 r.19, istnialy obie
kategorie {(zardwno programy terapeutyczne jak i programy lekowe), co utrudniato podjecie decyzji, ktora
kategorie wziaé pod uwage, przy okreslaniu liczby oséb leczonych w ramach omawianego programu le-
kowego; ** w przypadku roku 2015, dostepne byly sprawozdania jedynie za Il kwartal tego roku, wielkos¢
populacji w 2015 roku oszacowano biorac pod uwage sprawozdania za Il kwartat 2014 roku.

Na podstawie danych przedstawionych w tabeli powyzej, zaobserwowano przyrost po-
pulacji pacjentow w dalszych latach obowigzywania obecnego programu lekowego (Le-
czenie Choroby Lesniowskiego-Crohna (chLC)), dlatego tez, w niniejszej analizie dodat-
kowo przeanalizowano wariant maksymalny, w ktérym zatozono przyrost pacjentéw w
kolejnych latach analizy - rysunek ponizej. W wariancie maksymalnym, w oparciu o da-
ne uzyskane ze sprawozdan NFZ z lat 2008-2015 przeprowadzono prognoze liczebnosci
populacji w 201711 2018 roku.
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Rycina 1. Regresja liczby oséb leczonych w ramach obecnego programu lekowego w la-
tach 2008-2015.
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*dane dla 2015 oszacowane w oparciu o poréwnanie sprawozdaf potrocznych za 20141 2015 rok

Ostatecznie w analizie uwzgledniono dwa warianty liczebnosci populacji docelowej
wskazanej we wniosku - minimalny, zaktadajgcy utrzymanie obecnej liczebnosci pacjen-
tow leczonych w programie lekowym oraz maksymalny, w ktérym liczba pacjentéw ro-
Snie zgodnie z trendem obserwowanym w latach 2008-2015. Zestawienie liczebnosci
docelowej populacji wskazane we wniosku przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 6. Liczebnos$¢ populacji docelowej wskazanej we wniosku w kolejnych latach ana-
lizy - podsumowanie.

Rek 2017 2013

Scenariusz istniejacy = scenariusz

. . 1209 1209
nowy - wariant minimalny

Scenariusz istniejgcy = scenariusz

_ 1551 1673
nowy - wariant maksymalny
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2.1.3 Szacowanie liczebno$ci populacji, w ktérej wnioskowana technologia
jest obecnie stosowana

Brakuje precyzyjnych danych pozwalajgcych na oszacowanie liczebnosci populacji, w
ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana. Wynika to z faktu, ze NFZ w
swoich sprawozdaniach nie publikuje danych pozwalajgcych na precyzyjne oszacowanie
podziatu rynku dla poszczegoélnych lekéw bedacych przedmiotem programu lekowego.
W niniejszej analizie wykorzystano opinie eksperta klinicznego (|GG
_), wg ktorej w chwili obecnej okoto 64% dorostych pacjentow z chLC jest le-
czonych infliksymabem (warto$¢ ta jest przedmiotem analizy scenariuszowej w zakresie
+/- 10%). W populacji pediatrycznej adalimumab nie jest stosowany, stad wszyscy pe-
diatryczni pacjenci (okoto (mediana) 13,4% catej populacji leczonej - patrz tabela 6)
leczeni sa infliksymabem. Podziat rynku infliksymabu pomiedzy 3 dostepne w chwili
obecnej refundowane preparaty (Inflectra, Remicade i Rensima), szacowano w oparciu o
dane NFZ (patrz tabela ponizej).2?

Przy zatozeniu, ze w chwili w 2014 roku leczonych byto 1209 a w 2015 liczba ta moze
wzrosnac¢ do 1392, oraz dla przyjetego podziatu rynku miedzy adalimumab i preparaty
infliksymabu, szacowana liczebnosci populacji, w ktoérej wnioskowana technologia jest
obecnie stosowana waha sie od 671 do 773 pacjentow.

Tabela 7. Podziat rynku lekéw - infliksymab.

Nazwa leku EAN Liczba opakowan Udzial (%)
Inflectra (100 mg) 5909991078881 2071 39,9%
Remicade (100 mg) 5909990900114 1320 25,4%
Remsima {100 mg) 5909991086305 1805 34,7%

2.14 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktdrej wnioskowana tech-

nologia bedzie stosowana przy zalozeniu, ze minister wlasciwy do
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o objeciu refundacjg, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku
o refundacji lekdéw, Srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego
oraz wyrobow medycznych jest pochodng liczebnosci populacji docelowej wskazanej we
whniosku (patrz rozdziat 2.1.2) oraz szacunkéw przedstawionych w rozdziale 2.1.3 (za-
fozono, ze podziat rynku miedzy preparaty infliksymabu nie ulegnie modyfikacji).21 Li-
czebnos¢ te przedstawiono w tabeli ponizej.
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Tabela 8. Liczebnos¢ rocznej populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie sto-
sowana - podsumowanie.

Rek

Scenariusz istniejgcy = scenariusz

. - 671 671
nowy — wariant minimalny
Scenariusz ISU’IIIE]QCy = SCenariusz 861 979
nowy - wariant maksymalny
2.1.5 Podsumowanie oszacowan populacji

Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zebrano w ponizszej tabeli.

Tabela 9. Populacja - podsumowanie oszacowan.

Liczebnos¢ populacji docelowej wskazanej we

_ 1209- 1673 2.1.2
wniosku
Liczebroéé lacii w ktdrei wiiosk
iczebnosé popu.aql, w ().I‘E] wnioskowana 671 -773 213
technologia jest obecnie stosowana
Liczebnos¢ populacji, w ktorej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, 671 -929 514

ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacja

2.2 Metodyka analizy

Ze wzgledu na brak danych epidemiologicznych oraz bark rejestrow pozwalajgcych na
precyzyjne oszacowanie liczby nowych pacjentéw rozpoczynajacych leczenia oraz prze-
cietny czas stosowanego leczenia w obecnym programie lekowym (wg informacji od
eksperta klinicznego, dane takie sa w trakcie zbierania i w chwili przygotowywania ra-
portu nie byly dostepne publicznie), a takze brak precyzyjnych informacji o podziale
rynku miedzy lekami stosowanymi w obecnym programie, w modelu analizy wptywu na
budzet wykorzystano wyniki i zatozenia analizy ekonomicznej oraz dane NFZ o suma-
rycznej kwocie kontraktu dla programu lekowego i lekéw w obecnym programie chLC.
Szczegbtowo, w modelu analizy wptywu na budzet wykorzystano fakt, ze kryteria wita-
czenia do programu i przebieg pierwszego roku terapii w nowym programie lekowym sg
identyczne z tymi dla obecnego programu lekowego. Wynika z tego, ze koszty 1. Roku
nowego programu lekowego beda réwne obecnym kosztom prowadzenia programu le-
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kowego. Nowy program lekowy réZnicuje koszty 2. rokn analizy, poniewaz zaktada, ze
czeSE pacjentdw, ktéra rozpocznie leczenie w 1. roku analizy, utrzyma odpowiedz na
leczenie i bedzie kentynuowata terapie infliksymabem. W oparciu o szacunkewy odse-
tek pacjentéw, ktérzy po roku kontynuuijg leczenia oraz oszacowany w modelu ekeno-
micznym wzrost kosztéw zwigzany z wprowadzeniem nowego programu lekowego
mozna oszacowal wplyw na budzet NFZ zwigzany z wprowadzeniem nowego progra-
mu. Odsetek pacjentéw, ktorzy po roku kontynuujg leczenia zostal oszacowany analo-
gicznie jak w analizie ekonomicznej (analiza minimalizacji kosztéw) 4j. w oparciu o re-
gresje danych z badania ACCENT I - patrz rycina ponizej.22 W oparciu ¢ regresje przed-
stawiong poenizej, szacunkowy cdsetek pacjentéw kontynuujgcych leczenie po 12 mie-
sigcach to 35,8% [wartosC ta byla przedmiotem analizy scenariuszowej w zakresie +/-

10%).

Rycina 2. Regresja liczby os6b leczonych w badaniu ACCENT 1.
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Wazrost kosztéw zwigzany z wprowadzeniem nowege programu lekowego oszacowano
na podstawie niezdyskontowanych wynikéw kosztéw prowadzenia programu lekowego
w 1. roku moedelu efektywnosci kosztéw [patrz dekument: Analiza ekonemiczna). Moedel
efektywnosci kosztéw szacuje koszty prowadzenia nowegoe i obecnego programu leko-
wego od zakoniczenia 1 roku leczenia, co odpowiada 2. rokowi analizy wplywu na bu-
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dzet. Wzrost kosztéw w populacji dorostych i dzieci (oddzielne modele ekonomiczne)
szacowano ptzy zatozeniu, Ze pacjenci stopniowo (liniowo) wchodzg do programu le-
kowego w 1. roku analizy, stad wzrost kosztéw nie jest pochodng sumy kosztow w 1.
roku modelu ekonomicznego lecz pochodng sumy kosztéw wazonych czasem leczenie
(model ekonomiczny zaktada 8 tygodniowe cykle, stad dla rocznego horyzontu oznacza
to ze co 8 tygodni wigczonych jest 1/6 populacji docelowej). W tabelach ponizej zesta-
wiono szacunki kosztéw dla 1. roku modelu ekonomicznego w populacji dorostych i
dzieci w wariantach z RSS i bez RSS. W zestawieniu uwzgledniono jedynie koszty zwig-
zane z programem lekowym (wyjasnienie patrz rozdziat 2.5).

Tabela 10. Zestawienie kosztow z analizy dla populacji dorostych — wariant z RSS.
Nr cyklu Koszt w cyklu Udzial pacjentéw  Skumulowany roczny koszt

Scenariusz obecny

1 0,00 =zt 16,7% 9 173,52zt

2 0,00 =zt 16,7% 571589zt

3 2 634,69zt 16,7% 4 148,50zt

4 1513,81zt 16,7% 2 634,69zt

5 1567,39 zt 16,7% 0,00 =zt

6 3 457,63 zt 16,7% 0,00 zt
Skumulowany reczny keszt wazony czasem terapii 3612,10 7z

Scenariusz nowy

1 5218,27 zt 16,7% 31125,46 zt
2 5151,85 zt 16,7% 25 926,85 zt
3 5086,27 zt 16,7% 20702,18 zt
4 5245,78 zt 16,7% 15 456,40 zt
5 5224,67 zt 16,7% 10 370,12 zt
6 5198,61 zi 16,7% 5218,27 zt
Skumulowany reczny keszt wazony czasem terapii 18 133,21 zt

Stosunek kesztéw w scenariuszu nowym do kosztow w

. 502%
scenariuszu checnym
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Tabela 11. Zestawienie kosztow z analizy dla populacji dorostych - wariant bez RSS.

Nr cyklu

5
6

Koszt w cyklu

Scenariusz obecny

0,00 zt
0,00 zt
3 006,62 zf
1724,73 zt
1784,70 zt

3 680,44 zt

16,7%
16,7%
16,7%
16,7%
16,7%

16,7%

Skumulowany reczny koszt wazony czasem terapii

6

6 149,80 zt
6071,52 zt
599424 7}
6142,19 =z
6 109,67 zt

6072,35 zt

Scenariusz nowy
16,7%
16,7%
16,7%
16,7%
16,7%

16,7%

Skumulowany reczny keszt wazony czasem terapii

Stosunek kesztéw w scenariuszu nowym do kosztow w
scenariuszu checnym

Udzial pacjentéw

Skumulowany roczny koszt

10 196,48 zt
6 516,05 zt
4731,35zf
3 006,62 zt
0,00 zt
0,00 zt

4 075,08 zt

36 539,77 zt
30467,43 zt
24 357,76
18 215,56 zt
12 221,32 zt
6 149,80 zt

21 325,27 #

523%

Tabela 12. Zestawienie kosztow z analizy dla populacji dzieci — wariant z RSS.

Nr cyklu

Kaszt w cyklu

Scenariusz obecny

0,00 zt
0,00 zt
1724,48 zt
997,82 zt
1035,94 zt

1 069,04 zt

16,7%
16,7%
16,7%
16,7%
16,7%

16,7%

Skumulowany reczny keszt wazony czasem terapii

3523,53 z

3479,29 z

Scenariusz nowy
16,7%

16,7%

Udzial pacjentow

Skumulowany roczny koszt

4 827,28 =
3758,24
2722,30
1724,48 zt
0,00 zt
0,00 zt

2172,05 zt

20 488,56 zt

17 180,75 zt
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3 3 435,60 zi 16,7% 13 830,88 zt
4 3392,47 zt 16,7% 10438,42 zf
5 3349,87 zt 16,7% 7 002,82 zt
6 330781z 16,7% 352353z
Skumulowany reczny keszt wazony czasem terapii 12 077,49 zt

Stosunek kosztéw w scenariuszu howym do kosztow w
scenariuszu checnym

556%

Tabela 13. Zestawienie kosztow z analizy dla populacji dzieci — wariant bez RSS.

Nr cyklu Koszt w cyklu Udzial pacjentéw  Skumulowany roczny koszt

Scenariusz obecny

1 0,00 zt 16,7% 5449,13 zt

2 0,00 zt 16,7% 4 244,61 zt

3 1950,52 zt 16,7% 3076,55 zt

4 1126,03 zt 16,7% 1950,52 zt

5 1168,06 zt 16,7% 0,00 zt

6 1204,53 zt 16,7% 0,00 zt
Skumulowany reczny koeszt wazony czasem terapii 2 453,47 z#

Scenariusz nowy

1 4 089,47 zt 16,7% 23 779,40 zt
2 4 038,12 zf 16,7% 19 940,29 zt
3 3987,42 zt 16,7% 16 052,37 zt
4 3937,36z 16,7% 12 115,02 z
5 3 887,92z 16,7% 8127,59 zt
6 3 839,10 zt 16,7% 4 089,47 zt
Skumulowany reczny keszt wazony czasem terapii 14 017,36 zt

Stosunek kesztéw w scenariuszu nowym do kosztow w

. 571%
scenariuszu checnym

Pordwnanie kosztow wykazato, ze dla w populacji dorostych wzrost kosztéw w nowym
programie lekowym w poréwnaniu do obecnego wyniesie od 402% do 423%, a w popu-
lacji pediatrycznej od 456% do 471%. Oszacowany wzrost kosztow zostat adaptowany
w wersji z RSS i bez RSS do szacunkow kosztow dla 2. roku uwzgledniajgc w réwnaniu
odsetek pacjentdéw kontynuujgcych terapie, podziat rynku miedzy adalimumab i inflik-
symab (patrz rozdziat 2.1.3), oraz udzial pacjentow pediatrycznych (patrz rozdziat
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2.1.2). W rezultacie uzyskano nastepujgce mnozniki kosztéw (patrz tabela ponizej), kto-
re ze wzgledu na stopniowe, liniowe wigczanie do programu pacjentéw wymnozono
przez potowe kosztow obecnego programu dla 1. roku analizy (ze wzgledu na maksy-
malny 12-miesieczny czas obecnego programu, zatozono, ze ewentualny wzrost kosztow
szacowany w wariancie maksymalnym analiz wynika ze zwiekszonej liczby pacjentow
kwalifikowanych do leczenia (rozpoczynajacych leczenie) w kolejnym roku analizy).

Tabela 14. Zestawienie wzrostu kosztow w 1. i 2. roku analizy wptywu na budzet.

1.rok 2.rok 1. rok 2.rok
Scenariusz podstawowy 0% 101,7% 0% 106,7%
Scenariusz minimalny 0% 84,3% 0% 88.4%
Scenariusz maksymalny 0% 120,7% 0% 126,6%

2.3 Horyzont czasowy analizy

W analizie przyjeto 2-letni horyzont obserwacji, co odpowiada czasowi obowiazywania
decyzji refundacyjnej. Biorac pod uwage date ztozenia wniosku oraz przewidywany czas
trwania procedury refundacyjnej, jako termin wprowadzenia refundacji konserwatyw-
nie przyjeto poczatek 2017 roku. Rozwazany horyzont obejmuje zatem okres od poczat-
ku stycznia 2017 r. do kofica grudnia 2018 r.

2.4 Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z punktu widzenia ptatnika publicznego, tj. Narodowego Fun-
duszu Zdrowia (NFZ). Nalezy podkresli¢, ze wybor perspektywy analizy jest niezgodny
zZ wytycznymi AOTM z 2009 roku, ktére w przypadku wspoétptacenia zalecajg uwzgled-
nienie perspektywy pacjenta.?? Nie mniej jednak majgc na uwadze wymagania stawiane
analizom oceny technologii medycznych, ktére wyraznie definiuja perspektywe analizy
wptywu na budzet: Analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczenn ze Srodkéw publicznych (...] (Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2
kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy
uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz
o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowane-
go w danym wskazaniu; §6 ust. 1), brakuje przestanek wskazujgcych na koniecznosé
wykonania analizy wptywu na budzet dla innej perspektywy niz ta przyjeta w niniej-
szym dokumencie.24
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2.5 Analizowane koszty

Z powodu braku wiarygodnych danych epidemiologicznych, w tym szczegélnie rejestru
pokazujgcego obecne zuzycie zasobéw w prowadzonym programie lekowym, model
analizy operuje na danych uzyskanych na podstawie analizy kontraktow NFZ publiko-
wanych na stronach NFZ (patrz aneks 1 i 2).2% Dane te umozliwiajg identyfikacje naste-
pujacych kategorii kosztowych:

¢ kosztow substancji czynnych (koszty lekéw),
e kosztéw podania i monitorowania leczenia (koszty programoéw lekowych).

Dostepne publicznie dane NFZ nie pozwalajg na bezposrednie zréznicowanie i przypisa-
nie kosztow do poszczegb6lnych lekéw bedgcych przedmiotem programu lekowego, stad
w analizie przyjeto uproszczone zatozenie, ze koszty te w obrebie jednej substancji
czynnej (infliksymabu) odpowiadajg w przyblizeniu udziatowi poszczegb6lnych prepara-
tow w rynku (w oparciu o dane NFZ). Podziat rynku miedzy adalimumab i infliksymab
szacowano w oparciu o opinie eksperta klinicznego _
wg ktorej w chwili obecnej okoto 64% pacjentéw z chLC jest leczonych infliksymabem
(wartosc ta jest przedmiotem analizy scenariuszowej w zakresie +/- 10%).

Model analizy wykorzystuje réwniez posrednio (w analizie wzrostu kosztow programu
lekowego - patrz rozdziat 2.2) dane kosztowe wykorzystywane w analizie ekonomiczne;j
(patrz dokument: Analiza ekonomiczna). Szczegdtowy opis tych danych przedstawiono
w opisie modelu ekonomicznego a wynikajgce z tych danych zestawienie wynik6éw ana-
lizy wzrostu kosztéw programu lekowego zestawiono w rozdziale 2.2. Zestawienie to
uwzglednia jedynie koszty zwigzane z prowadzeniem programu lekowego (leki, monito-
rowanie i podanie leczenia) i nie uwzglednia innych kosztéw ptatnika publicznego. Sta-
nowi to pewne ograniczenie niniejszej analizy, nie mniej nalezy podkresli¢, ze analiza
ekonomiczna (patrz dokument: Analiza ekonomiczna) wykazata, ze réznice w kosztach
obecnego i nowego programu lekowego wynikajg w okoto 94% z kosztéw zwigzanych z
programem lekowym. Co wiecej, koszty monitorowania poza programem lekowym. kto-
re stanowig jedyng istotng kategorie kosztow poza kosztami programu lekowego, s3
nizsze dla nowego programu lekowego, stad nieuwzglednienie tych kosztéw w modelu
analizy wptywu na budzet jest zatozeniem konserwatywnym z punktu widzenia ptatnika
publicznego (prowadzi raczej do przeszacowania niz niedoszacowania inkrementalnych
kosztéw dla budzetu NFZ).
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2.6 Scenariusze

W modelu zdefiniowano scenariusz istniejgcy oraz scenariusze nowe - najbardziej
prawdopodobny oraz minimalny i maksymalny. Kazdy ze scenariuszy analizowano w
dwaéch wariantach - minimalnym i maksymalnym, ktére opisano w rozdziale 2.1.2.

2.6.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejacy przedstawia ilosciowag prognoze rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania Swiadczett ze Srodkéw publicznych, jakie bedg pono-
szone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszcze-
golnieniem sktadowej wydatkdéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technolo-
gii, przy zatozeniu, Zze minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg. Scenariusz ten zaktada, ze koszty obecnego programu lekowego pozostang
na obecnym poziomie (wariant minimalny) lub ulegng wzrostowi zgodnie z danymi
przedstawionymi w rozdziale 2.1.2. (tabela 6).

2.6.2 Scenariusz nowy

Scenariusz nowy przedstawia ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobo-
wigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone
na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnie-
niem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy
zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja.
Przygotowano 3 scenariusze nowe - podstawowy, minimalny i maksymalny. Zatozenia
poszczegdlnych scenariuszy opisano w rozdziale 2.2. (tabela 14).

2.7 Wariant rozwiazan prawnych zwiazanych z wprowadzeniem
programu lekowego

Ze wzgledu na watpliwosci AOTMIT dotyczace rozwigzan przyjetych w niniejszej anali-
zie dotyczgcych funkcjonowania nowego i starego programu lekowego, przygotowano
nowy warianty obliczen,w ktérym zatozono, ze pacjenci leczeni wg zatozen starego pro-
gramu lekowego, w momencie uruchomienia nowego programu s3g automatycznie
przejmowani przez ten program. We wczesnijeszej wersji analizy zatozono, ze pacjenci
leczeni wg zatozen starego programu lekowego, sg leczeni wg tych zatozen do wygasnie-
cia programu lekowego (tj. do konca pierwszego roku analizy), co oznaczato brak dodat-
kowych kosztéw dla NFZ w 1. roku analizy (wariant zakwestionowany przez AOTMiT).
Obecny wariant, mimo ze trudny do realizacji z powodu uwarunkowan prawnych (wy-
magatby wnioskéw o zmiane warunkéw refundacji od wszystkich podmiotéw odpowie-
dzialnych majacych leki w obecnym programie), pokazuje maksymalne koszty zwigzane
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z wprowadzeniem nowego programu lekowego. Dodatkowo, dla 2-letniego horyzontu
czasowego, wariant ten pokazuje koszty programu w momencie osiggniecia rownowagi
na rynku, co wynika z analizy przedstawionej na rycinie ponizej.

Rysunek 1. Symulacja rozwoju rynku w kolejnych latach trwanie programu lekowego.

FrH 7
1 ';_'
2. rok —
r 4
.'_:
:.'
—
’ r 4
1. rok =4
———
—
= >
5 r
1‘!: f':
——— 3. rok
il 7
it =4
g ;f"'

Poniewaz jedyng roéznicg pomiedzy obecnym (kreskowanie pionowe) a nowym (kre-
skowanie poziome) programem lekowym jest maksymalny czas trwania leczenie, to
proporcja leczonych od 2 roku analizy jest stata (stosunek kreskowania pionowego do
kreskowania poziomego - na rycinie zobrazowany jako pole z kratkg i pole z liniami po-
ziomymi pomiedzy czerwonymi kreskami - stosunek pél jest rézny miedzy 11i 2 rokiem,
ale identyczny miedzy 2 i 3 (jak rowniez kolejnymi latami, czego nie pokazano na ryci-
nie)).

2.8 Kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej

Whnioskowana technologia jest obecnie refundowana w ramach grupy limitowej 1050.3,
(blokery TNF - infliksymab) i nie zachodzg okolicznosci zmieniajgce kwalifikacje wnio-
skowanej technologii do innej grupy limitowe;j.
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3 Wyniki

3.1 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowia-
zanego do finansowania Swiadczen ze srodkow publicznych, po-
noszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku, z wyszczegolnieniem skladowej wydatkéw stano-
wiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii

Zgodnie z § 6. ust. 1 pkt 3 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia analiza wptywu na budzet
powinna zawiera¢ oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigza-
nego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pa-
cjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczeg6lnieniem sktadowe;j
wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje.

Aktualne roczne wydatki NFZ szacowano w oparciu o analize kontraktéw z 2014 roku
(aneks 1 i 2). Sktadowg wydatkéw stanowigcg refundacje ceny wnioskowanej technolo-
gii oszacowano jako pochodng podziatu rynku miedzy adalimumab i infliksymab (patrz
2.1.3), udziat poszczegoblnych preparatoéw infliksymabu (patrz rozdziat 2.1.3) oraz udziat
populacji pediatrycznej w ogélnej populacji pacjentéw leczonych w programie lekowym
(patrz rozdziat 2.1.1). W 2014 roku szacowane wydatki NFZ wyniosty 30 582 196 zt w
tym koszty lekéw 26 780 822 zt i koszty monitorowani oraz podania leczenia 3 801 374
zt. Szacowane koszty produktu Inflectra to 7 950 001 zt.

3.2 Wyniki - analiza bez uwzglednienia RSS

3.21 Scenariusz podstawowy

Dla wariantu minimalnego scenariusza podstawowego, oszacowany wzrost kosztow
zwigzanych z wprowadzeniem nowego programu lekowego wyniést w 1. roku analizy
16 310 532 zt (w tym 3 923 913 zt wzrostu kosztéw refundacji produktu Inflectra) oraz
32 621 063 zt (wtym 7 847 827 zt wzrostu kosztéw refundacji produktu Inflectra) w 2.
roku analizy - patrz tabela 15. Dla wariantu maksymalnego scenariusza podstawowego,
oszacowany wzrost kosztéw zwigzanych z wprowadzeniem nowego programu lekowe-
go wyniost w 1. roku analizy 14 563 919 zt (w tym 3 503 721 zt wzrostu kosztéw refun-
dacji produktu Inflectra) oraz 35 007 008 zt (w tym 8 421 827 zt wzrostu kosztow re-
fundacji produktu Inflectra) w 2. roku analizy - patrz tabela 16.
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Scenariusz ocbecny

Scenariusz nowy

Zmiana kosztow
VS SCenariusz
obecny

Koszt leku

Koszt monitorowania i podania leczenia
Razem program lekowy

Koszt Inflectra

Koszt leku

Koszt monitorowania i podania leczenia
Razem program lekowy

Koszt Inflectra

Koszt leku

Koszt monitorowania i podania leczenia
Razem program lekowy

Koszt Inflectra

Tabela 15. Wyniki - scenariusz podstawowy, wariant minimalny (bez RSS).

1.rek

26780822 zt
3801374 zt
30582196zt
7 357 325wt
41 063 951 zt
5828776 zt
46892 727 zt
11281 239 =zt
14283129 =z
2027403 zt
16310532 zi
3923913 #

2.rok

26 780 822 zt
3801374zt
30 582 196zt
7 357 325zt
55 347 080 zt
7856179 zt
63 203 259 zt
15 205 152 zt
28 566 258 zt
4054 805 zt
32 621 063 zt
7 847 827 zt

Tabela 16. Wyniki - scenariusz podstawowy, wariant maksymalny (bez RSS).

1.rek

2.rok

Scenariusz ocbecny

Scenariusz nowy

Zmiana kosztow
VS SCenariusz
obecny

Koszt leku

Koszt monitorowania i podania leczenia
Razem program lekowy

Koszt Inflectra

Koszt leku

Koszt monitorowania i podania leczenia
Razem program lekowy

Koszt Inflectra

Koszt leku

Koszt monitorowania i podania leczenia
Razem program lekowy

Koszt Inflectra

29839838zt
4235582 zt
34075421zt
8197 710 =t
42593 459 zi
6 045 881 =t
48 639 340 zt
11701431 zt
12753 621 =z
1810 298 z
14563 919 zi
3503721 #

32 187 008 zt
4568 749 zt
36 755 757 zi
8842533 zt
62 842 637 zt
8920128zt
71762 765zt
17 264 359 zi
30 655 629 zt
4351379zt
35 007 008 zt
8421827 zt
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3.2.2 Scenariusz minimalny

Dla wariantu minimalnego scenariusza minimalnego, oszacowany wzrost kosztéw zwig-
zanych z wprowadzeniem nowego programu lekowego wyniést w 1. roku analizy 13 522
481 zt (w tym 2 991 115 zt wzrostu kosztow refundacji produktu Inflectra) oraz 27 044
962 7t (w tym 5 982 229 zt wzrostu kosztéw refundacji produktu Inflectra) w 2. roku
analizy - patrz tabela 17. Dla wariantu maksymalnego scenariusza minimalnego, osza-
cowany wzrost kosztow zwigzanych z wprowadzeniem nowego programu lekowego
wyniost w 1. roku analizy 11 775 869 zt (w tym 2 604 771 zt wzrostu kosztéw refunda-
cji produktu Inflectra) oraz 28 793 982 zt (w tym 6 369 105 zt wzrostu kosztéw refun-
dacji produktu Inflectra) w 2. roku analizy - patrz tabela 18.

Tabela 17. Wyniki - scenariusz minimalny, wariant minimalny (bez RSS).

1.rek

2.rok

Scenariusz cbecny

Scenariusz nowy

Zmiana kosztow
VS SCenariusz
obecny

Tabela 18. Wyniki - scenariusz minimalny, wariant maksymalny (bez RSS).

Koszt leku

Koszt monitorowania i podania leczenia
Razem program lekowy

Koszt Inflectra

Koszt leku

Koszt monitorowania i podania leczenia
Razem program lekowy

Koszt Inflectra

Koszt leku

Koszt monitorowania i podania leczenia
Razem program lekowy

Koszt Inflectra

26780822zt
3801374 =t
30582196 zt
6 764 650 zi
38622456zt
5482221 7t
44104 677 zt
9755765 zt
11841 634 =z
1680847 zi
13522 481 =zt
2991115zt

1.rek

26780 822 zt
3801374 zt
30 582 196 zt
6764 650 zt
50 464 089 zi
7163 069 zt
57 627 158 z1
12 746 879 zl
23 683 267 zt
3361695zt
27 044 962 =zt
5982229zt

2.rok

Scenariusz cbecny

Scenariusz nowy

Koszt leku

Koszt monitorowania i podania leczenia
Razem program lekowy

Koszt Inflectra

Koszt leku

Koszt monitorowania i podania leczenia

29839838zt
4235582 zt
34075421 zt
7537 336 zt
40151 964 zt
5699 325 zt

32 187 008 zt
4568 749 zt
36 755 757 zt
8130215zt
57 401 891 zt
8147 847 zt
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Zmiana kosztow
VS SCenariusz

Razem program lekowy 45851 289 zl 65 549 738 zi
Koszt Inflectra 10142 108 zt 14 499 320zt
Koszt leku 10312 126 =z 25214 883 =zt

Koszt monitorowania i podania leczenia

1463743 7

3579098 zt

obecny Razem program lekowy 11775 869 zi 28 793982 zi
Koszt Inflectra 2604771 zt 6369105 zt
3.23 Scenariusz maksymalny

Dla wariantu minimalnego scenariusza maksymalnego, oszacowany wzrost kosztow
zwigzanych z wprowadzeniem nowego programu lekowego wyniést w 1. roku analizy
19 355 693 zt (w tym 5 031 613 zt wzrostu kosztéw refundacji produktu Inflectra) oraz
38 711 385 zt (w tym 10 063 226 zt wzrostu kosztéw refundacji produktu Inflectra) w 2.
roku analizy - patrz tabela 19. Dla wariantu maksymalnego scenariusza maksymalnego,
oszacowany wzrost kosztéw zwigzanych z wprowadzeniem nowego programu lekowe-
go wyniost w 1. roku analizy 17 609 080 zt (w tym 4 577 572 zt wzrostu kosztéw refun-
dacji produktu Inflectra) oraz 41 792 992 zt (w tym 10 864 305 zt wzrostu kosztow re-
fundacji produktu Inflectra) w 2. roku analizy - patrz tabela 20.

Tabela 19. Wyniki - scenariusz maksymalny, wariant minimalny (bez RSS).

Scenariusz cbecny

Scenariusz nowy

Zmiana kosztow
VS SCenariusz
obecny

1. rok 2.rok
Koszt leku 26780822 zt 26 780 822 zt
Koszt monitorowania i podania leczenia 3801374 =z 3801374 zt

Razem program lekowy

Koszt Inflectra

Koszt leku

Koszt monitorowania i podania leczenia
Razem program lekowy

Koszt Inflectra

Koszt leku

Koszt monitorowania i podania leczenia
Razem program lekowy

Koszt Inflectra

30582196zl
7 950 001 =t
43730598 zt
6207 291 zt
49937 888 zt
12981 614 =zt
16949 776 =zt
2405917 zt
19 355 693 zi
5031613zt

30582 196zl
7 950 001 zt
60 680 374 zt
8613208zt
69 293 581 zt
18 013 227 =zt
33 899 552 zt
4811834 zt
38711 385zt
10 063 226 zt
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Tabela 20. Wyniki - scenariusz maksymalny, wariant maksymalny (bez RSS).

1.rek

2 rok

Koszt leku 29839838zt 32 187 008 zt

Koszt monitorowania i podania leczenia 4235582 zt 4568 749 zi
Scenariusz obecny

Razem program lekowy 34075421 7zt 36 755 757 zt

Koszt Inflectra 8858 083 =zt 9554 850 zt

Scenariusz nowy

Koszt leku
Koszt monitorowania i podania leczenia
Razem program lekowy

Koszt Inflectra

45 260 106 zt
6424 395 zt
51684501 zi
13 435 655 =zt

68 785 122 z1
9763 627 zt
78 548 749 z1
20419 155 zt

Koszt leku 15420 268 zi 36598 114 zt
Zmiana kosztow Koszt monitorowania i podania leczenia 2188813 7 5194 878 zt
VS Scenariusz
obecny Razem program lekowy 17 609 080 =zt 41 792 992 #t
Koszt Inflectra 4577572 =zt 10 864 305 =t

3.3 Wyniki - analiza z uwzglednieniem RSS

331 Scenariusz podstawowy

Dla wariantu minimalnego scenariusza podstawowego, oszacowany wzrost kosztow
zwigzanych z wprowadzeniem nowego programu lekowego wyniést w 1. roku analizy
15551 736 zt (w tym 3 741 366 zt wzrostu kosztéw refundacji produktu Inflectra) oraz
31103 472 zt (w tym 7 482 732 zt wzrostu kosztow refundacji produktu Inflectra) w 2.
roku analizy - patrz tabela 21. Dla wariantu maksymalnego scenariusza podstawowego,
oszacowany wzrost kosztéw zwigzanych z wprowadzeniem nowego programu lekowe-
go wyniost w 1. roku analizy 13 805 123 zt (w tym 3 321 174 zt wzrostu kosztéw refun-
dacji produktu Inflectra) oraz 33 316 071 zt (w tym 8 015 029 zt wzrostu kosztow re-
fundacji produktu Inflectra) w 2. roku analizy - patrz tabela 22.

Tabela 21. Wyniki - scenariusz podstawowy, wariant minimalny (z RSS).

1.rek 2.rok

26780822 zt 26 780 822 zt

Koszt leku

Scenariusz obecny  Koszt monitorowania i podania leczenia 3801374 =z 3801374 zt

Razem program lekowy 30582196zt 30582 196 zt
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Scenariusz nowy

Zmiana kosztow

VS scenariusz

obecny

Tabela 22. Wyniki - scenariusz podstawowy, wariant maksymalny (z RSS).

Koszt Inflectra

Koszt leku

Koszt monitorowania i podania leczenia
Razem program lekowy

Koszt Inflectra

Koszt leku

Koszt monitorowania i podania leczenia
Razem program lekowy

Koszt Inflectra

7357 325zt
40399 474 zt
5734 458 #t
46133 931 zt
11 098 691 zi
13618 652 zi
1933084 z
15551 736 =zt
3741366 7t

1.rek

7 357 325zt
54 018 125 zt
7 667 542 zt
61 685 667 zt
14 840 057 zt
27 237 303 zt
3866168zt
31103 472 zt
7482732 zt

2.rok

Scenariusz ocbecny

Scenariusz nowy

Zmiana kosztow

VS scenariusz

Koszt leku

Koszt monitorowania i podania leczenia
Razem program lekowy

Koszt Inflectra

Koszt leku

Koszt monitorowania i podania leczenia
Razem program lekowy

Koszt Inflectra

Koszt leku

Koszt monitorowania i podania leczenia

29839838zt
4235582zt
34075421 zt
8197 710 =t
41928 982 zt
5951562zt
47 880 544 zi
11518 883 =zt
12 089 143 =zt
1715980 z

32 187 008 zt
4568 749 zi
36 755 757 zt
8842533 zt
61 361 884 zi
8709944 zt
70 071 828 zt
16 857 561 zt
29174 876 zt
4141195zt

obecny Razem program lekowy 13 805 123 =zt 33316 071 =t
Koszt Inflectra 3321174 zt 8015029zt
3.3.2 Scenariusz minimalny

Dla wariantu minimalnego scenariusza minimalnego, oszacowany wzrost kosztéw zwig-
zanych z wprowadzeniem nowego programu lekowego wyniést w 1. roku analizy 12 897
771 zt (w tym 2 852 931 zt wzrostu kosztow refundacji produktu Inflectra) oraz 25 795
542 zt (w tym 5 705 863 zt wzrostu kosztéw refundacji produktu Inflectra) w 2. roku
analizy - patrz tabela 23. Dla wariantu maksymalnego scenariusza minimalnego, osza-
cowany wzrost kosztow zwigzanych z wprowadzeniem nowego programu lekowego
wyniost w 1. roku analizy 11 151 159 zt (w tym 2 466 588 zt wzrostu kosztéw refunda-
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cji produktu Inflectra) oraz 27 401 848 zt (w tym 6 061 171 zt wzrostu kosztéw refun-
dacji produktu Inflectra) w 2. roku analizy - patrz tabela 24.

Tabela 23. Wyniki - scenariusz minimalny, wariant minimalny (z RSS).

1.rek 2.rok

Scenariusz ocbecny

Koszt leku

Koszt monitorowania i podania leczenia

Razem program lekowy

26780822zt
3801374 zt
30582196 zt

26780 822 zt
3801374zt
30 582 196 zt

Koszt Inflectra 6 764 650 zi 6764 650 zt

Koszt leku 38075397 zt 49 369 973 zt

Koszt monitorowania i podania leczenia 5404 570 z 7 007 765 zi
Scenariusz nowy

Razem program lekowy 43 479 967 =zt 56 377 738 zt

Koszt Inflectra 9617 582 =zt 12 470 513 #zt

Zmiana kosztow

VS scenariusz
obecny

Koszt leku
Koszt monitorowania i podania leczenia
Razem program lekowy

Koszt Inflectra

11294 575 zi
1603196zt
12897 771 =zt
2852931zt

Tabela 24. Wyniki - scenariusz minimalny, wariant maksymalny (z RSS).

1.rek

22589151zt
3206392zt
25 795 542 zt
5705863 zt

2.rok

Koszt leku 29839838zt 32 187 008 zt

Koszt monitorowania i podania leczenia 4235582 =zt 4568 749 zi
Scenariusz obecny

Razem program lekowy 34075421zt 36 755 757 zi

Koszt Inflectra 7 537 336 zt 8130 215 zt

Koszt leku 39604 905 zt 56 182 800 zt

Koszt monitorowania i podania leczenia 5621674 7z 7 974 804 zi

Scenariusz nowy

Razem program lekowy

45226579 zt

64 157 604 zt

Koszt Inflectra 10 003 925 =zt 14 191 386 =t
Koszt leku 9765 067 zt 23 995 792 z1
Zmiana kosztow Koszt monitorowania i podania leczenia 1386091 zt 3406 056 zt

VS SCenariusz
obecny

Razem program lekowy

Koszt Inflectra

11151 159 =zt
2466588 zt

27 401 848 =zt
6061171 zt
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3.33 Scenariusz maksymalny

Dla wariantu minimalnego scenariusza maksymalnego, oszacowany wzrost kosztow
zwigzanych z wprowadzeniem nowego programu lekowego wynidst w 1. roku analizy
18 449 876 zt (w tym 4 796 141 zt wzrostu kosztéw refundacji produktu Inflectra) oraz
36 899 753 zt (w tym 9 592 282 zt wzrostu kosztow refundacji produktu Inflectra) w 2.
roku analizy - patrz tabela 25. Dla wariantu maksymalnego scenariusza maksymalnego,
oszacowany wzrost kosztéw zwigzanych z wprowadzeniem nowego programu lekowe-
go wyniost w 1. roku analizy 16 703 264 zt (w tym 4 342 100 zt wzrostu kosztéw refun-
dacji produktu Inflectra) oraz 39 774 427 zt (w tym 10 339 569 zt wzrostu kosztéw re-
fundacji produktu Inflectra) w 2. roku analizy - patrz tabela 26.

Tabela 25. Wyniki - scenariusz maksymalny, wariant minimalny (z RSS).

Scenariusz ocbecny

Scenariusz nowy

1. rok 2.rok
Koszt leku 26780 822 7zt 26 780 822 zt
Koszt monitorowania i podania leczenia 3801374 =z 3801374 zt

Razem program lekowy 30582196zt 30582 196 zt
Koszt Inflectra 7 950 001 =zt 7 950 001 zt
Koszt leku 42937 375 =zt 59 093927 zi
Koszt monitorowania i podania leczenia 6 094 697 =zt 8388021zt

Razem program lekowy

Koszt Inflectra

49032 072 zt
12 746 142 =zt

67 481 948 zt
17 542 283 =zt

Koszt leku 16 156 553 zt 32313 105zt
Zmiana kosztow Koszt monitorowania i podania leczenia 2293324 7 4586 647 zt
VS scenariusz
obecny Razem program lekowy 18 449 876 =zt 36 899 753 zt

Koszt Inflectra 4796 141 zt 9592 282 zt
Tabela 26. Wyniki - scenariusz maksymalny, wariant maksymalny (z RSS).

1. rok 2.rok

Koszt leku 29839 838 zt 32187 008 =t

Koszt monitorowania i podania leczenia 4235582 zt 4568 749 zi
Scenariusz ocbecny

Razem program lekowy 34075421zt 36 755 757 zi

Koszt Inflectra 8858 083 =zt 9554 850 zt
Scenariusz nowy Koszt leku 44 466 883 =zt 67 017 465 zt
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Zmiana kosztow

VS scenariusz
obecny

Koszt monitorowania i podania leczenia
Razem program lekowy

Koszt Inflectra

Koszt leku

Koszt monitorowania i podania leczenia
Razem program lekowy

Koszt Inflectra

6311802 zt
50778 684 zt
13 200 183 =zt
14 627 044 zi
2076219 zt
16 703 264 =z
4342 100 =zt

9512719zt
76 530 184 zt
19 894 419 =zt
34 830 457 zt
4943970 zt
39774 427 zt

10 339 569 =zt
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4 Podsumowanie i wnioski

Celem analizy byto poréwnanie wptywu na budzet Narodowego Funduszu Zdrowia
obecnego kosztu prowadzenia programu lekowego - Leczenie choroby Lesniowskiego -
Crohna (chLC) (ICD-10 K50) z nowga wersjg tego programu zaktadajgcego wydtuzenie
czasu trwania terapii podtrzymujacej infliksymabem (Inflectra) do 24 miesiecy.

W analizie uwzgledniono koszty refundacji adalimumabu i infliksymabu, koszty podania
lekéw i monitorowania leczenia szacowane w oparciu o dane NFZ (sumy kontraktéw),
strukture zuzycia poszczegolnych lekow w programie (opinia eksperta klinicznego oraz
dane NFZ). Wykorzystano wyniki analizy ekonomicznej szacujgc koszty nowego pro-
gramu w oparciu o dane o modelowanym wzroscie kosztow. Analize wykonano dla
dwaoch wariantéw kosztu infliksymabu - zgodnego z danymi dostarczonymi przez Wnio-
skodawce (wniosek refundacyjny wariant bez RSS), oraz uwzgledniajgcego RSS zapro-
ponowany przez Wnioskodawce (wariant z RSS). Analize wykonano z perspektywy
ptatnika publicznego (NFZ) w horyzoncie dwo6ch kolejnych lat, tj. 2017 i 2018 roku.

Analiza scenariuszowa objeta scenariusz obecny, w ktérym przedstawiono koszty zwig-
zane z finansowaniem obecnego programu lekowego w docelowej populacji w perspek-
tywie kolejnych 2 lat, oraz scenariusze nowe (podstawowy, minimalny i maksymalny}, w
ktérych przedstawiono prognozy wptywu na budzet zwigzane z wprowadzeniem nowe-
go programu lekowego pozwalajgcego wydtuzy¢ terapie podtrzymujgca infliksymabem
do 24 miesiecy. Definicje poszczegélnych nowych scenariuszy (podstawowego, mini-
malnego i maksymalnego) roznig sie parametrami wielkosci populacji kwalifikujgcej sie
do leczenia podtrzymujacego w 2 roku analizy (odsetek pacjentéw z odpowiedzia po
roku leczenia oraz odsetek pacjentéw leczonych infliksymabem). Analizy wykonano w
dwoéch wariantach - minimalnym i maksymalnym réznigcymi sie prognoze liczebnosci
populacji kwalifikowanej do leczenia biologicznego w programie lekowym (obecnym i
nowych). Szacowanie liczebnos$ci populacji docelowej oparto na danych sprawozdaw-
czych NFZ z lat 2008-2015.

W ponizszym podsumowaniu, zaprezentowano wyniki dla szacunkéw uwzgledniajagcych
RSS, poniewaz te wyniki sg najbardziej prawdopodobne tj. operujg na rzeczywistych
danych sprzedazowych publikowanych przez NFZ oraz cenie, w jakiej dostepny bedzie
preparat Inflectra. Nalezy podkreslié, ze szacunki dla 2-go roku refundacji sg prawdopo-
dobnie zawyzZone co wynika z konserwatywnego podejscia, adaptujacego dane z 1 roku
analizy ekonomicznej, w ktorym réznice miedzy obecnym a nowym programem leko-
wym s3 najwieksze.

Dla wariantu minimalnego scenariusza podstawowego, oszacowany wzrost kosztow
zwigzanych z wprowadzeniem nowego programu lekowego wyniést w 1. roku analizy
15 551 736 zt (w tym 3 741 366 zt wzrostu kosztéw refundacji produktu Inflectra) oraz
31103 472 zt (w tym 7 482 732 zt wzrostu kosztéow refundacji produktu Inflectra) w 2.
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roku analizy. Dla wariantu maksymalnego scenariusza podstawowego, oszacowany
wzrost kosztéw zwigzanych z wprowadzeniem nowego programu lekowego wyniést w
1. roku analizy 13 805 123 zt (w tym 3 321 174 zt wzrostu kosztow refundacji produktu
Inflectra) oraz 33 316 071 zt (w tym 8 015 029 zt wzrostu kosztéw refundacji produktu
Inflectra) w 2. roku analizy.

Dla wariantu minimalnego scenariusza minimalnego, oszacowany wzrost kosztéw zwig-
zanych z wprowadzeniem nowego programu lekowego wynidst w 1. roku analizy 12 897
771 zt (w tym 2 852 931 zt wzrostu kosztow refundacji produktu Inflectra) oraz 25 795
542 7t (w tym 5 705 863 zt wzrostu kosztéw refundacji produktu Inflectra) w 2. roku
analizy. Dla wariantu maksymalnego scenariusza minimalnego, oszacowany wzrost
kosztéw zwigzanych z wprowadzeniem nowego programu lekowego wynidst w 1. roku
analizy 11 151 159 zt (w tym 2 466 588 zt wzrostu kosztow refundacji produktu Inflec-
tra) oraz 27 401 848 zt (w tym 6 061 171 zt wzrostu kosztow refundacji produktu
Inflectra) w 2. roku analizy.

Dla wariantu minimalnego scenariusza maksymalnego, oszacowany wzrost kosztow
zwigzanych z wprowadzeniem nowego programu lekowego wyniést w 1. roku analizy
18 449 876 zt (w tym 4 796 141 zt wzrostu kosztéw refundacji produktu Inflectra) oraz
36 899 753 z (w tym 9 592 282 zt wzrostu kosztéw refundacji produktu Inflectra) w 2.
roku analizy. Dla wariantu maksymalnego scenariusza maksymalnego, oszacowany
wzrost kosztéw zwigzanych z wprowadzeniem nowego programu lekowego wyniést w
1. roku analizy 16 703 264 zt (w tym 4 342 100 zt wzrostu kosztow refundacji produktu
Inflectra) oraz 39 774 427 zt (w tym 10 339 569 zt wzrostu kosztéw refundacji produk-
tu Inflectra) w 2. roku analizy.

Podsumowujgc, analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego wskazuje, ze w pierw-
szym roku od wprowadzenia nowego programu lekowego szacowany wzrost kosztow
wyniesie od okoto 12,9 mln zt do 18,5 mln zt oraz od okoto 25,8 mln zt do 39,8 mln zt w
drugim roku.
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Aneks 1. Sumaryczna kwota kontraktu dla produktu - pro-
gram lekowy

Tabela 27. Sumaryczna kwota kontraktu dla programu lekowego - leczenie choroby Le-
Sniowskiego-Crohna (chLC).

Dolnoslaskie

EUROMEDICARE" SZPITAL SPECJALISTYCZNY Z PRZYCHODNIA 37 232,00 16 484,00
"MIEDZIOWE CENTRUM ZDROWIA" S.A, W LUBINIE 11 700,00 11 180,00

UNIWERSYTECKI SZPITAL KLINICZNY IM. JANA MIKULICZA-RADECKIEGO WE
WROCEAWIU 27 300,00 39 572,00

4 WO[SKOWY SZPITAL KLINICZNY Z POLIKLINIKA SAMODZIELNY PUBLICZNY

ZAKEAD OPIEKI ZDROWOTNE] WE WROCEAWIU 416,00 234,00
SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY NR 1 WE WROCEAWIU 68 328,00 76 648,00
WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY IM.] GROMKOWSKIEGO 29952,00 29 016,00
Kujawsko-Pomorskie
SZPITAL UNIWERSYTECKI NR 1 IM. DR. ANTONIEGO [URASZA W BYDGOSZCZY 30 004,00 33 748,00
CENTRUM DIAGNOSTYCZNO - LECZNICZE "BARSKA" SP. Z 0.0. 30836,00 35 360,00
REGIONALNY SZPITAL SPECJALISTYCZNY IM. DR WEADYSEAWA BIEGANSKIEGO W 20 644,00 30 004,00
GRUDZIADZU
SZPITAL UNIWERSYTECKI NR 2 IM. DR JANA BIZIELA W BYDGOSZCZY 214 058,00 240 838,00
Lubelskie
UNIWERSYTECKI SZPITAL DZIECIECY W LUBLINIE 18 096,00 18 720,00
SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL WO]EWODZKI IM. PAPIEZA JANA PAWEA ITW 28 080,00 35 776,00
ZAMOSCIU
SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY NR 4 W LUBLINIE 112 810,75 87 984,00
WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY IM. STEFANA KARDYNAEA 43 316.00 42 432.00
WYSZYNSKIEGO SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKEAD OPIEKI ZDROWOTNE] ’ ’
Lubuskie
WIELOSPEC[ALISTYCZNY SZPITAL WOJEWODZKI W GOI%ZOWIE WLKP. SPOLKA 7 19 760,00 30 940,00
OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA
WIELOSPECJALISTYCZNY SZPITAL W NOWE] SOLI 6 084,00 6 968,00
Ladzkie
SP Z0Z UNIWERSYTECKI SZPITAL KLINICZNY IM.WO[SKOWE] AKADEMII 224 172,00 162 032,00

MEDYCZNE] UM W LODZI - CENTRALNY SZPITAL WETERANOW
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SP ZOZ UNIWERSYTECKI SZPITAL KLINICZNY NR 4 IM. MARII KONOPNICKIE]
UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO W LODZI 36920,00 27 404,00

SAMODZIELNY SZPITAL WO[EWODZKI IM. MIKOEAJA KOPERNIKA W PIOTRKOWIE
TRYBUNALSKIM 10 400,00 11 544,00

SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKEAD OPIEK]I ZDROWOTNE] UNIWERSYTECKI

SZPITAL KLINICZNY NR 1 IM. NORBERTA BARLICKIEGO UNIWERSYTETU MEDYCZ 152776,00 161876,00
INSTYTUT CENTRUM ZDROWIA MATKI POLKI 42 068,00 44 304,00
Matopolskie
SZPITAL DZIECIECY 76 440,00 74 152,00
SWSZKZP SPZOZ - SZPITAL 13 156,00 9 412,00
UNIWERSYTECKIE LECZNICTWO SZPITALNE 227 551,64 238 316,00
Mazowieckie
WO[SKOWY INSTYTUT MEDYCZNY 75 225,00 50 443,04
MAZOWIECKI SZPITAL BRODNOWSKI W WARSZAWIE SP. Z 0.0. 66 555,00 47 277,00

SZPITAL KOLEJOWY IM. DR MED. WEODZIMIERZA ROEFLERA W PRUSZKOWIE 0.00 612.00
SPOLKA 7Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA ’ ’

SZPITAL BIELANSKI IM.KSJERZEGO POPIELUSZKI SAMODZIELNY PUBLICZNY

ZAKEAD OPIEKI ZDROWOTNE] O S R
CENTRUM ONKOLOGII - INSTYTUT IM. MARII SKEODOWSKIE[-CURIE 97 308,00 86 904,00
CENTRALNY SZPITAL KLINICZNY MSW W WARSZAWIE 434 469,00 490 773,00
SAMODZIELNY PUBLICZNY DZIECIECY SZPITAL KLINICZNY 100 444,59 90 525,00
INSTYTUT "POMNIK - CENTRUM ZDROWIA DZIECKA" W WARSZAWIE 126 735,00 131 682,00
Opeolskie
SZPITAL WOJEWODZKI W OPOLU - SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKEAD OPIEKT
ZDROWOTNE] 37 492,00 46 800,00
Podkarapackie
WOJEWODZKI SZPITAL PODKARPACK] IM. JANA PAWELA I1'W KROSNIE 66 774,00 11 076,00
WOJEWODZKI SZPITAL IM. SW.OJCA PIO W PRZEMYSLU 8 424,00 8 476,00
KLINICZNY SZPITAL WOJTEWODZKI NR 2 IM. SW. JADWIGI KROLOWE] W
RZESZOWIE 3557300 139412,00
Podlaskie
SZPITAL WOJEWODZKI IM. DR. LUDWIKA RYDYGIERA W SUWALKACH 52 879,51 58 604,00
UNIWERSYTECKI DZIECIECY SZPITAL KLINICZNY IM. L. ZAMENHOFA W 0.00 5200
BIALYMSTOKU ’ ’
SP ZOZ WOJEWODZKI SZPITAL ZESPOLONY IM. [. SNIADECKIEGO 20 040,80 19 760,00
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UNIWERSYTECKI SZPITAL KLINICZNY W BIALYMSTOKU 780,00 52,00
Pomorskie
UNIWERSYTECKIE CENTRUM KLINICZNE 20 736,00 33 840,00
SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNE] MINISTERSTWA SPRAW
. I 54 096,00 52 896,00
WEWNETRZNYCH W GDANSKU
SZPITAL IM. MIKOLAJA KOPERNIKA 62 305,52 70 081,68
Slgskie
SZPITAL WOJEWODZKI W BIELSKU-BIALE] 106 184,00 120 016,00
ZESPOL PORADNI SPECJALISTYCZNYCH "CORPORA-MED" S.C. 147 004,00 154 336,00
SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY NR 6 SLASKIEGO UNIWERSYTETU 46 072.00 55 172.00
MEDYCZNEGO W KATOWICACH GORNOSLASKIE CENTRUM ZDROWIA DZIECKA ’ ’
SP CENTRALNY SZPITAL KLINICZNY IM.PROF. KORNELA GIBINSKIEGO SLASKIEGO
A 68 328,00 83 044,00
UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO W KATOWICACH
H-T. CENTRUM MEDYCZNE SPOEKA 7 OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA
SPOLKA KOMANDYTOWA 18044,00 22724,00
SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY NR 1 IM PROF. STANISEAWA 62 348,00 55 536,00

SZYSZKO SUM W KATOWICACH

Swigtokrzyskie
ZESPOL OPIEKI ZDROWOTNE] W KONSKICH 105 300,00 80 132,00

Warminisko-Mazurskie

WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY W OLSZTYNIE 126 204,00 62 556,00

WOJEWODZKI SPECJALISTYCZNY SZPITAL DZIECIECY IM. PROF. DR STANISEAWA

POPOWSKIEGO W OLSZTYNIE 9360,00 11 388,00
Wielkopolskie

SZPITAL KLINICZNY IM. HELIODORA SWIECICKIEGO UNIWERSYTETU
MEDYCZNEGO IM. KAROLA MARCINKOWSKIEGO W POZNANIU 155792,00 160.004,00
SZPITAL KLINICZNY IM. KAROLA JONSCHERA UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO IM. 47 736,00 50 908,00

KAROLA MARCINKOWSKIEGO W POZNANIU

Zachodnicpemerskie

SAMODZIELNY PUBLICZNY SPECJALISTYCZNY ZAKEAD OPIEK]I ZDROWOTNE] 18 304,00 17 420,00
"ZDROJE"
SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY NR 1 IM. PROF.TADEUSZA
SOKOLOWSKIEGO PUM 62296,00 53 768,00
SAMODZIELNY PUBLICZNY WOJEWODZKI SZPITAL ZESPOLONY 48 152,00 62 036,00
SUMA 3 748 350,60 3801 373,72
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Aneks 2. Sumaryczna kwota kontraktu dla produktu - leki w
programie lekowym

Tabela 28. Sumaryczna kwota kontraktu dla lekéw w programie lekowym - leczenie
choroby Lesniowskiego-Crohna (chLC).

Dolno$laskie

"EUROMEDICARE" SZPITAL SPECJALISTYCZNY Z PRZYCHODNIA 245 650,00
"MIEDZIOWE CENTRUM ZDROWIA" S.A. W LUBINIE 80 087,00
UNIWERSYTECKI SZPITAL KLINICZNY IM. [ANA MIKULICZA-RADECKIEGO WE WROCEAWIU 217 780,00

4 WO[SKOWY SZPITAL KLINICZNY Z POLIKLINIKA SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKEAD OPIEKI

ZDROWOTNE] WE WROCLAWIU AR
SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY NR 1 WE WROCEAWIU 175 210,00
WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY IM.J.GROMKOWSKIEGO 158 421,00
Kujawsko-Pomaorskie
SPZ0Z 10 WOJSKOWY SZPITAL KLINICZNY Z POLIKLINIKA 0,00
SZPITAL UNIWERSYTECKI NR 1 IM, DR, ANTONIEGO JURASZA W BYDGOSZCZY 115 707,30
CENTRUM DIAGNOSTYCZNO - LECZNICZE "BARSKA"SP. Z 0.0. 278 000,00
REGIONALNY SZPITAL SPECJALISTYCZNY IM. DR WELADYSEAWA BIEGANSKIEGO W GRUDZIADZU 153 000,00
SZPITAL UNIWERSYTECKI NR 2 IM. DR JANA BIZIELA W BYDGOSZCZY 2 540 000,00
Lubelskie
UNIWERSYTECKI SZPITAL DZIECIECY W LUBLINIE 40 110,00
SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL WOJEWODZKI IM. PAPIEZA [ANA PAWLA TI1 W ZAMOSCIU 98 389,72
SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY NR 4 W LUBLINIE 690 000,00
WOJEWODZII SZPITAL SPECJALISTYCZNY IM. STEFANA KARDYNALA WYSZYNSKIEGO 179976.00
SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKEAD OPIEK]I ZDROWOTNE] ’
Lubuskie
WIELOSPECJALISTYCZNY SZPITAL WOJEWODZKI W GORZOWIE WLKP. SPOLKA Z OGRANICZONA 329 453.00
ODPOWIEDZIALNOSCIA ’
WIELOSPECJALISTYCZNY SZPITAL W NOWE] SOLI 50 090,00
Ladzkie
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SP ZOZ UNIWERSYTECKI SZPITAL KLINICZNY IM.WO[SKOWE] AKADEMII MEDYCZNE] UM W £ODZI -

CENTRALNY SZPITAL WETERANOW 1029 341,00
SP ZOZ UNIWERSYTECKI SZPITAL KLINICZNY NR 4 IM. MARI] KONOPNICKIE] UNIWERSYTETU 101 496.00
MEDYCZNEGO W £ODZI1 ’
SAMODZIELNY SZPITAL WOJEWODZKI IM. MIKOLAJA KOPERNIKA W PIOTRKOWIE TRYBUNALSKIM 122 267,00
SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKEAD OPIEKI ZDROWOTNE] UNIWERSYTECKI SZPITAL KLINICZNY NR 1079 209.00
1 IM. NORBERTA BARLICKIEGO UNIWERSYTETU MEDYCZ ’
INSTYTUT CENTRUM ZDROWIA MATKI POLKI 218 000,00
Matopolskie
SZPITAL DZIECIECY 12,00
SWSZKZP SPZ0OZ - SZPITAL 1 246 402,00
UNIWERSYTECKIE LECZNICTWO SZPITALNE 121 075,00
Mazowieckie
WOJSKOWY INSTYTUT MEDYCZNY 463 866,00
MAZOWIECK] SZPITAL BRODNOWSKI W WARSZAWIE SP. Z 0.0. 241 989,00
SZPITAL KOLE[OWY IM. DR MED. WLODZIMIERZA ROEFLERA W PRUSZKOWIE SPOLKA 7 612.00
OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA ’
SZPITAL BIELANSKI IM.KS.JERZEGO POPIELUSZKI SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKEAD OPIEKI 192 920.00
ZDROWOTNE] ’
CENTRUM ONKOLOGII - INSTYTUT IM. MARII SKEODOWSKIE[-CURIE 845 964,00
CENTRALNY SZPITAL KLINICZNY MSW W WARSZAWIE 4 635 503,00
SAMODZIELNY PUBLICZNY DZIECIECY SZPITAL KLINICZNY 144 312,00
INSTYTUT "POMNIK - CENTRUM ZDROWIA DZIECKA" W WARSZAWIE 422 092,00
Opelskie
SZPITAL WOJEWODZKI W OPOLU - SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKEAD OPIEKI ZDROWOTNE] 433 399,00
Podkarapackie
WOJEWODZKI SZPITAL PODKARPACKI IM. JANA PAWLA 11 W KROSNIE 316 996,00
WOJEWODZKI SZPITAL IM. SW.O[CA P10 W PRZEMYSLU 75 323,00
KLINICZNY SZPITAL WOJEWODZKI NR 2 IM. SW. JADWIGI KROLOWE] W RZESZOWIE 1 387 705,00
Podlaskie
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SZPITAL WO[EWODZKI IM. DR. LUDWIKA RYDYGIERA W SUWALKACH 258 356,63
UNIWERSYTECKI DZIECIECY SZPITAL KLINICZNY IM. L. ZAMENHOFA W BIALYMSTOKU 9712,18
SP Z0OZ WO[EWODZKI SZPITAL ZESPOLONY IM. [. SNIADECKIEGO 212 382,00
UNIWERSYTECKI SZPITAL KLINICZNY W BIALYMSTOKU 31 252,13
Pamorskie
UNIWERSYTECKIE CENTRUM KLINICZNE 107 934,00

SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKXAD OPIEKI ZDROWOTNE] MINISTERSTWA SPRAW

< 425 228,00
WEWNETRZNYCH W GDANSKU ’
SZPITAL IM. MIKOEAJA KOPERNIKA 396 587,00
Slgskie
SZPITAL WOJEWODZKI W BIELSKU-EIALE] 744 320,00
ZESPOL PORADNI SPECJALISTYCZNYCH "CORPORA-MED" 5.C. 810903,00
SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY NR 6 SLASKIEGO UNTWERSYTETU MEDYCZNEGO W 130 921.00
KATOWICACH GORNOSLASKIE CENTRUM ZDROWIA DZIECKA ’
SP CENTRALNY SZPITAL KLINICZNY IM.PROF. KORNELA GIBINSKIEGO SLASKIEGO UNIWERSYTETU 453 932,00
MEDYCZNEGO W KATOWICACH ’
H-T. CENTRUM MEDYCZNE SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA SPOLKA 246 543.00
KOMANDYTOWA ’
SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY NR 1 IM PROF. STANISEAWA SZYSZKO SUM W 181978.00
KATOWICACH ’
Swigtokrzyskie
ZESPOL OPIEKI ZDROWOTNE] W KONSKICH 729 910,00
Warminisko-Mazurskie
WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY W OLSZTYNIE 607 000,00
a 34 500,00
WOJEWODZKI SPECTALISTYCZNY SZPITAL DZIECIECY IM. PROF. DR STANISEAWA POPOWSKIEGO W
OLSZTYNIE
Wielkopolskie
SZPITAL KLINICZNY IM. HELIODORA SWIECICKIEGO UNIWERSYTETU MEDYCZNE GO IM. KAROLA 1 548 614.00
MARCINKOWSKIEGO W POZNANIU ’
SZPITAL KLINICZNY IM. KAROLA J[ONSCHERA UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO IM. KAROLA 178 325.00

MARCINKOWSKIEGO W POZNANIU

Zachodnicpemerskie
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SAMODZIELNY PUBLICZNY SPECJALISTYCZNY ZAKXAD OPIEKI ZDROWOTNE] "ZDROJE" 71 306,00
SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY NR 1 IM. PROF.TADEUSZA SOKOLOWSKIEGO PUM 398 217,00
SAMODZIELNY PUBLICZNY WOJEWODZKI SZPITAL ZESPOLONY 320886,00

SUMA 2678082196
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Infliksymab (Inflectra®) w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna - analiza wplywu na budzet

Aneks 3. Minimalne wymagania wobec analiz HTA

I Analiza wpiywu na budzet

Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacii:
obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana 211
1 technologia moze by¢ zastosowana, o

docelowej, wskazanej we wniosku, 2.1.2
w ktarej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana? 2.1.3
Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w
2 ktdrej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy 2.1.4
I zatozeniu, wydania decyzji o objeciu refundacjg?
Czy zawiera oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow
srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow
3 w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z 3.1
wyszczegolnieniem skladowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje?
Czy zawiera iloSciowa prognoze rocznych wydatkow
srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie
pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z
4 wyszczegolnieniem skltadowej wydatkow stanowiacej 3.2,3.3 Scenariusze obecne
refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy zatozeniu,
ze minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o
objeciu refundacjg?

Czy zawiera iloSciowa prognoze rocznych wydatkow
podmiotu zobowiazanego do finansowania Swiadczen ze
srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie

5 pacjentow W st.ani.e klinicznym \vaskazamfm we Wnic.)sku., 7 3233 S cenariusze Howe
wyszczegolnieniem skltadowej wydatkow stanowiacej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy zatozeniu,
ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o
objeciu refundacja?

Czy zawiera oszacowanie dodatkowych wydatkéw srodkow

publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w

stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiacych 3233
réznice pomiedzy prognozami, o ktdrych mowa w pkt. 415, -

z wyszczegolnieniem skladowej wydatkow stanowiacej
refundacje ceny wnioskowanej technologii?

Czy zawiera minimalny i maksymalny wariant oszacowania, 3.2.2,3.2.3

o ktorym mowa w pkt. 67 3.3.2,3.33

Czy zawiera zestawienie tabelaryczne wartosci, na

podstawie ktorych dokonano oszacowan?

I Czy zawiera wyszczegolnienie zatozen, na podstawie

2 metody

ktarych dokonano oszacowan, w szczegdlnosci zatozen 9.97
dotyczacych kwalifikacji wnioskowanej technologii do "

grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu?
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Analiza wpiywi na budzet

. . e Dokument
Czy zawiera dokument elektroniczny, umozliwiajgcy

powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktorych Tak
uzyskano oszacowania oraz prognozy?

dostarczony w
postaci odrebnego
arkusza Excel.

Czy oszacowania i prognozy dokonywane sa w horyzoncie Zatozono 2-letni
czasowym wlasciwym dla analizy wplywu na budzet (nie 2 lata horyzont czasowy
krotszy niz 2 lata)? analizy.

Czy oszacowania oraz prognozy dokonano na podstawie

i = o N tak Dane NFZ
oszacowan rocznej liczebnosci populaciji?
Czy jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych
Y] , : - P - . .ryg .y Regresja liniowa
oszacowan rocznej liczebnosci populacji analiza zawiera _
_ X _ tak {wariant
dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano w
maksymalny)

oparciu o inne?
Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, to czy
oszacowania i prognozy {pkt. 1-7), zostaly przedstawione w nastepujacych wariantach:
z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka,
bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka?

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacija
obejmuja utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowe;j,
analiza zawiera wskazanie dowoddow spelnienia wymagan
ustawowych?

3.3

3.2

Nie dotyczy

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacija
obejmuja kwalifikacje do wspolnej, istniejacej grupy 27
limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie ’
dowoddéw spelnienia wymagan ustawowych?
Ogolne adnotacje
Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych i racjonalizacyjna zawieraja:

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacii,

z zachowaniem stopnia szczegolowosci, umozliwiajacego  PiSmiennictwo
jednoznaczng identyfikacje kazdej wykorzystanej publikacji,
wskazanie innych Zrédet informacji zawartych w analizach,

w szczegolnosc aktéw prawnych oraz danych osobowych

autoréw niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i
opinii?

PiSmiennictwo
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Spis Tabel

Tabela 1. Problem decyzyjny.....
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Rycina 1. Regresja liczby 0séb leczonych w ramach obecnego programu lekowego w latach
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