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ANALIZA WPLYWU NA BUDZET LECZENIA NIESWOISTYCH CHOROB ZAPALNYCH JELIT

Nieswoiste choroby
zapalne jelit

wprowadzenie

Nieswoiste choroby zapalne jelit (NChZJ), obejmujace chorobe Le$niowskiego-Crohna
(ChLC) oraz wrzodziejace zapalenie jelita grubego (WZJG), stanowia wazny, narastajacy
problem medyczny i wiaza sie z konsekwencjami spolecznymi i ekonomicznymi. NChZJ
wystepuja na calym $wiecie, jednak najwieksza zachorowalno$é dotyczy rozwinietych
krajow Europy Zachodniej, Ameryki Poinocnej i Australii. Poczatek objawow tych chordb
przypada w wiekszosci przypadkow na okres produkeyjny, chociaz zachorowanie moze
nastgpi¢ rowniez w okresie dziecinstwa, a takze w wieku podeszlym. NChZJ wystepuja
u ok. 3 mln ludzi w Europie [1]. W Polsce liczba chorych jest szacowana na kilkadziesiat
tys. os6b i gwaltownie wzrasta w ostatnich latach [1, 2]. Choroby te charakteryzuja sie
przewleklym, nawrotowym przebiegiem i w znaczacy sposoéb wplywaja na jako$c¢ zycia
pacjentoéw oraz ich zdrowie psychiczne i fizyczne. Ogélne zle samopoczucie oraz bolesne
objawy choroby, szczegdlnie w przypadku niewlasciwego leczenia, wplywaja negatywnie
na codzienne funkcjonowanie chorych, ograniczajac uczestniczenie w zyciu rodzinnym,

zawodowym czy spotecznym.

Choroba Le$niowskiego-Crohna (ChLC) cechuje sie nawracajacym stanem zapalnym
jelit, najczesciej w konicowym odcinku jelita cienkiego lub na poczatku jelita grubego.
Najczestszymi objawami ChLC sa: przewlekla biegunka, utrata masy ciala, goraczka i bol
brzucha. W przebiegu choroby wystapi¢ moga przetoki i zwezenia jelit, czesto wymagaja-
ce interwencji chirurgicznej. U ponad 50% chorych interwencja chirurgiczna konieczna
jest w ciggu pierwszych 10 lat od rozpoznania, co najmniej raz w ciggu 20 lat choroby
interwencji wymaga 80% chorych [3, 4]. Ponadto, oprocz objawdw ze strony przewodu
pokarmowego, u chorych wystapi¢ moga objawy pozajelitowe dotyczace oczu, watroby
i drog zolciowych, skory, ukladu nerwowego, serca, uktadu krwiotworczego i naczy-
niowego, trzustki czy uktadu kostno-stawowego [1, 3, 5]. Wskaznik zapadalno$ci na
ChLC w Europie wynosi 12,7 zachorowan / 100 tys. mieszkancow [1]. Zgodnie z dany-

mi NFZ liczba pacjentéw ogéltem (unikalne numery PESEL) z rozpoznaniem gtéwnym
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lub wspolistniejgcym ChLC (ICD-10: K50.1) wynosita w latach 2017-2019 okolo 25,5 tys.
chorych [6]. Choroba wystepuje z podobng czestoscig u obu plei, najczes$ciej miedzy
15. a 35 rokiem zycia, u ok. 20-25% chorych objawy wystepuja przed ukonczeniem 18.
roku zycia [3]. Dane z Krajowego Rejestru Choroby Le$niowskiego-Crohna wskazuja, iz

70% chorych w momencie rozpoznania choroby jest w wieku ponizej 35. roku zycia [2].

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego (WZJG) jest réwniez przewlekla chorobg zapalna
jelita, ale w jej przypadku stan zapalny wystepuje wylacznie w jelicie grubym. Pierw-
szym i najczestszym objawem jest biegunka z domieszka $luzu i krwi. W lagodnej
postaci choroby oprocz krwistej biegunki, pojawia¢ moga sie takze kurczowe boéle brzu-
cha i uczucie parcia na stolec. Ciezka postaé choroby wystepuje u ok. 10% pacjentéw
i charakteryzuje sie nasileniem objawow. W aktywnym zapaleniu calej okreznicy krwa-
wienie jest znaczne, a liczba stolcdéw moze dochodzi¢ do 20 na dobe [7]. Moga temu
towarzyszy¢ bole brzucha, goraczka, odwodnienie, niedozywienie i objawy niedokrwi-
stoSci. U czeéci pacjentow wystepuja ponadto tzw. objawy i powiklania pozajelitowe,
obejmujace najczesciej zmiany stawowe oraz skorne [1, 7, 8]. Najpowazniejszym, odle-
glym skutkiem WZJG jest rak jelita grubego — u pacjentow chorych na WZJG ryzyko
zachorowania na raka okreznicy jest do 20 razy wieksze niz w ogoblnej populacji i siega
ok. 2% po 10 latach trwania choroby, 7% po 20 latach i az 18% po 30 latach [7]. Wskaz-
nik zapadalno$ci na WZJG w Europie wynosi 24,3 zachorowan / 100 tys. mieszkancow
[1]. Wrzodziejace zapalenie jelita grubego o umiarkowanym nasileniu dotyczy okolo
30% chorych, natomiast ciezka posta¢ choroby obejmuje okolo 10% chorych. W 2018 .
ogolna liczba dorostych chorych na WZJG w Polsce wynosita 66 135 os6b [9]. Choroba
dotyka najczeSciej osd6b w wieku 20—40 lat, czeSciej mezczyzn niz kobiet [4, 7]. Ponad

20% chorych po 25 latach z choroba wymaga kolektomii (usuniecia jelita grubego) [4].
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Leczenie nieswoistych
chorob zapalnych jelit

Celem leczenia NChZJ jest osiagniecie remisji klinicznej oraz wygojenia zmian zapal-
nych (trwala, gteboka remisja) i utrzymanie remisji, zminimalizowanie liczby zaostrzen
oraz zmniejszenie ryzyka wystapienia powiklan. Przy wyborze leczenia nalezy kie-
rowac sie aktywno$cia choroby, lokalizacja zmian jelitowych, obecno$cia powiklan,
wystepowaniem objawdw pozajelitowych oraz odpowiedzia na dotychczasowa terapie.
W wytycznych podnoszona jest takze kwestia wystepowania czynnikéw ryzyka ciezkie-
go przebiegu choroby, ktére powinny by¢ zawsze brane pod uwage przy planowaniu
strategii postepowania terapeutycznego. W leczeniu NChZJ kluczowa jest indywiduali-
zacja podej$cia do leczenia u konkretnego chorego poprzez dostosowanie formy i stop-

nia agresywnosci leczenia [5, 8, 10, 11].

Zgodnie z wytycznymi European Crohn’s and Colitis Organisation (ECCO 2019 [10])
oraz Grupy Roboczej Konsultanta Krajowego w dziedzinie Gastroenterologii i Polskiego
Towarzystwa Gastroenterologii (PTG-e 2012 [5]) lekami pierwszego wyboru w osiaga-
niu remisji w chwili rozpoznania ChLC, szczegblnie w przypadku postaci umiarkowanej
do ciezkiej, sa doustne steroidy o dzialaniu ukladowym. W przypadku steroidoodpor-
noSci, streroidozalezno$ci lub nietolerancji steroidow nalezy zastosowac leki immu-
nosupresyjne z grupy tiopuryn (azatiopryna) lub preparaty anty-TNF, takie jak ada-
limumab (ADA), infliksymab (INF), w monoterapii lub w skojarzeniu. Wcze$niejsze
wlaczenie leku anty-TNF powinno by¢ rozwazone u pacjentow z czynnikami ryzyka
ciezkiego przebiegu. Nieskuteczno$¢ lub nietolerancja lekéw immunosupresyjnych
sq wskazaniem do zastosowania preparatow anty-TNF [5, 10]. W wytycznych ECCO
2019 w przypadku niepowodzenia leczenia standardowego wymieniany jest dodatkowo
ustekinumab (UST) i wedolizumab (WED) [10]. W przypadku nieskutecznos$ci jedne-
go z inhibitoréw TNF-alfa, zaleca sie rozwazy¢ rozpoczecie podawania alternatywnego

leku tej grupy [5] lub zastosowanie wedolizumabu lub ustekinumabu [10]. W leczeniu
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podtrzymujacym zaleca sie podanie tych samych lekéw, ktore skutecznie zastosowano

w celu wywolania remisji klinicznej [10].

Do lekéw pierwszego wyboru w terapii wszystkich postaci WZJG wskazywanych przez
wytyczne ECCO 2017 [11] oraz PTG-e 2013 [8] zalicza sie kwas 5-aminosalicylowy
(5-ASA, np. mesalazyna lub sulfasalazyna) w postaci doodbytniczej i/lub doustnej (nasi-
lenie tagodne i umiarkowane choroby), a takze steroidy (np. prednizon lub prednizo-
lon) o dzialaniu miejscowym lub ukladowym w przypadku nasilenia umiarkowanego do
ciezkiego. W przypadku nieskuteczno$ci leczenia 5-ASA, streroidoopornoéci, steroido-
zaleznoSci lub ciezkiego przebiegu choroby nalezy zastosowac leki immunosupresyjne
z grupy tiopuryn (azatiopryna, 6-merkaptopuruna) lub preparaty anty-TNF (w mono-
terapii lub skojarzeniu). W przypadku braku odpowiedzi na leczenie standardowe nale-
zy rozwazy¢ zastosowanie terapii cyklosporyna lub anty-TNF [8, 11]. Leczenie z zasto-
sowaniem WED jest rekomendowane w ramach wytycznych ECCO 2017 zaréwno po
niepowodzeniu leczenia standardowego w 1. linii leczenia biologicznego, jak i po niepo-
wodzeniu leczenia lekiem anty-TNF [11]. Analogicznie jak w wytycznych leczenia ChLC,
w leczeniu podtrzymujacym WZJG zaleca sie zastosowanie tych samych lekéw, ktore
pozwolily na uzyskanie remisji w leczeniu indukujgcym [8, 11]. Przytaczane wytyczne
nie odnosza sie do kwestii stosowania UST oraz tofacytynibu (TOFA). Nalezy jednak
zaznaczyC, ze substancje te zostaly zarejestrowane w leczeniu WZJG po opublikowa-
niu wytycznych ECCO 2017 oraz PTG-e 2013 (TOFA w maju 2018, UST w lipcu 2019)
w zwiazku z czym w oczywisty sposob nie zostaly w nich uwzglednione. Sg natomiast
zalecane do stosowania u chorych na WZJG o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego
przez najnowsze opublikowane wytyczne American Gastroenterological Association
(AGA 2020 [12]) oraz British Society of Gastroenterology (BSG 2019 [13]). Aktualnie
trwajq prace zwiazane z aktualizacja wytycznych ECCO w zakresie WZJG [14].

Obecnie zwraca sie uwage takze na profil bezpieczenstwa stosowanych terapii. Wytycz-
ne American College of Gastroenterology z roku 2019 (ACG 2019 [15]) dotyczace lecze-
nia dorostych chorych z WZJG wskazuja, ze w ramach podejmowanej strategii terapeu-
tycznej w pierwszej kolejnosci warto stosowac terapie lekami dzialajacymi selektywnie,
aktywnymi wylacznie w obrebie zmian chorobowych w jelitach (do tej grupy lekéw
nalezy m.in. wedolizumab), przed lekami o dzialaniu og6lnoustrojowym. Zalecenie to
dotyczy szczegblnie niektorych grup chorych, np. starsi chorzy lub chorzy z wysokim

ryzykiem wystepowania zakazen).
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Dostep do leczenia
biologicznego w Polsce

W ostatnich latach w Polsce wachlarz terapii biologicznych, ktérych finansowanie
odbywa sie w ramach programow lekowych, stale sie poszerza. Ich zapisy okreslaja
precyzyjnie kryteria kwalifikacji leczenia, dawkowanie i sposéb podawania lekow, czas
trwania leczenia i kryteria wylgczenia z programu oraz badania diagnostyczne koniecz-
ne do kwalifikacji i monitorowania leczenia w programie, tym samym $cile definiuja
populacje chorych, ktorzy moga skorzystaé z danego leczenia i umozliwiaja kontrole
wydatkow refundacyjnych. Programy lekowe spelniaja istotng role w procesie terapeu-
tycznym, zapewniajac leczenie z zastosowaniem innowacyjnych, wysoko kosztowych
terapii. Jednak niejednokrotnie bardzo restrykcyjne kryteria kwalifikacji lub dodatko-
we ograniczenia mozliwo$ci leczenia w programach powoduja, ze pomimo refundacji

kolejnych lekdéw biologicznych, ich dostepnoéc dla chorych jest nadal ograniczona.

Pacjenci z NChZJ maja dostep do leczenia biologicznego w nastepujacych programach
lekowych:

» Leczenie choroby Le$niowskiego-Crohna (ICD-10 K50) — program lekowy B.32,

» Leczenie pacjentobw z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego (WZJG)
(ICD-10 K51) — program lekowy B.55.

Aktualnie w Polsce nie wszystkie spoéréd zarejestrowanych lekdéw biologicznych

w poszczeg6lnych wskazaniach klinicznych sa dostepne dla pacjentéow (Tabela 1).
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TABELA 1. DOSTEPNOSC LEKOW BIOLOGICZNYCH W CHLC ORAZ WZJG W POLSCE
(STAN NA 1 WRZESNIA 2021 R.)

INF ADA ‘WED i.v. ‘WED s.c. UST TOFA
ChLC v v v X v nd
WZJG v X v X X v

nd — nie dotyczy (substancja czynna nie jest zarejestrowana do leczenia danego wskazania)

Zgodnie z treécig programoéw lekowych, maksymalny czas trwania leczenia w progra-
mie lekowym B.32 wynosi 12 miesiecy (ADA, UST) lub 24 miesiace (INF, WED i.v.).
Warto zaznaczy¢, ze UST moze by¢ stosowany dopiero u pacjenta z brakiem odpowie-
dzi na leczenie co najmniej jednym TNF alfa lub wystepowaniem przeciwwskazan /
objawow nietolerancji takiego leczenia (a wiec stanowi druga lub kolejna linie leczenia
w programie). Maksymalny czas terapii w programie lekowym B.55 wynosi 12 miesiecy

(INF, TOFA) lub 54 tygodnie (WED. i.v.).

Caly czas podejmowane sa proby wprowadzania zmian w programach lekowych majace
na celu wydluzenie czasu trwania leczenia a takze zlagodzenia kryteriow wlaczenia do

leczenia dla dorostych chorych z NChZJ.

W 2018 1. zlozone zostaly wnioski refundacyjne, dotyczace poszerzenia kryteriow kwa-
lifikacji do leczenia w programie lekowym B.32 dla INF (Inflectra [16], Remsima [17])
do ktorych Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT)
wydal pozytywne rekomendacje, z zaznaczeniem Ze m.in. doprecyzowania wymagaja

zapisy programu lekowego w tym zakresie.

W 2019 r. Rada PrzejrzystoSci dzialajaca przy Prezesie AOTMIT uznala za zasadna
zmiane wydtluzenia czasu trwania terapii podtrzymujacej ADA do 24 miesiecy od poda-

nia pierwszej dawki leku [18].

W 2020 r. zloZone zostaly wnioski refundacyjne, zakladajace wydluzenie czasu trwania
leczenia pacjentéw tym lekiem w programie przy uwzglednieniu Ze o czasie leczenia
decyduje lekarz [19, 20]. Ponadto wniosek refundacyjny dla WED w leczeniu WZJG
zakladat zmiany w kryteriach kwalifikacji do leczenia (z >6 pkt. w skali Mayo na > 6
pkt.). Wydane rekomendacje Prezesa AOTMIiT w dniach 30.10.2020 (Crohn) oraz
04.12.2020 (WZJG) rekomenduja finansowanie terapii przy uwzglednieniu dodatko-
wych warunkdow (obnizenie kosztow terapii, ocena zasadno$ci kontynuacji leczenia co

najmniej co 12 miesiecy).
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Ponadto w 2020 r. dla programu lekowego B.55 zostal zlozony wniosek refundacyjny
ktory zakladat wprowadzenie ustekinumabu obok juz refundowanych opcji terapeutycz-
nych przy uwzglednieniu 2-letniego czasu trwania terapii. Jednakze w dniu 15.12.2020

r. Prezes AOTMiT wydal negatywna rekomendacje dotyczaca finansowania leku [21].

W dniu 15.10.2021 r. na stronie AOTMiT ukazaly sie dwa zlecenia [22, 23] dotyczace
rozpoczecia finansowania wedolizumabu w postaci podskérnej we wskazaniach wyni-
kajacych ze zlozonych wnioskow i treéci uzgodnionych programow lekowych. Dolacze-
nie do programow lekowych wedolizumabu w postaci podskornej, ktory bytby dostepny
razem z refundowang juz postacig dozylng, stanowi jeden z wnioskowanych postulatéw

ekspertow klinicznych.

10
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Ograniczenia
mozliwosci leczenia
w programach lekowych

Pomimo zachodzacych stopniowych zmian w programach lekowych, ktére poprawiajg
dostepnoé¢ do leczenia dla chorych na NZChJ, eksperci kliniczni nadal wskazuja na

istniejace w tych programach problemy do ktérych naleza:

» administracyjne ograniczenie czasu trwania leczenia,
» restrykeyjne kryteria wlaczenia do leczenia,

» brak finansowania wszystkich kluczowych badan diagnostycznych.

Istotna kwestig wplywajaca na mozliwosci leczenia w ramach programéw B.32 i B.55
jest administracyjne ograniczenie czasu trwania leczenia z zastosowaniem terapii bio-
logicznych do roku w przypadku WZJG oraz do 1—2 lat w przypadku ChLC, mimo zZe
wedlug wskazan medycznych leczenie podtrzymujace powinno by¢ kontynuowanie do
momentu utraty skutecznosci. Zgodnie z aktualnymi zapisami programoéow lekowych
skuteczne leczenie musi zostaé przerwane po roku lub 2 latach, nastepnie pacjent moze
zostaé ponownie zakwalifikowany. W przypadku programu B.32 ponowna kwalifikacja
moze sie odby¢ nie szybciej niz w okresie 8—16 tygodni od zakonczenia poprzedniej
terapii. Rozwiazanie takie przynosi pozorne oszczedno$ci platnika, w rzeczywistosSci
generujac dodatkowe koszty zwigzane z zaostrzeniami i nawrotem choroby, w szcze-
goblnosci zas koszty spoleczne. Przerywanie leczenia z powodow niemedycznych jest
nieetyczne, odbywa sie ze szkoda dla pacjentdéw i naraza ich na powiklania (pojawiaja
sie przetoki, owrzodzenia, moze doj$¢ do krwawienia, koniecznosci operacji). Ponad-
to moze implikowaé zmniejszenie skutecznosSci leczenia i wyksztalcenie opornoéci na

dany lek, co w konsekwencji moze prowadzi¢ do wyczerpania opcji terapeutycznych.

11
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Kolejnym problemem programéw lekowych dla chorych na NZChJ wskazywanym
przez ekspertow klinicznych sa bardzo restrykcyjne kryteria wlaczenia do leczenia.
W programie B.32 moga by¢ leczeni pacjenci z ciezka czynng postacig ChLC, ktorzy
uzyskali wynik powyzej 300 punktow w skali CDAI [24]. Wszystkie leki biologiczne
zarejestrowane do leczenia ChLC, zgodnie z zapisami charakterystyk produktow leczni-
czych [25—28] sg wskazane w leczeniu umiarkowanej do ciezkiej, czynnej postaci cho-
roby, ktora zazwyczaj definiuje sie poprzez wynik w skali CDAI powyzej 220 punktoéw
[5, 10]. Analogiczna sytuacja ma miejsce w programie B.55, do ktérego zgodnie z kry-
teriami wlaczenia kwalifikuja sie pacjenci ciezka postacia WZJG z wynikiem w skali
Mayo powyzej 6 punktow [29], zas zgodnie ze wskazaniami rejestracyjnymi leki biolo-
giczne stosuje sie w leczeniu czynnej postaci WZJG o nasileniu od umiarkowanego do
ciezkiego [25—28, 30]. Ograniczenia te powoduja, ze pacjenci sa wlaczani do leczenia
W ciezszym stanie, przez co slabiej na nie odpowiadajg [31]. Konieczne sg zatem zmiany
w opisach kryteriow wlaczenia do terapii dla pacjentéw z ChLC oraz WZJG umozliwia-
jace leczenie chorych na wezeéniejszym etapie, aby pacjenci mogli by¢ leczeni zgodnie

z aktualng wiedzg medyczna oraz standardami miedzynarodowymi.

Dodatkowym aspektem, wskazywanym przez ekspertéw klinicznych jest brak dostep-
noéci do wszystkich niezbednych badan diagnostycznych, jakie powinno sie wykony-
wac w celu monitorowania przebiegu leczenia terapiami biologicznymi. Jednym z klu-
czowych markerow pozwalajacych na posrednig ocene aktywno$ci NZChJ jest stezenie
kalprotektyny w kale. Badanie to, wykonywane w okres§lonych sytuacjach pozwala na
zmniejszenie liczby wykonywanych u pacjenta inwazyjnych badan endoskopowych.
W przypadku stosowania leczenia z wykorzystaniem lekow TNF alfa, istotnym czynni-
kiem wplywajacym na skuteczno$é jest stezenie anty-TNF w surowicy. Jezeli stezenie
leku utrzymuje sie ponizej warto$ci terapeutycznych, wigze sie to z pogorszeniem wyni-
kow leczenia. Oznaczanie poziomu lekoéw biologicznych w surowicy pozwala na wska-
zanie, czy dany pacjent wymaga optymalizacji lub modyfikacji leczenia, polegajacej na
zwiekszeniu dawki leku zmiany leku na inny lub rezygnacji z leczenia lekami z grupy
TNF-alfa. Zadne z tych badan nie jest obecnie finansowane w ramach programéw leko-
wych, za$ ze wzgledu na ich wysokie ceny wykonywanie samodzielnie przez przecietne-

go pacjenta niejednokrotnie przekracza jego mozliwoéci finansowe.
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Cel 1 metodologia
analizy

Wprowadzenie

Celem analizy jest oszacowanie zmian w wydatkach platnika publicznego (NFZ) po
wprowadzeniu zmian w dwdch programach lekowych dedykowanych chorym z NChZJ
(programy lekowe B.32 oraz B.55). Proponowane zmiany w obu programach dotycza
wylacznie dorostych chorych (w ramach obu PL leczenie moga otrzymac réwniez dzie-
ci) i obejmuja: zniesienie zapisow dotyczacych maksymalnego czasu trwania leczenia
(o dlugosci leczenia bedzie decydowac lekarz), co spowoduje ze wydluzy sie taczny czas
leczenia pacjenta w programie oraz modyfikacja listy badan stosowanych przy kwalifi-
kacji do leczenia oraz w trakcie monitorowania terapii oraz zmiana zapiséw dotycza-
cych czestoéci wykonywania tych badan. Dodatkowo uwzgledniono, ze do obu progra-

mow zostanie dolgczony wedolizumab w postaci podskorne;j.

Do postulowanych przez ekspertéw klinicznych zmian w programach lekowych, a ktore

nie zostaly uwzglednione w niniejszej analizie naleza:

1. Zlagodzenie kryteriow kwalifikacji do leczenia:
a. wprogramie B.32 zmiana kryt. CDAI > 220 zamiast CDAI > 300,
b. wprogramie B.55 zmiana kryt, skali Mayo > 6 zamiast > 6 oraz doprecyzowanie
zapisow dotyczacych wezesniejszych terapii.
2. Poszerzenie mozliwo$ci terapeutycznych dla pacjentéw poprzez dolaczenie do pro-
gramo6w nastepujacych lekow:
a. w programie B.32 umozliwienie stosowania ustekinumabu w I linii leczenia,

b. w programie B.55 dolaczenie adalimumabu oraz ustekinumabu.

Analize przeprowadzono w 5-letnim horyzoncie czasowym, poczawszy od stycznia

2022T.
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W ramach analizy wskazano prognozowana liczbe nowych pacjentéw, ktorzy beda wia-
czani w latach 2022-2026 do leczenia po raz pierwszy w programach lekowych w przy-

padku utrzymania aktualnych kryteriow kwalifikacji.

Po uwzglednieniu danych o skuteczno$ci leczenia (skuteczno$é terapii w fazie induk-
¢ji, trwanie leczenia w fazie podtrzymania, zaostrzenia choroby po przerwaniu leczenia
z przyczyn administracyjnych), okreSlany jest przeplyw pacjentéw w PL w kolejnych
miesigcach. Na tej podstawie obliczana jest liczba pacjentow, wsrdd rozpoczynajacych

leczenie w programie, ktorzy:

» osiggna maksymalny czas terapii oraz u ktérych wystapi nastepnie zaostrzenie cho-
roby,

» przejda do kolejnej linii leczenia z powodu nieskuteczno$ci leczenia / wystapienia
zdarzen niepozadanych,

» zakoncza leczenie w programie lekowym z powodu wyczerpania sie opcji terapeu-

tycznych.

W celu uwzglednienia wplywu proponowanych zmian w programach lekowych na
pacjentow, ktorzy zostali wlgczeni do PL przed 2022 r., w obliczeniach wskazano dodat-

kowo liczbe takich chorych oraz uwzgledniono dla nich dane o skutecznosci leczenia.
Analize przeprowadzono dla dwoch scenariuszy:

» istniejacy, w ktorym zalozono brak zmian w obu programach lekowych w latach
2022-2026,
» nowy, w ktérym zalozono Ze od poczatku 2022 r. nastapia zmiany w obu programach

lekowych.

Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatkéw calkowitych oraz
z podzialem na poszczegblne kategorie kosztowe. Dodatkowo przedstawiono wydatki

inkrementalne, tj. r6znice miedzy wydatkami w scenariuszu nowym i istniejacym.
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Wyniki analizy podstawowej przedstawiono przy zalozeniu, ze zmianie ulegng zapisy
dotyczacych maksymalnego czasu trwania leczenia, tj. zniesione zostanie ograniczenie
czasu trwania leczenia w PL oraz ze zmienig sie zapisy dotyczace zasad diagnostyki
i monitorowania leczenia. Dodatkowo przyjeto, ze w scenariuszu nowym w ramach
leczenia podtrzymujacego WED bedzie dostepny dla pacjentow w formie podskornej
(wleczeniu indukeyjnym nadal bedzie stosowany w formie dozylnej). Trzeba zaznaczy¢,
ze stosowanie leku w postaci podskérnej w poréwnaniu ze stosowaniem postaci dozyl-
nej, przyczynia sie do powstania oszczedno$ci ze wzgledu na forme podania. Podanie
leku podskérnego jest mozliwe w warunkach ambulatoryjnych, ponadto taka forma jest
wygodniejsze dla pacjenta. W obliczeniach koszt WED w postaci podskornej przyjeto

tozsamy z kosztem leku w postaci dozylne;j.

W ramach analizy wrazliwo$ci zbadano wpltyw na wyniki w przypadku przyjecia innych

warto$ci parametroéw wejéciowych.

W obliczeniach obu scenariuszy uwzgledniono koszty zwigzane bezposrednio z finan-
sowaniem leczenia w ramach PL, tj. koszty lekow i ich podania oraz koszt monitorowa-
nia terapii. Uwzgledniono réwniez koszt lekow standardowych, ktére beda stosowane
po osiggnieciu maksymalnego czasu trwania leczenia w programie, w oczekiwaniu na
kolejng linie leczenia w PL lub po zakonczeniu leczenia w PL. W scenariuszu istnieja-
cym uwzgledniono réwniez koszty leczenia zaostrzen choroby dla pacjentow, u ktorych

zaostrzenie choroby wystapi po przerwaniu leczenia z przyczyn administracyjnych.

Liczba pacjentéw leczonych w PL

Dostepne dane

W ostatnich latach liczba pacjentéow wlaczanych do obu PL oraz wszystkich pacjen-
tow otrzymujacych leczenie w PL rosnie. Na podstawie dostepnych danych mozliwe
jest wskazanie / obliczenie liczby pacjentéw leczonych poszczeg6lnymi lekami w latach
2017-2020 oraz lacznej liczby chorych objetych leczeniem w obu PL [32—34]. Szczegd-
lowa analiza danych ze statystyk NFZ [32] pozwala takze na wskazanie liczby chorych,
ktorzy pojawiaja sie w PL w danym roku (a nie pojawiali sie w roku wcze$niejszym) oraz

zmieniajacych leczenie w danym roku w latach 2018-2020.
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W analizie wplywu na budzet przyjeto, ze obliczona liczba chorych, ktérzy pojawiaja sie
w PL w danym roku jest tozsama z liczba chorych, ktérzy rozpoczynaja leczenie po raz

pierwszy.

Dodatkowo dla PL B.55 dostepne sa dane z lat 2014-2016, ktére wskazuja na nie-
znacznie rosnaca liczbe pacjentow leczonych [35]. W tym okresie w ramach PL B.55
finansowano leczenie zaostrzen WZJG infliksymabem w ramach leczenia indukcyjne-
go (leczenie podtrzymujace nie bylo objete finansowaniem). Mozna zatem powiedziet,
ze wzgledu na kroétki czas trwania leczenia indukeyjnego, ze liczba wszystkich chorych
objetych leczeniem w tym czasie byla tozsama z liczba nowych pacjentow wlaczanych
do PL.

Program lekowy B.32

TABELA 2. LICZBA DOROSEYCH PACJENTOW W PL B.32 LECZONA POSZCZEGOLNYMI LEKAMI
W LATACH 2017-2020

Lek 2017 2018 2019 2020
Adalimumab 558 528 554 446
Infliksymab 780 976 1047 971
‘Wedolizumab - - 30 216
Ustekinumab - - 36 155

Jeden pacjent moze w ciqgu roku stosowaé wiecej niz jeden lek; dane na podstawie statystyk NFZ [32]

WYKRES 1. LACZNA LICZBA PACJENTOW W PL B.32 W LATACH 2017-2020
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TABELA 3. LICZBA DOROSLYCH PACJENTOW W PL B.32 — OBLICZENIA

Liczba pacjentow, ktérzy w danym

roku 2018 2019 2020
Rozpoczeli leczenie 514 577 556
Zmienili leczenie 90 132 253

Obliczenia na podstawie danych ze statystyk NFZ

Program lekowy B.55

TABELA 4. LICZBA DOROSLYCH PACJENTOW W PL B.55 LECZONA POSZCZEGOLNYMI LEKAMI
W LATACH 2017-2020

Lek 2017 2018 2019 2020
Infliksymab 381 567 531 490
‘Wedolizumab - 147 548 742
Tofacytynib - - - 31

Jeden pacjent moze w ciqgu roku stosowaé wiecej niz jeden lek; dane na podstawie statystyk NFZ [32]

WYKRES 2. LACZNA LICZBA PACJENTOW W PL B.55 W LATACH 2017-2020
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TABELA 5. LICZBA DOROSLYCH PACJENTOW W PL B.55 - OBLICZENIA

Liczba pacjentow, ktorzy

w danym roku 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
Rozpoczeli leczenie 205 292 248 - 367 539 477
Zmienili leczenie - - - - 80 193 244

Dla lat 2014-2016 obejmujq dorostych i dzieci, dane za [35]
Dla lat 2018-2020 obliczenia na podstawie danych ze statystyk NFZ
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Prognoza

Nowi pacjenci w programach lekowych

Zgodnie z uzyskana opinia eksperta, przy zachowaniu aktualnie obowigzujacych zapi-
séw obu PL w kolejnych latach mozliwy jest wzrost liczby nowych chorych wlaczanych
do obu PL, przy czym dla PL B.55 wzrost ten nie bedzie tak wysoki jak w roku 2019 —
woweczas wynikal on glownie tego, ze do PL dolaczono kolejny lek. Jak wynika z dostep-
nych danych, w roku 2020 mial miejsce spadek liczby nowych chorych wlaczanych do
obu PL, co w opinii eksperta bylo wynikiem sytuacji spowodowanej przez epidemie
COVID-19.

Poczawszy od roku 2021 przyjeto, zgodnie z opinia eksperta, ze liczba nowych chorych

wlaczanych bedzie rosnaé:

» w PL B.32 wg trendu z lat 2018-2019 (ok. 63 chorych rocznie),

» w PL B.55 wg trendu z lat 2014-2016 (ok. 21-22 chorych rocznie).

W ramach analizy wrazliwoSci przyjeto alternatywne zalozenie o braku trendu wzro-
stowego w oszacowaniach populacji nowych chorych wlaczanych do PL. Tym samym
zalozono, ze liczba nowych pacjentéw w programach bedzie rowna liczbie nowych cho-

rych w roku 2019.

W obliczeniach analizy uwzgledniono nowych pacjentéw, ktérzy rozpoczna leczenie
wlatach 2022-26. Dodatkowo, zeby uwzgledni¢ chorych, ktérzy w scenariuszu istnieja-
cym osiggng maksymalny czas trwania terapii w roku 2022 i 2023 (pierwszy i drugi rok
analizy) uwzgledniono takze pacjentdéw, ktorzy do PL B.32 zostali wlaczeni w roku 2020
(terapie dwuletnie) i 2021 (wszystkie terapie) oraz ktorzy do PL B.55 zostali wlaczeni

w roku 2021 (wszystkie terapie sa roczne).
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WYKRES 3. LICZBA NOWYCH DOROSLYCH CHORYCH WLACZANYCH DO PL B.32 DO 2026 R.
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WYKRES 4. LICZBA NOWYCH DOROSLYCH CHORYCH WLACZANYCH DO PL B.55 DO 2026 R.
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Zmieniajacy leczenie

W obliczeniach analizy, zeby uwzgledni¢ chorych, ktérzy w scenariuszu istniejacym
osiggng maksymalny czas trwania terapii w roku 2022 i 2023 (pierwszy i drugi rok ana-
lizy) uwzgledniono pacjentow, ktorzy zmienili leczenie w PL B.32 w roku 2020 (terapie
dwuletnie) i 2021 (wszystkie terapie) oraz ktorzy zmienili leczenie w PL B.55 w roku

2021 (wszystkie terapie sa roczne).
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Zgodnie z przyjeta metodyka, liczba pacjentéw zmieniajacych leczenie poczawszy od

roku 2022 jest obliczana po uwzglednieniu danych klinicznych.

Prognozowana liczbe pacjentow zmieniajacych leczenie w obu PL w 2021 r. obliczono
po uwzglednieniu danych z Tabela 3 i Tabela 5 (zmieniajacy leczenie), ogbélem leczo-
nych w obu PL oraz dodatkowo danych NFZ dotyczacych liczby osob, dla ktorych roz-

liczono $wiadczenie diagnostyki w programie lekowym w I potroczu 2021 r. [33, 34].

WYKRES 5. LICZBA DOROSLYCH CHORYCH ZMIENIAJACYCH LECZENIE W PL B.32 DO 2021 R.
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WYKRES 6. LICZBA DOROSLYCH CHORYCH ZMIENIAJACYCH LECZENIE W PL B.55 DO 2021 R.
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Udzialy lekéw

Udzial lekow w obu PL, zar6wno dla scenariusza istniejacego, jak i nowego, przyjeto na
podstawie uzyskanej opinii eksperta klinicznego. Udzialy lekow rb6znig sie w zaleznoS$ci
od populacji. W grupie chorych rozpoczynajacych leczenie w PL po raz pierwszy najcze-
$ciej stosowanym lekiem bedzie infliksymab (lek z grupy anty TNF-alfa). Z kolei wér6d

chorych zmieniajacych leczenie najczeéciej wybierany bedzie wedolizumab.

TABELA 6. UDZIAL LEKOW W PROGRAMIE LEKOWYM B.32

Lek Ilinia leczenia Kolejne linie leczenia
INF 48% 25%

ADA 27% 15%

WED? 25% 40%
UST - 20%

a) w scenariuszu istniejgcym WED i.v.; w scenariuszu nowym w leczeniu indukcyjnym WED i.v. oraz w leczeniu podtrzymujqgcym WED s.c.
b) wg aktualnego PL moze by¢ stosowany w II lub dalszej linii leczenia

TABELA 7. UDZIAL LEKOW W PROGRAMIE LEKOWYM B.55

Lek Ilinia leczenia Kolejne linie leczenia
INF 60% 20%

WED? 30% 55%

TOFA 10% 25%

a) w scenariuszu istniejgcym WED i.v.; w scenariuszu nowym w leczeniu indukcyjnym WED i.v. oraz w leczeniu podtrzymujgcym WED s.c.

W obliczeniach analizy wrazliwo$ci przedstawiono wyniki przy zalozeniu, ze wedolizu-

mab w postaci podskornej nie bedzie dostepny w programach lekowych.

Trwanie leczenia

Kazda terapia dostepna dla chorych z NChZJ w ramach obu PL obejmuje leczenie
poczatkowe w ramach tzw. terapii indukeyjnej (8-14 tyg. w zalezno$ci od leku), majacej
na celu wprowadzenie pacjenta w stan remisji klinicznej, a nastepnie w ramach leczenia

podtrzymujacego.
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Celem proponowanych zmian w programach lekowych jest umozliwienie prowadzenia
leczenia bez ograniczen administracyjnych dla czasu trwania leczenia. Obecnie maksy-

malny calkowity czas leczenia pacjentow w od podania pierwszej dawki leku wynosi:

» w PL B.32 (ChLC) 24 miesigce (INF, WED i.v.) lub 12 miesiecy (ADA, UST),
» w PL B.55 (WZJG) 12 miesiecy (INF, TOFA) lub 54 tygodnie (WED i.v.).

Po tym czasie terapia zostaje przerwana i moze zosta¢ wznowiona dopiero w przypadku
wystgpienia zaostrzenia choroby, z zastrzezeniem, ze w PL B.32 nie wcze$niej niz po 8
tyg. w przypadku terapii ADA lub nie wcze$niej niz po 16 tyg. w przypadku terapii pozo-
stalymi lekami. Ponadto leczenie w programach konczy sie przed osiaggnieciem maksy-
malnego czasu trwania leczenia w przypadku stwierdzenia jednego z trzech kryteriow:
brak odpowiedzi na leczenie, wystgpienie dzialan niepozadanych leczenia lub wystapie-
nia powiklan wymagajacych innego specyficznego leczenia. W przypadku wystgpienia
jednego z wymienionych kryteridw w ramach programéw dopuszcza sie zmiane leku

na inny.

Na podstawie danych z odnalezionych w ramach przeprowadzonego niesystematyczne-
go przeszukania badan dotyczacych realnej praktyki klinicznej (RWE, ang. real world
evidence) wskazano skuteczno$¢ leczenia indukcyjnego oraz prawdopodobienistwo
kontynuacji leczenia na koniec kazdego roku terapii, ktére wynosi 82-84% na koniec
pierwszego roku terapii (od podania pierwszej dawki) oraz 83-86% w kolejnych latach.
Wedlug opinii eksperta klinicznego w warunkach polskich odsetek pacjentow przery-
wajacych leczenie z przyczyn klinicznych, jezeli uda sie uzyska¢ odpowiedz na leczenie

indukceyjne, jest niewielki i wynosi ok. 10% rocznie.
Zalozono taka sama skuteczno$¢ wszystkich lekow dla danej jednostki chorobowej oraz

przyjeto, ze jest ona taka sama w dowolnej linii leczenia. Zalozenia te, cho¢ moga mieé

charakter upraszczajacy, zostaly uznane przez eksperta klinicznego jako akceptowalne.
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TABELA 8. PRAWDOPODOBIENSTWO KONTYNUACJI / UTRZYMANIA LECZENIA W KOLEJNYCH
ETAPACH TERAPII

Etap leczenia ChLC Zrédlo danych WZJG Zrédlo danych

Badania RWE [36, Kaniewska 2017

Leczenie indukcyjne 70% 37] oraz opinia 78% [38]
eksperta
Leczenie podtrzymujace po 1. roku?® 92%" Obliczenia 92%" Obliczenia
Leczenie podtrzymujace o .. o ..
w kolejnych latach 90% Opinia eksperta 90% Opinia eksperta

@) od podania pierwszej dawki leku; b) wartosé przeliczona pray zalozeniu ze w pierwszym roku czas leczenia podtrzymujqcego wynosi
9 miesiegcy

W obliczeniach przyjmuje sie, ze pacjent, ktory nie uzyskal odpowiedzi na leczenie
indukeyjne, przerywa leczenie w PL i bedzie mogl rozpoczaé nowe leczenie w programie
za pomocg innego leku lub bedzie otrzymywac leczenie standardowe. W przypadku uzy-
skania odpowiedzi na leczenie indukeyjne leczenie jest kontynuowane oraz po kazdym
zakonczonym roku leczenia (od podania pierwszej dawki) oceniane jest, czy pacjent
kontynuuje leczenie w kolejnym roku (z uwzglednieniem, ze w scenariuszu istniejacym

pacjenci przerywaja leczenie po osiagnieciu maksymalnego czasu trwania leczenia).

Zaostrzenia choroby

Zgodnie z wynikami odnalezionego przegladu systematycznego Gisbert 2015 [39] po
przerwaniu terapii pacjenta z NChZJ u znacznej czeSci pacjentow dochodzi do zaostrze-
nia choroby. Obliczone przez autoréw przegladu ryzyko wystapienia zaostrzenia choro-

by (na podstawie danych z badan zagranicznych) wynosi:

» u chorych z WZJG 30% w ciagu roku od przerwania leczenia oraz 38% w ciagu 2 lat,

» u chorych z ChLC 40% w ciagu roku od przerwania leczenia oraz 49% powyzej 24
miesigca.

Zgodnie z uzyskang opinia eksperta klinicznego odsetki uzyskane przez autoréw odna-

lezionego przegladu na podstawie badan zagranicznych odpowiadaja sytuacji, kiedy

przerywanie terapii moglo nastapic z uzasadnionych klinicznie przyczyn. Z tego wzgle-

du w warunkach polskich, kiedy przerywanie leczenia wynika z uwarunkowan admini-

stracyjnych, zaostrzenie choroby wystepuje czeéciej i szybcie;j.
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W przeprowadzonym w warunkach polskich badaniu Kaniewska 2019 [40], u cho-
rych z ChLC po 12 miesigcach od przerwania leczenia z przyczyn administracyjnych
zaostrzenie choroby wystapilo u 65% pacjentow oraz $redni czas do zaostrzenia wyniost
3 miesigce. W badaniu tym brak jest danych o wystepowaniu zaostrzen choroby w okre-

sie > 1 roku od przerwania leczenia.

W zwigzku z tym odsetek pacjentdéw z zaostrzeniem / nawrotem choroby po czasie dtuz-
szym niz 12 miesiecy od przerwania leczenia z przyczyn administracyjnych wyznaczo-
no kompilujac ze soba dane z przegladu Gisbert 2015 oraz Kaniewska 2019. W tym
celu wyznaczono iloraz szans (OR, ang. odds ratio) dla prawdopodobienstwa wysta-
pienia nawrotu u pacjentéw leczonych ramach programu lekowego w Polsce wzgledem
prawdopodobiefistwa wystapienia nawrotu raportowanego w danych zagranicznych.
Wartoé¢ OR obliczona na podstawie prawdopodobienstw nawrotu w ciggu 12 miesiecy
wsrod polskich i zagranicznych pacjentéw (65% vs 40%) wynosi 2,74. Odnoszgc wyzna-
czony OR do prawdopodobiefistwa nawrotu raportowanego w publikacji Kaniewska
2019, otrzymano, ze w dlugim okresie w warunkach polskich 72% pacjentéw przery-
wajacych leczenie zgodnie z zapisami programoéw lekowych doswiadcezy zaostrzenia
choroby. Dostepne dane pozwalaja na przeprowadzenie opisanych powyzej obliczen
jedynie dla ChLC — brak jest danych dotyczacych czesto$ci wystepowania nawrotow
wsrdd pacjentow z WZJG leczonych w Polsce. Jednoczes$nie, zgodnie z opinig ekspercka
uzyskang w trakcie prac nad niniejszym raportem, odsetek nawrotéw wyznaczony dla
ChLC jest podobny dla pacjentéw z WZJG — w zwigzku z tym w obliczeniach zalozono,
ze odsetek chorych z zaostrzeniem / nawrotem choroby jest taki sam dla obu analizo-

wanych choréb i wynosi 72%.

Zgodnie z publikacja Kaniewska 2019 wéréd pacjentéw obserwowanych przez 12 mie-
siecy od przerwania leczenia 65% doéwiadczylo nawrotu choroby, a éredni czas do
zaostrzenia wyniost 3 miesigce. Jako ze calkowity odsetek pacjentéw z nawrotem
wynosi 72% (patrz akapit wyzej), dane te oznaczaja, ze u 89% pacjentéw z nawrotem
(65%/72%) S$redni czas do wystgpienia nawrotu wynosi 3 miesigce. Dla pozostalych
11% pacjentow, u ktorych czas do wystgpienia nawrotu jest dtuzszy niz rok zalozono, ze
$redni czas do wystgpienia nawrotu wynosi 18 miesiecy. Finalnie w obliczeniach przy-
jeto, ze czas do nawrotu/zaostrzenia choroby jest taki sam dla obu jednostek chorobo-

wych i wynosi 5 miesiecy (= 89% x 3 miesigce + 11% x 18 miesiecy).
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Sredni czas do rozpoczecia kolejnego leczenia biologicznego po przerwaniu leczenia
raportowany w publikacji Kaniewska 2019 wynosi 6 miesiecy, a wiec 3 miesigce po
wystgpieniu zaostrzenia. Nie odnaleziono danych literaturowych dotyczacych czasu do
wznowienia leczenia w populacji pacjentow z WZJG. JednoczeSnie, w przeciwienstwie
do PL B.32, w PL B.55 nie jest wymagany minimalny czas od przerwania do wznowienia
leczenia po wystgpieniu nawrotu, a leczenie biologiczne ponawia sie jak najszybciej.
Z tego powodu w obliczeniach w przypadku WZJG przyjeto minimalny czas do retera-
pii, tj. zalozono, ze leczenie biologiczne jest wznawiane po 1 miesigcu od wystgpienia

zaostrzenia.
Zuzycie zasobow, koszty jednostkowe

Program lekowy

Dawkowanie lekow

Dawke catkowitg i liczbe podan lekow stosowanych w programach lekowych B.321 B.55
okreslono, zgodnie z ich zapisami, na podstawie dawkowania okre§lonego w Charakte-
rystykach Produktu Leczniczego (ChPL) oraz wytycznych leczenia [5, 8, 10, 11]. W obli-

czeniach przyjeto schematy dawkowania przedstawione w ponizej tabeli (Tabela 9).

TABELA 9. DAWKOWANIE LEKOW W PROGRAMACH LEKOWYCH

Indukcja Podtrzymanie
Czas
trwania Tygodnie,
Jednostka indukcji Dawka / w ktérych Dawka /
Substancja chorobowa w PL podanie podaje si¢ lek podanie Czesto$é podan
Co 8 tyg.,
INF ChLC, 6 tyg. 5 mg/kg 0,216 5 msg/ POCZawszZy
WZJG kg .
od tygodnia 14
80 mg o Co 2 tyg.,
ADA ChLC 12 tyg. 40 mg poczawszy
40 mg 2, 4,6, 8,10, 12 od tygodnia 14
6 mg/kg o Co 12 tyg.,
UST ChLC 8 tyg.* 90 mg poczawszy od
90 mg 8 tygodnia 20
ChLC 14 tyg. 300 mg 0,216 Co 8 tyg.,
WED i.v. . 300 mg poczawszy
WZJG 6 tyg. 300 mg 0,216 od tygodnia 14
Co 2 tyg.,
WED s.c. ChLC, nd 108 mg poczawszy od
WZJG .
tygodnia 14
TOFA WZJG 8 tyg. 10 mg 2 x dobe 5mg 2 x dobe

nd — nie dotyczy (leczenie indukcyjne z zastosowaniem WED w postaci dozylnej)
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Dostosowanie leczenia

U pacjentow, ktorzy wyjSciowo odpowiedzieli na leczenie po podaniu dawki standardo-
wej, ale u ktorych nastepnie doszlo do zaniku odpowiedzi, moze zostac¢ ona przywro-
cona poprzez intensyfikacje leczenia. Odsetek pacjentow, ktérzy wymagaja dostosowa-
nia dawki w leczeniu podtrzymujacym wyznaczony wsréd pacjentdéw z odpowiedzia na
leczenie lub remisjg w trakcie leczenia indukeyjnego, okre$lono na 43% na podstawie

publikacji zidentyfikowanych w ramach przegladu systematycznego Gemayel 2019 [41].

Leczenie zintensyfikowa¢ mozna poprzez zwiekszenie dawki lub skrocenie odstepow
pomiedzy dawkami. Strategie intensyfikacji dostepne dla poszczegblnych lekéw okre-
$lono na podstawie zapisow ChPL (Tabela 10). W przypadku INF, dla ktérego w ChPL
brak jest informacji dotyczacej mozliwych strategii optymalizacji, okreslono je na pod-
stawie wytycznych leczenia [5, 8, 10, 11]. Dla WED w postaci podskérnej optymaliza-
cje dawki okreslono na podstawie opublikowanych doniesien literaturowych [42, 43].
Jednocze$nie warto mie¢ na uwadze, ze zgodnie z zapisami ChPL dla produktu Enty-
vio® s.c. nie ma wystarczajacych danych do ustalenia, czy pacjenci, u ktorych wyste-
puje zmniejszenie odpowiedzi na leczenie podtrzymujace wedolizumabem, odniesliby
korzy$c ze zwiekszenia czesto$ci dawkowania. W obliczeniach nie uwzgledniono opty-

malizacji leczenia w trakcie indukcji.

TABELA 10. STRATEGIE OPTYMALIZACJI LECZENIA PODTRZYMUJACEGO UWZGLEDNIONE
W OBLICZENIACH

Substancja Eskalacja dawki Zmiana czesto$ci
INF 5 mg/kg — 10 mg/kg 8 tyg. — 4 tyg.
ADA 40 mg — 80 mg 2 tyg. — 1 tydz..
UST nd 12 tyg. — 8 tyg.
‘WED i.v. nd 8 tyg. — 4 tyg.
WED s.c. nd 2 tyg, — 1 tydz.
TOFA 5mg— 10 mg nd

nd — nie dotyczy (w ChPL nie wymieniono danej strategii optymalizacji)

Zgodnie z tabela powyzej (Tabela 10) dla INF oraz ADA intensyfikacje dawki mozna
uzyskac zaréwno poprzez eskalacje dawki, jak i zmiane czestoSci podania (dla pozosta-

lych lekéw dostepna jest tylko jedna strategia dostosowania dawkowania).
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W obliczeniach przyjeto, ze nie mozliwe jest zastosowanie obu strategii optymalizacji
jednoczeénie, tzn. intensyfikacji dawki mozna dokonac albo poprzez eskalacje dawki,
albo zmiane czesto$ci podan. Zatozenie to potwierdzajg dane literaturowe — spoérod
5 publikacji, w ktorych odnaleziono informacje dotyczace zastosowanych strategii opty-
malizacji dawki, w 4 raportowano wykorzystanie u danego pacjenta jednej strategii.
Zgodnie z danymi literaturowymi eskalacja dawki jest stosowana u 26% pacjentéw

potrzebujacych optymalizacji leczenia, a zmiana czestoSci u 74% (Tabela 11).
TABELA 11. CZESTOSC STOSOWANIA POSZCZEGOLNYCH STRATEGIT OPTYMALIZACJI

Odsetek pacjentow z

Liczba
Jednostka pacjentow eskalacja zmiana
Badanie chorobowa Substancja w badaniu dawki czestosci

Cesarini 2014 [44] WZJG INF 41 37% 63%
Taxonera 2014 [45] WZJG+ChLC INF 32 31% 69%
Taxonera 2015 [46] WZJG INF 79 38% 62%
Taxonera 2016 [47] WZJG ADA 76 5% 95%
Fem:gfgz[za]lazar WZJG INF 53 13%* 68%*

Srednia wazona 26% 74%

* Nie wykorzystane w obliczeniach — u 10 pacjentéw (19%) zastosowano obie strategie optymalizacji jednoczesnie (10 mg/kg co 6 tyg.)

Sredni czas od rozpoczecia leczenia do optymalizacji dawkowania okre§lono na 4,6 mie-
sigca na podstawie publikacji zidentyfikowanych w ramach przegladu systematycznego

Gemayel 2019 [41].

Sredni czas trwania intensyfikacji leczenia wyznaczono na podstawie danych z publi-
kacji ze wspomnianego przegladu systematycznego [41] oraz dodatkowych publi-
kacji odnalezionych w ramach niesystematycznego przeszukania sieci Internet [49,
50]. Dane z odnalezionych publikacji wskazuja, ze dla czasu obserwacji wynoszacego
18,5 miesigca, 36% pacjentéw z intensyfikacja leczenia powrocito do standardowego
dawkowania po 4,4 miesigca. Sredni czas trwania optymalizacji wyznaczono przy zalo-
zeniu, ze u 36% pacjentbw wynosi on 4,4, miesigca, a u pozostalych 64% przyjeto, ze
czas ten wynosi 18,5 miesigca (tzn. jest rowny czasowi obserwacji w badaniach) — $red-

nio wynosi 10,5 miesigca.
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Ceny lekow

Dla lekow, ktére nie majg aktualnie refundowanych odpowiednikéw (WED i.v., TOFA,
UST) koszt jednostkowy za mg substancji czynnej obliczono na podstawie danych
refundacyjnych NFZ z I po6lrocza 2021 r. dla programéw lekowych B.32 i B.55, kt6-
re sa dostepne w serwisie internetowym IKARPro [51]. Dla lekow, ktére posiadaja
refundowane odpowiedniki (ADA, INF) koszt jednostkowy przyjeto zgodnie z danymi
z komunikatu DGL NFZ z dnia 28.10.2021 dotyczacego $redniego kosztu rozliczenia
wybranych substancji czynnych stosowanych w programach lekowych i chemioterapii
[52]. Uwzgledniono raportowany koszt w sierpniu 2021 r., ktory jest ostatnim miesia-
cem, dla ktorego sa dostepne dane. Z uwagi na brak danych dotyczacych ceny WED s.c.
w analizie przyjeto, ze roczne koszty leczenia (koszt leku) za pomoca WED s.c. sa takie

same jak roczne koszty terapii WED i.v.

Nie uwzgledniono ewentualnego spadku cen lekéw w kolejnych latach ani mozliwo-
$ci pojawienia sie kolejnych odpowiednikéw lekéw oryginalnych. Nie uwzgledniono
ewentualnych porozumien podziatu ryzyka (RSS, ang. risk sharing scheme). Przyjete
zalozenie powoduje, ze szacowane w analizie koszty moga by¢ zawyzone w stosunku do

rzeczywistych ostatecznych kosztow ponoszonych przez NFZ.
Koszt $wiadczen w programach lekowych

Wycene $wiadczen dla programoéw lekowych przyjeto zgodnie z obowigzujacym katalo-

giem na podstawie Zarzadzenia Prezesa NFZ 167/2021/DGL z dnia 12.10.2021 1. [53].

W analizie zalozono, ze leki stosowane w formie dozylnej beda podawane pacjentom
w ramach hospitalizacji jednodniowej (kod $wiadczenia 5.08.07.0000003), natomiast
leki stosowane w formie podskornej beda podawane w ramach wizyty ambulatoryjnej
(kod $wiadczenia 5.08.07.0000004). Dla leku stosowanego w formie doustnej przy-
jeto, ze nie generuje dodatkowych kosztéw zwiagzanych z jego podaniem. Uwzglednia-
jac forme podania ADA oraz WED s.c., ktéra umozliwia podanie leku samodzielnie
przez pacjenta lub jego opiekuna, w obliczeniach przyjeto, ze koszt podania w leczeniu
podtrzymujacym bedzie zwiazany z wydaniem leku i bedzie rozliczany 2 razy w roku.
W przypadku optymalizacji leczenia zalozono 2-krotnie czestsze wizyty ambulatoryjne,

wynikajace z wiekszego zuzycia lekow.
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Koszt badan diagnostycznych, obejmujacych badania przy kwalifikacji (przed kaz-
dym rozpoczeciem terapii) oraz badania wykonywane w trakcie wizyt monitorujacych,
uwzglednione sg w rocznym ryczalcie diagnostycznym. Koszt procedury zwigzanej
z diagnostyka i monitorowaniem leczenia (badania przy kwalifikacji oraz w trakcie
wizyt monitorujacych) uwzglednione sa w rocznym ryczalcie diagnostycznym (kod

$wiadczenia 5.08.08.0000040 dla ChLC oraz 5.08.08.0000062 dla WZJG).

TABELA 12. KOSZT SWIADCZEN W PROGRAMACH LEKOWYCH

Kod swiadczenia Nazwa $§wiadczenia Wartos$é

Hospitalizacja w trybie jednodniowym zwigzana

5.08.07.0000003 z wykonaniem programu 486,72 71
5.08.07.0000004 Przyjecie pacjenta w tryb}e ambulatoryjnym zwiazane 108,16 71
z wykonaniem programu
Diagnostyka w programie leczenia choroby
5.08.08.0000040 Leéniowskiego-Crohna 2 920,32 7zl
5.08.08.0000062 Diagnostyka w programie leczenia pacjentéw z WZJG 865,28 z1

Zgodnie z treécia proponowanych PL wskazuje sie zmiane zakresu wykonywanych
badan oraz zmiane czestoSci ich wykonywania, co zdaniem eksperta moze doprowadzié
do zmiany wyceny rocznego ryczattu diagnostycznego. W analizie zalozono, ze wprowa-
dzenie proponowanych zmian przelozy sie na wzrost wyceny ryczattu diagnostycznego
wynikajacego z wprowadzenia nowych badan i tym samym wzrost wydatkow po stro-
nie NFZ. Nie uwzgledniono ewentualnego spadku wyceny diagnostyki i monitorowa-
nia ktéra moze wyniknaé np. ze zmniejszenia czestosci wykonywania niektorych badan

diagnostycznych.

Koszt jednostkowy nowych badan (kalprotektyna, oznaczenie poziomu leku, oznaczenie
poziomu przeciwcial) w programie wg cennikow komercyjnych jest bardzo wysoki [54,
55]. W opinii eksperta w przypadku powszechnego dostepu do tych badan w ramach
programu lekowego koszt tych badan bedzie znacznie nizszy. Koszt badania anty HBc
przyjeto zgodnie z cennikiem komercyjnym. Koszt ileonoskopii i badanie technika

rezonansu magnetycznego wyceniono zgodnie z obowigzujacym katalogiem NFZ [56].
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TABELA 13. DODATKOWY KOSZT DIAGNOSTYKI I MONITOROWANIA W PL B.32
PO WPROWADZENIU ZMIAN

Nowe badania zwiazane Czesto$¢ wykonywania / rok Koszt
z kwalifikacja
i monitorowaniem Wg zapiséw
Teczenia proponowanego PL W obliczeniach® Jednostkowy Roczny
Anty HBc total przy kwalifikacji 1 40 zP 40 zl
Kalprotektyna do 2 razy w roku 2 30 zI’ 60 z1
Leczenie biologiczne,
oznaczenie poziomu do 2 razy w roku 2 100 zI’ 200 z}
leku
Leczenie biologiczne,
oznaczenie poziomu do 2 razy w roku 2 100 zI’ 200 zl
przeciwcial
Ileokolonoskopia
i/lub badanie nie cze$ciej niz raz do
technika rezonansu roku 1 492,677k 492,6774
magnetycznego (RM)
Maksymalny wzrost kosztu diagnostyki i monitorowania wzgledem aktualnej wyceny 992,67 zI

a) cennik komercyjny [571;

b) zalozenie;

¢) $rednia z nastepujqcych procedur: kolonoskopia diagnostyczna (kod swiadczenia 5.06.00.0000902) = 269 pkt, RM jednej okolicy ana-
tomicznej innej niz kregostup bez wzmocnienia kontrastowego (5.03.00.0000076) = 463 pkt lub RM jednej okolicy anatomicznej innej niz
odcinek kregostupa bez i z wzmocnieniem kontrastowym (5.03.00.0000079) = 746 pkt, przyjeto ze 1 punkt = 1,00 zl

TABELA 14. DODATKOWY KOSZT DIAGNOSTYKI I MONITOROWANIA W PL B.55
PO WPROWADZENIU ZMIAN

Nowe badania zwiazane

2 kwalifikacja Czesto$¢ wykonywania / rok Koszt
i monitorowaniem Wg zapisow
leczenia proponowanego PL W obliczeniach® Jednostkowy Roczny
Anty HBc total przy kwalifikacji 1 40 7P 40 z}
przy kwalifikacji oraz do b
Kalprotektyna 4 razy w roku 4 30zl 120 zl
Leczem.e bwl?glczne’ do 2 razy w roku 2 100 zI* 200 zt
oznaczenie poziomu leku
Leczenie biologiczne,
oznaczenie poziomu do 2 razy w roku 2 100 zI’ 200 zl
przeciwcial
s s . . . 560,00
Maksymalny wzrost kosztu diagnostyki i monitorowania wzgledem aktualnej wyceny

z}

a) cennik komercyjny [57];
b) zalozenie

W obliczeniach analizy wrazliwo$ci przeprowadzono dodatkowe obliczenia, przy zalo-

zeniu ze wycena kosztu diagnostyki i monitorowania leczenia w programie lekowym nie

zmieni sie wzgledem aktualnej wyceny.
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Pozostale

Koszt BSC

Zgodnie z przyjeta metodyka koszt BSC dotyczy pacjentow, ktorzy:

»

»

»

przerywaja leczenie po osiagnieciu maksymalnego czasu trwania leczenia,

oczekuja na wznowienie leczenia w programie (dotyczy sytuacji zmiany na inny lek
z powodow klinicznych),

koncza leczenie w programie lekowym z powodu wyczerpania sie opcji terapeutycz-

nych.

Grupy lekow oraz czesto$¢ ich stosowana w ramach BSC okre$lono na podstawie:

»

»

dla ChLC z publikacji Holko 2016, ktérej celem na podstawie przeprowadzonego ba-
dania ankietowego byto m.in. okreélenie kosztu leczenia polskich pacjentow (wyko-
rzystane w analizie ekonomicznej do zlecenia 158/2018 [58]) oraz

dla WZJG z badania klinicznego UNIFI, w ktérym przeprowadzono poroéwnawcza
ocene skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania UST wzgledem PLC (wykorzy-

stane w analizie ekonomicznej do zlecenia 236/2020 [59]).

Udzialy lekow stosowanych w ramach poszezegolnych grup lekow ustalono na podsta-

wie danych refundacyjnych NFZ za okres 01.2021-08.2021. Finalne odsetki pacjentéw

stosujgcych poszczegoblne leki wyznaczono mnozac rozpowszechnienie grup lekow sto-

sowanych w ramach BSC i udzialy lekow w danej grupie (Tabela 15).

TABELA 15. ROZPOWSZECHNIENIE LEKOW STOSOWANYCH W RAMACH BSC

Odsetek pacjentow
Odsetek pacjentow stosujacych dany
stosujacych leki z danej grupy Udzialy lekéw w danej grupie lek
Grupa lekéow ChLC WZJG Lek ChLC WZJG ChLC WZJG
Pochodne kwasu Mesalazyna 71% 73% 59% 50%
. icevl 83% 69%
5-aminosalicylowego Sulfasalazyna 29% 27% 24% 19%
Azatiopryna 60% 94% 31% 26%
Le]d 1) () 0, 0, (1) 0,
immunosupresyjne 52% 28% Merkaptopuryna 30% 6% 16% 2%
Metotreksat 10% - 5% -
Budezonid 1% - <1% -
Prednizon 52% 45% 13% 24%
Glikokortykosteroidy 26% 52% Prednizolon <1% <1% <1% <1%
Metyloprednizolon 48% 42% 12% 22%
Hydrokortyzon - 12% - 6%
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Ceny lekow wyznaczono na podstawie danych refundacyjnych NFZ za okres 01.2021-
08.2021 [51]. Dawki miesieczne okreslono na podstawie zdefiniowanej dawki dobowej
(zgodnie z danymi prezentowanymi na stronie WHO [60]). Wyjatek stanowig merkap-
topuryna i metotreksat, ktérych dawkowanie w ChLC okre§lono na podstawie dawko-
wania prezentowanego w analizie ekonomicznej do zlecenia 144/2015 [61], za$ w przy-
padku WZJG na podstawie ChPL [62]. Srednie miesieczne koszty BSC okreélono na
92,78 7t i 71,02 zt odpowiednio dla ChLC i WZJG (Tabela 16).

TABELA 16. KOSZT BSC

Odsetek
pacjentow Koszt leczenia / mies.
Substancja Koszt NFZ / mg Dawka / mies. ChLC WZJG ChLC WZJG
Mesalazyna 0,0015Z{*0,0017 45 625 mg 59,22% 50,41% 68,22 71 79,45 zt
Sulfasalazyna 0,0010 zl 60 833 mg 23,78% 18,59% 60,64 71 60,64 71
Azatiopryna 0,01zl 4563 mg 31,20% 26,44% 44,98 z1 44,98 z1
Merkaptopuryna 0,027} 2501/ 2870 mg** 15,60%  1,56% 53,11z} 60,94 71
Metotreksat 2,63 z1 87 mg 5,20% - 228,78 zl -
Budezonid 1,22 71 274 mg 0,19% - 334,63 zl -
Prednizon 0,05 z1 304 mg 13,02% 23,52% 14,24 71 14,24 71
Prednizolon 0,07zt 304 mg 0,12% 0,22% 20,48 zt 20,48 zt
Metyloprednizolon 0,04 7}l 228 mg 12,17%  21,98% 10,19 zl 10,19 7}
Hydrokortyzon 0,02 z}t 913 mg - 6,27% - 19,47 zt
Srednia wazona 92,78 zl 71,02 z}

* Koszt jednostkowy dla ChLC / WZJG
** Dawka dla ChLC / WZJG

Koszt leczenia zaostrzen

Postepowanie z pacjentem z zaostrzeniem okre$lono na podstawie publikacji Kaniew-
ska 2017 [38], w ktorej raportowano, ze u 35% i 16% chorych na WZJG z zaostrzeniem
choroby konieczne bylo przeprowadzenie odpowiednio kolektomii i operacji, a 73%
zastosowano sterydoterapie. W obliczeniach przyjeto, ze postepowanie w przypadku
nawrotu / zaostrzenia choroby jest takie samo dla obu jednostek chorobowych, tj. 51%

pacjentdw jest leczonych chirurgicznie, 73% pacjentow — farmakologicznie.

Koszt leczenia chirurgicznego oszacowano na podstawie wyceny Swiadczen realizowa-
nych w ramach systemu Jednorodnych Grup Pacjentéow (JGP). Liste grup JGP, liczbe
hospitalizacji ze wskazaniem ChLC lub WZJG w ramach tych grup, ich koszt okreslony
na podstawie Sredniej warto$ci jednostek danej grupy w 2020 roku oraz $redni koszt
leczenia chirurgicznego wyznaczony na podstawie tych danych przedstawia ponizsza
tabela (Tabela 17).
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TABELA 17. KOSZT CHIRURGICZNEGO LECZENIA ZAOSTRZEN

Liczba
hospitalizacji Koszt Srednia wazona
Kod
grupy Nazwa grupy ChLC WZJG ChLC WZJG

F58 F CHOROBY ZAPALNE JELIT < 66 R.Z. 3453 4077 4101,3271
F58 E CHOROBY ZAPALNE JELIT > 65 R.Z. 231 815 6 132,63 z}l

KOMPLEKSOWE ZABIEGI
4472,427¢ 4 494,90 7}
F51 W CHOROBACH ZAPALNYCH JELIT 27 15 9273217 ’ ’
pep  DUZEIENDOSKOPOWE ZABIEGI . X 286,66 41
52 W CHOROBACH ZAPALNYCH JELIT 73 7 7286,

Koszt farmakologicznego leczenia zaostrzen wyznaczono w oparciu o koszty jednost-
kowe, dawki oraz udzialy wykorzystane do obliczenia kosztu BSC (Tabela 15, Tabela
16) z ograniczeniem listy lekow do glikokortykosteroidow, tj. budezonidu, prednizonu,
prednizolonu, metyloprednizolonu oraz hydrokortyzonu. Sredni miesieczny koszt ste-
rydoterapii stosowanej w leczeniu zaostrzen choroby okre$lono na 14,71 zt w przypadku

ChLC oraz 13,18 zl w przypadku WZJG (Tabela 18).

TABELA 18. KOSZT FARMAKOLOGICZNEGO LECZENIA ZAOSTRZEN (STERYDOTERAPII)

Koszt Udzial Koszt leczenia / mies.

Substancja NFZ /mg Dawka / mies. ChLC WZJG ChLC WZJG
Budezonid 1,22 7} 274 mg 0,7% - 334,63 z1 -

Prednizon 0,05 7zl 304 mg 51,1% 45,2% 14,24 71 14,24 71

Prednizolon 0,07zl 304 mg 0,5% 0,4% 20,48 zl 20,48 zt

Metyloprednizolon 0,04 7} 228 mg 47,7% 42,3% 10,19 z} 10,19 z}

Hydrokortyzon 0,02zl 913 mg - 12,1% - 19,47 z1

Srednia wazona 14,71 7} 13,18 zl

Sredni koszt leczenia zaostrzen okreslono na 2 287,57 zt dla ChLC oraz 2 297,90 zt dla
WZJG (Tabela 19).

TABELA 19. KOSZT LECZENIA ZAOSTRZEN

Koszt
Substancja Udzial ChLC WZJG
Leczenie chirurgiczne 51% 4 472,42 7} 4 494,90 z}
Leczenie farmakologiczne 73% 14,71 z} 13,18 z1
Srednia wazona 2 287,57 z1 2 297,90 zl
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Wplyw zmian

w programach
lekowych na budzet
platnika publicznego

Wprowadzenie

W rozdziale wskazano przewidywane wydatki platnika publicznego w PL B.32 i B.55
(osobno dla kazdego programu) dla scenariusza istniejacego i nowego. Przedstawiono

wydatki calkowite oraz z wyr6znieniem kategorii:

» wydatki w PL, ktore obejmuja wydatki na leki w programie lekowym, koszt ich poda-
nia oraz monitorowania leczenia; dla scenariusza nowego na wykresach wyrézniono
dodatkowe wydatki platnika ktdre poniesie w przypadku zmiany zapiséw PL,

» wydatki na leczenie szpitalne oraz BSC:

» koszt leczenia szpitalnego (hosp.) obejmuje wydatki na hospitalizacje zwigzane
z leczeniem zaostrzen choroby podczas przerwy administracyjnej,

» BSC obejmuje wydatki na leki standardowe stosowane u pacjentow, ktorzy
przerywaja leczenie po osiagnieciu maksymalnego czasu trwania leczenia lub
oczekuja na wznowienie leczenia w PL (gdy zmiana na inny lek z powodow
klinicznych) lub ktorzy koncza leczenie w PL z powodu wyczerpania sie opcji
terapeutycznych.

Dodatkowo wskazano procentowa zmiane wydatkow platnika publicznego na realizacje
kazdego z PL oraz zmiane wydatkow catkowitych, ktore obejmuja wydatki na realizacje

PL, leczenie szpitalne oraz BSC.
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Wydatki platnika publicznego

Zniesienie administracyjnych ograniczen czasu leczenia w programach lekowych B.32
i B.55 oraz przy wprowadzeniu WED s.c. moze zwiekszy¢ koszty realizacji tych progra-
mow ponoszone przez NFZ éredniorocznie o ok. 30% i 44% odpowiednio w PL B.32
i B.55 w okresie 5 lat. Jednocze$nie wydatki calkowite wzrosna o ok. 21% i 36% odpo-
wiednio w PL B.32 i B.55 w tym samym okresie, co spowodowane jest oszczednoScia-

mi zwigzanymi ze zmniejszonymi kosztami terapii standardowej i kosztami leczenia

zaostrzen choroby po przerwaniu leczenia z przyczyn administracyjnych.

Program lekowy B.32

WYKRES 7. WYDATKI PLATNIKA PUBLICZNEGO W POPULACJI PACJENTOW LECZONYCH

W PL B.32 DLA SCENARIUSZA ISTNIEJACEGO

100 mln z}
80 mln z}
60 mln zt
44,1
40 mln 71 30,6 O 2,6
—O0——1,3
20 mln z} 41,5
29,2
o min zi
2022 2023
Wydatki w PL

77,0
65,1 IR 6,9
54,9 3
3,7
70,1
51’1 59’8
2024 2025 2026

mHosp.iBSC 0OWydatki calkowite

WYKRES 8. WYDATKI PEATNIKA PUBLICZNEGO W POPULACJI PACJENTOW LECZONYCH

W PL B.32 DLA SCENARIUSZA NOWEGO

100 mln z}
80 min z}
60 mln zt 50,4
0,1
40 mln 7z} 36,9 00 m
20 min z} 41,5
29,2
0 mlin z}
2022 2023
Wydatki w PL

m Hosp. i BSC

96,5
0,3
80,3
0,2
64,9
ﬁ 0,1
70,1
51,1 59,8
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m Dodatkowe wydatki w PL w sc. nowym
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Program lekowy B.55

WYKRES 9. WYDATKI PLATNIKA PUBLICZNEGO W POPULACJI PACJENTOW LECZONYCH
W PL B.55 DLA SCENARIUSZA ISTNIEJACEGO

100 mln z}
80 mln zt
60 mln z} 53,5
46,9 3,7
41,3 mmOss— 3 0 '
40 min 7 33,6 e —— 0 4 ’
23,2 —CO——15 .
20 mln z} - 0,8 38,9 43,9 49,
32,2
22,5
0 mln z}
2022 2023 2024 2025 2026

Wydatkiw PL.  mHosp.iBSC 0 Wydatki caltkowite

WYKRES 10. WYDATKI PEATNIKA PUBLICZNEGO W POPULACJI PACJENTOW LECZONYCH
W PL B.55 DLA SCENARIUSZA NOWEGO

100 mln z}
78,3
80 mln 7t
60 mln z}
0,0
41,5
40 mln zk
,8
20 mln z} 38,9 43,9 &
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®m Hosp. i BSC 0 Wydatki caltkowite
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Podsumowanie

Zniesienie administracyjnych ograniczen czasu leczenia w programach lekowych
w NChZJ, zmiana zasad dotyczacych diagnostyki i monitorowania oraz dolaczenie do
programow wedolizumabu w postaci podskornej przy zalozeniu utrzymania pozosta-
lych zapisow tresci tychze spowoduje wzrost kosztéw realizacji poszczegdlnych progra-

mow ponoszonych przez platnika publicznego:

» wzrost wydatkdw NFZ w stosunku rocznym o $rednio 31,8 mln zt (z ok. 87,7 mln z}
na 119,6 mln z}) przeznaczonych na leczenie pacjentow z NChZJ w ramach PL B.32
i B.55, co stanowi 36,2% obecnych wydatkow,

» wzrost wydatkow NFZ w stosunku rocznym o $rednio 15,3 mln zt (z ok. 50,4 mln z}
na 65,7 mln z1) przeznaczonych na leczenie pacjentow z ChL.C w ramach PL B.32,

» wzrost wydatkéw NFZ w stosunku rocznym o Srednio 16,5 mln z} (z ok. 37,4 mln z}

na 53,9 mln zl) przeznaczonych na leczenie pacjentow z WZJG w ramach PL B.55.

Jednocze$nie warto zwro6ci¢ uwage na fakt, ze wzrost catkowitych wydatkow NFZ zwia-
zanych z leczeniem pacjentow z NChZJ jest nizszy niz wzrost wydatkdéw zwigzanych
z realizacja programéw lekowych. Srednioroczny wzrost catkowitych wydatkoéw wyno-
si 25,7 mln zl (z 94,0 mln zt na 119,8 mln z1), co stanowi ok. 27% obecnych wydat-
kow. Wynika to z oszezednoSci uzyskiwanych w ramach kategorii kosztéw zwiazanych
z leczeniem zaostrzen po przerwaniu leczenia w PL z przyczyn administracyjnych.
Ponadto nalezy zaznaczy¢, ze przeprowadzona analiza bierze pod uwage jedynie koszty
ponoszone przez platnika publicznego (NFZ) zwiazane z realizacja PL B.32 i B.55, kosz-
ty leczenia standardowego oraz koszty leczenia zaostrzen / nawrotow choroby. Nie-
uwzglednione zostaly natomiast koszty spoleczne zwigzane z tym, ze pacjent, u ktérego
wystepuje zaostrzenie objawdw, nie moze pracowac, normalnie funkcjonowaé, czesto

wymaga opieki innych.
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Nieswoiste choroby zapalne jelit dotykajg najcze$ciej os6b w wieku ok. 20-40 lat, a wiec
w okresie intensywnej aktywno$ci zawodowej. Implikuje to wysokie koszty posrednie
zwigzane z analizowanymi jednostkami chorobowymi. Koszty te zwigzane z wystepo-
waniem nieswoistych chorob zapalnych jelit okre§lono w ramach raportu Gastroen-
terologia. Analiza kosztéw ekonomicznych 1 spolecznych ze szczegélnym uwzgled-
nieniem choroby Lesniowskiego-Crohna 1 wrzodziejqgcego zapalenia jelita grubego,
w ktorym oszacowano, ze wydatki ZUS na Swiadczenia zwigzane z niezdolno$cia do
pracy w 2014 r. z powodu ChLC wyniosly 19,9 mln zl, w zwigzku z WZJG kwota ta byla
prawie dwukrotnie wyzsza i wyniosla 36,3 mln zt [1]. Autorzy przytaczanego raportu
oszacowali $redni wspolczynnik absenteizmu (odsetek opuszczonych godzin w pracy
w odniesieniu do calego wymiaru czasu pracy), ktory wsrod pracujacych wyniost 13,4
% w przypadku ChLC i 11,0 % w przypadku WZJG. Objawy ChLC i WZJG obnizyly
wydajnoé¢” chorych w trakeie pracy (prezenteizm) érednio o odpowiednio: 23,1% i 19,6
%. Redukcja ta zalezala od nasilenia objawoéw choroby. Wprowadzenie proponowa-
nych zmian w zapisach PL dotyczacych maksymalnego czasu trwania leczenia, bedzie
implikowaé ograniczenie liczby zaostrzen choroby, co z kolei pozwoli na ograniczenie
wydatkéw posrednich, ktore zgodnie z przytaczanym raportem [1] w znacznym stopniu
przekraczaja dodatkowe wydatki platnika publicznego zwigzane z wprowadzeniem pro-

ponowanych zmian.

Pomijajac wzgledy ekonomiczne, ograniczenie czasu trwania leczenia w analizowanych
programach jest niezasadne, biorac pod uwage aspekty etyczne i spoteczne. Utrzymywa-
nie administracyjnych ograniczen czasu leczenia w programach lekowych w NChZJ jest
niezgodne z aktualnymi rekomendacjami i aktualng wiedza medyczng i naraza pacjenta
na ryzyko utraty zdrowia. Ponadto jest to znaczne obcigzenie psychiczne pacjentow,
u ktorych skuteczne leczenie zostaje przerwane, co zwieksza ryzyko zaostrzenia choro-
by. Nasilenie objawow choroby implikuje z kolei bol, wstyd, upokorzenie, konieczno$é
hospitalizacji i operacji oraz wykluczenie spoleczne. Przewidywanym skutkiem spotecz-
nym podjecia pozytywnej decyzji dotyczacej zniesienia administracyjnego ograniczenia
czasu trwania leczenia w PL B.32 i B.55 bedzie zmniejszenie liczby zaostrzen choroby
po przerwaniu leczenia biologicznego. Ograniczona zostanie tym samym niemozno$é¢
wykonywania obowiazkow tak w zyciu rodzinnym, jak i zawodowym, a takze koniecz-

no$¢ rezygnacji z pasji i zainteresowan chorych.
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Aneks

Analiza wrazliwo$ci

Warianty analizy wrazliwo$ci

W analizie wrazliwo$ci przedstawiono, w jakim zakresie moga sie zmienia¢ wydat-
ki platnika jesli zmianie beda podlega¢ parametry, ktorych nie udalo sie oszacowaé
z wystarczajaca precyzja lub pewnoécig. Ponizej w formie tabelarycznej (Tabela 20)
przedstawiono parametry podlegajace zmianie w poszczeg6lnych wariantach analizy

wrazliwo$ci, wraz z zakresem zmian oraz ich uzasadnieniem.
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(%€3-) 1z upux oSt (%¥z-) fz upu Srr (%63T-) z upua 1L (%V€-) iz upu 1 (%€3-) 1z upw 6‘v 91IMOYfed DIBPAM. :
(9%47-) 1z U S°1g (%81-) 1z upu S‘91 (%13-) {2z upw g‘ot (%S3-) fz upw L9 (%61-) 1z upu 59 1d M PRepAM !
(%31) 2 ujw 813 (%9) 1z upw ‘o1 (%8) 1z ujwt g‘ot (%1-) {2 ujw £°9 (%ST1-) fz upu ¥°S 9IMONfEd PIEPAM .
(%6) 1z ujux v‘ge (%9) §z upux €12 (%9) 1z upux S (%71-) 1z uju §‘g (%1T1-) }z U g9 Td M PREePAM. q
(%31) |z upw 813 (%3T) 2 U o‘Lt (%Vr) 1z upu S°rr (%97) 1z upu €4 (%0) 1z upu ‘9 SUMONfEd PIEPAM
(%6) yz upua v‘ge (%6) 1z ujw o‘cT (%0T) }z upux 1St (%77) }z Uy 66 (%0) ¥z upuu L4 Td M DRRpAM ®
(%8-) ¥z upu 0°gr (%6-) §z U 6°€x (%S-) 1z upur €6 (%Y-) fz upu 19 (%8-) 1z upu 6°S SUMONFED DREPAM :
(%4-) 1z upwa €vg (%4-) 1z upux g°gr (%S-) 1z upux O0‘Er (%V-) iz upma S¢g (%4-) 1z upua g4 Td M DPRPAM. :
(%03g-) 1z upu S¢St (%41-) Iz uuI 9“sI (%971-) 1z uu ¥‘g (%V1-) 1z upua &S (%V-) 1z upua 19 MO DIRPAN.
(%03-) 1z ujwt g‘0T (%41-) ¥z upu g‘gx (%S71-) fz upw 91 (%3e1-) jz Ut gL (%V-) 1z upu ¥4 Td M DREPAM v
Iz upuu $°61 1z uguu ¢St 1z uwx ‘ot Iz upux €9 1z ugu ‘g 91IMOYfed DlIRPAM
emomelspod ezijeuy
Iz upw 1‘9g IZ ujw ‘0T 1z uuu L€x 1z uju 6‘g 1z upuu L4 1d M DPEPAM.
9T03T Scozc Yzoz €cozc <<TOT ©MO0)ZS0Y BLIOSI1R)] JUBLIBA
(raMmoMviLsaod
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(%41) fz upwt 16T (%671) yz ujux €z (%€73) fz upux g (%42) 1z ujut o‘ox (%0%2) Jz upuI 1‘6 9IMONfed DIePAM
(%ST) 1z upuu L‘c€ (%971) Iz upwx €S (%671) Jz uux gLx (%<%) 1z upwx 1 (%871) [z ujwx g6 Td M DIRpAMN. ®
(%8-) }z Uy g‘ce (%6-) ¥z upux ‘L (%€1-) 1z ugux ‘ot (%%<r1-) }z U 6‘9 (%4-) ¥z upua 14 9IMONfed DIepAM
(%0) §z upu ¥‘gz (%0) §z uu ‘15 (%0) 1z uput vvx (%0) 1z upu £°6 (%0) pz uput ‘g 1d M PIRPAM. rr.—
(%8-) }z U 6‘cT (%8-) 1z upwx €Ly (%0T1-) }z Uy g‘or (%7¥T1-) }z upx 0“4 (%8-) 1z U 0“4 91IMOYfed DIepAM
(%4-) 12 uw §°9% (%4-) 1z U 50T (%6-) pz upu z€x (%07-) pz uput ‘g (%4-) pz upu g°L 1d M PEPAM .
(%41) 1z upwx 063 (%6) Iz ujw 9‘03 (%1T) 1z upux §Cr (%8) 1z upu g (%<3-) jz ujux 0‘g MO DIRPAN.
(%V1) Iz upua Sz€ (%8) 1z uju ¥*€< (%4) 1z upux S*St (%4) 1z upux o‘ot (%671-) 1z upwx g9 Td M DIepAM. a
(%0T1) Iz ugu €4 (%0T) 1z upu g‘os (%€1) 1z upu 9“Cx (%€1) 1z upu 6‘g (%8-) 1z U 0°L MO DIRPAN.
(%6) 1z upx 6°0€ (%06) 1z upw L‘€T (%1T1) §Z upw 0‘9x (%11) 1z upu Féor (%4-) fz upua gL Td M PIepAM. »
(%3-) 1z upu v (%€-) 1z upux ‘gt (%71-) 1z upu 611 (%3-) ¥z upua LL (%071-) §z upux 69 MO DIRPAN.
(%€-) ¥z upuu L'Lg (%V-) §z upma o‘rc (%c-) yz upu t'br (%3c-) Iz upu 1°6 (%0T1-) }z Ut 9L Td M PIepAM. ﬁm
(%6-) }z uju 9‘cT (%8-) 1z upu L (%4-) ¥z uput 11 (%9-) z upu ¥4 (%3e-) 1z upua ¥4 91IMOYfed DIRPAM §
(%6-) ¥z ujw g‘Sg (%8-) 1z upu ‘oz (%4-) 1z upu b€ (%9-) 1z ujw 8‘g (%3-) 1z upu ‘g Id M DIEPAM v

1z uju g‘ve 1z uwx g“gr JZ Ut 0‘cT 1z uwx 6°4 1z upwi 9‘L 91IMOYfed DIBPAM.

emome)lspod ezijeuy
1z uju v*ge Iz ujw g‘re 1z upu b IZ uju €6 1z uju ‘g Td M DRRpAM.
9T03T gcoe vzcozc €cozc TTOT ©MO0)ZS0Y BLIOSI1Re)] JUBLIBA
(raMmoMviLsaod
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