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ANALIZA WPEYWU NA BUDZET LECZENIA NIESWOISTYCH CHOROB ZAPALNYCH JELIT

Wprowadzenie

Niniejsze opracowanie stanowi kontynuacje raportu przygotowanego w 2021 r. przez
stowarzyszenie CEESTAHC oraz pod patronatem Polskiego Towarzystwa Gastroen-
terologii [1]. W tamtejszym raporcie dokonano analizy wplywu na budzet platnika
publicznego zmian w dwdch programach lekowych dedykowanych chorym z nieswo-
istymi chorobami zapalnymi jelit (NChZJ), polegajacych na: zniesieniu obowigzujacego
w tamtym czasie administracyjnego ograniczenia czasu trwania leczenia, modyfikacji
zapisow w zakresie badan wykonywanych w zwigzku z kwalifikacja i monitorowaniem
oraz dolaczeniem do programéw wedolizumabu w postaci podskérnej. Oprocz analizy
wydatkow platnika publicznego w raporcie z 2021 r. przedstawiono réwniez charakte-
rystyke obu jednostek chorobowych, oméwiono najwazniejsze wytyczne postepowania

klinicznego oraz przedstawiono odnalezione dane epidemiologiczne.

NChZJ bedace chorobami o podlozu autoimmunologicznym, obejmuja chorobe
Lesniowskiego-Crohna (ChLC) oraz wrzodziejace zapalenie jelita grubego (WZJG).
Niezmiennie stanowig one wazny, narastajacy problem medyczny i wigza sie z konse-
kwencjami spotecznymi i ekonomicznymi. Najnowsze polskie dane epidemiologiczne
opracowane na podstawie danych Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) wskazuja na
zwiekszajaca sie chorobowos¢ rejestrowang zaré6wno ChLC jak i WZJG. Liczba chorych
z ChLC wzrosla z 7,2 tys. w 2010 1. do 25,1 tys. w 2021 1. a liczba chorych z WZJG z 23,9
tys. w 2010 r. do 77,1 tys. w 2021 1. [2]. Oznacza to wzrost chorobowosci rejestrowa-
nej w ciggu 11 lat o ponad 300%. Laczna liczba chorych z ChLC i WZJG przekroczylta

obecnie 100 tys.
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WYKRES 1. CHOROBOWOSC REJESTROWANA NCHZJ W POLSCE W LATACH 2010-2021
- DANE NFZ [2]
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W 2019 r., ostatnim przed pandemia COVID-19, w systemie opieki zdrowotnej zareje-
strowano odpowiednio 1,7 tys. oraz 4,6 tys. nowych chorych z ChLC oraz WZJG. Struk-
tura wiekowa nowych zachorowan z lat 2012-2021 wskazuje, ze dla ChLC najwiecej
nowych chorych zarejestrowano w grupie wiekowej 20-39 lat, zas w przypadku WZJG

nowe zachorowania dotyczg grup wiekowych 20-39 lat oraz dodatkowo 50-69 lat [2].

TABELA 1. ZAPADALNOSC REJESTROWANA NCHZJ W POLSCE W LATACH 2012-2021
W PODZIALE NA GRUPY WIEKOWE — DANE NFZ [2]

Grupa wiekowa ChLC WZJG
<20 3 219 (18%) 4145 (8%)
20-29 3996 (23%) 8538 (16%)
30-39 3 401 (19%) 10 003 (19%)
40-49 2226 (13%) 7 850 (15%)
50-59 1860 (10%) 8163 (16%)
60-69 1879 (11%) 8797 (17%)
70-79 904 (5%) 4156 (8%)
80+ 250 (1%) 129 (<1%)

Podane w nawiasach odsetki wskazujq na udzial grupy wiekowej w ogélnej zachorowalnosci



ANALIZA WPEYWU NA BUDZET LECZENIA NIESWOISTYCH CHOROB ZAPALNYCH JELIT

Analiza struktury wiekowej chorych zarejestrowanych w systemie opieki zdrowotnej w
2021 r. wskazuje, ze obie choroby dotycza najczesciej ludzi mlodych, bedacych w wieku

produkeyjnym [2].

W latach 2016-2021 liczba zwolnien lekarskich z powodu ChLC wyniosta od 8,4 tys. do
11,7 tys. rocznie oraz z powodu WZJG od 18,5 tys. do 24,6 tys. rocznie. Z kolei liczba dni
absencji chorobowej wynosita odpowiednio od 113,1 tys. do 151,3 tys. z powodu ChLC
oraz od 241,0 tys. do 324,6 tys. z powodu WZJG. Najwieksze nasilenie zjawiska absen-

¢ji chorobowych z powodu NChZJ zaobserwowano w 2020 r. [2].

Nalezy pamietaé, ze NChZJ charakteryzuja sie przewleklym, nawrotowym przebiegiem
i negatywnie wplywaja na jako$¢ zycia pacjentdéw oraz ich zdrowie psychiczne i fizycz-
ne. Ogdlne zle samopoczucie oraz bolesne objawy choroby, szczegolnie w przypadku
niewlasciwego leczenia, wplywajg negatywnie na codzienne funkcjonowanie chorych,

ograniczajac uczestniczenie w zyciu rodzinnym, zawodowym czy spotecznym [1].

TABELA 2. CHOROBOWOSC REJESTROWANA NCHZJ W POLSCE W 2021 R. W PODZIALE NA
GRUPY WIEKOWE — DANE NFZ [2]

Grupa wiekowa ChLC WZJG

< 20 1336 (6%) 1460 (3%)
20-29 3986 (17%) 6 002 (8%)
30-39 5 645 (24%) 12 764 (17%)
40-49 4 476 (19%) 13 404 (18%)
50-59 2760 (12%) 11 144 (15%)
60-69 2780 (12%) 14 121 (19%)
70-79 1744 (7%) 9 868 (13%)

8o+ 728 (3%) 4 531 (6%)

Podane w nawiasach odsetki wskazujq na udzial grupy wiekowej w ogolnej chorobowosci
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Najczestszymi objawami ChLC sa: przewlekla biegunka, utrata masy ciala, goraczka
i bol brzucha. W przebiegu choroby wystapi¢ moga przetoki i zwezenia jelit, czesto
wymagajgce 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. Ponadto, oprocz objawow ze strony prze-
wodu pokarmowego, u chorych wystapi¢ mogg objawy pozajelitowe dotyczace oczu,
watroby i drog zolciowych, skory, ukladu nerwowego, serca, ukladu krwiotworczego i

naczyniowego, trzustki czy uktadu kostno-stawowego [1].

W przypadku WZJG pierwszym i najczestszym objawem jest biegunka z domieszkg §lu-
zu i krwi. W tagodnej postaci choroby oprocz krwistej biegunki, pojawiaé moga sie takze
kurczowe boéle brzucha i uczucie parcia na stolec. Ciezka postaé choroby wystepuje u ok.
10% pacjentow i charakteryzuje sie nasileniem objawoéw. W aktywnym zapaleniu calej
okreznicy krwawienie jest znaczne, a liczba stolcow moze dochodzi¢ do 20 na dobe.
Moga temu towarzyszy¢ bole brzucha, goraczka, odwodnienie, niedozywienie i obja-
wy niedokrwistoéci. U cze$ci pacjentow wystepuja ponadto tzw. objawy i powiklania
pozajelitowe, obejmujace najczeséciej zmiany stawowe oraz skorne. Najpowazniejszym,
odleglym skutkiem WZJG jest rak jelita grubego — u oséb chorych na WZJG ryzyko
zachorowania na raka okreznicy jest do 20 razy wieksze niz w og6lnej populacji i siega
ok. 2% po 10 latach trwania choroby, 7% po 20 latach i az 18% po 30 latach. Ponad 20%

chorych po 25 latach z choroba wymaga kolektomii (usuniecia jelita grubego) [1].
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Leczenie nieswoistych
chorob zapalnych jelit

Wedlug wytycznych postepowania klinicznego, wybierajac leczenie dla pacjenta z
NChZJ nalezy kierowaé sie takimi czynnikami jak: aktywnos$¢ choroby, lokalizacja zmian
jelitowych, obecnoé¢ powiklan, wystepowanie objawdw pozajelitowych oraz odpowiedz
na dotychczasowa terapie. W wytycznych podnoszona jest takze kwestia wystepowania
czynnikow ryzyka ciezkiego przebiegu choroby, ktére powinny by¢ zawsze brane pod
uwage przy planowaniu strategii postepowania terapeutycznego. W leczeniu NChZJ
kluczowa jest indywidualizacja podejscia do leczenia u konkretnego chorego poprzez
dostosowanie formy i stopnia agresywnoéci leczenia. Celem leczenia powinno by¢ row-

niez zapewnienie odpowiedniej jakosci zycia chorych.

Ponizej przedstawiono najwazniejsze zalecenia w zakresie leczenia NChZJ na podsta-
wie opublikowanych wytycznych Europejskiej Organizacji Choroby Crohna i Zapalenia
Jelita Grubego (ECCO, European Crohn’s and Colitis Organisation) oraz Grupy Robo-
czej Konsultanta Krajowego w dziedzinie Gastroenterologii i Polskiego Towarzystwa
Gastroenterologii (PTG-e). Przytoczono takze wyniki kilku z przeprowadzonych badan

klinicznych.

Zalecenia - choroba Le$niowskiego Crohna [3, 4]

Poniewaz dokladna etiologia choroby nadal pozostaje nieznana, nie istnieje terapia
umozliwiajaca wyleczenie pacjenta. Tym samym glownym celem leczenia pacjentow z
ChLC jest zahamowanie niekorzystnego naturalnego przebiegu choroby. Wystepujace
kolejne zaostrzenia choroby prowadza do kumulacji uszkodzen jelita oraz do wystapie-
nia powiklan (ropnie, przetoki, zwezenia). Wraz z przedluzajacym sie czasem trwania

choroby, zwieksza sie liczba koniecznych interwencji chirurgicznych.
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Terapia ChLC opiera sie na lekach modulujacych aktywnoé¢ uktadu odpornosciowego w
celu uzyskania remisji (leczenie indukcyjne), a nastepnie jej utrzymania (leczenie pod-
trzymujace). Lekami pierwszego wyboru w leczeniu indukeyjnym w chwili rozpoznania
sa glikokortykosteroidy. W postaci umiarkowanej do ciezkiej, niezaleznie od lokalizacji
zmian zapalnych, nalezy wlaczy¢ steroidy o dzialaniu ukladowym. W przypadku ste-
roidoodpornosci, streroidozaleznoéci lub nietolerancji steroidéow nalezy zastosowaé
leki immunosupresyjne lub leki biologiczne w monoterapii lub w skojarzeniu z lekami
immunosupresyjnymi. Do lekow biologicznych zalicza sie leki z grupy anty-TNF (ada-
limumab, infliksymab) lub wedolizumab lub ustekinumab. Wybor leku biologicznego
powinien uwzglednia¢ profil pacjenta. Na kazdym etapie terapii nalezy rozwazy¢ takze
leczenie operacyjne. Jezeli za pomoca lekdéw biologicznych uda sie uzyskac remisje kli-

niczna, leki te powinny by¢ stosowane w terapii podtrzymujace;.

W leczeniu ChLC uzyskanie jedynie remisji klinicznej jest niewystarczajace. Udowod-
niono, ze osiggniecie pelnej remisji klinicznej, biochemicznej i endoskopowej moze
zapobiec trwalym uszkodzeniom przewodu pokarmowego i wiaze sie ze zmniejszeniem
ryzyka wystapienia powiklan w przyszlosci. Nalezy podkresli¢, ze szybkie rozpoczecie
skutecznej terapii zwieksza szanse na uzyskanie trwatej i glebokiej remisji. Przedtu-

zanie niedostatecznie skutecznego leczenia jest najczestszym bledem w terapii ChLC.

Zalecenia - wrzodziejace zapalenie jelita grubego [5, 6]

WZJG jest choroba nieuleczalng. Jej leczenie obejmuje farmakoterapie oraz leczenie
chirurgiczne. W zakresie leczenia farmakologicznego najnowsze wytyczne ECCO z
2022 r. jak i polskie wytyczne z 2023 r. omawiajg zalecane podejScie terapeutyczne w

zalezno$ci od stopnia nasilenia choroby.

U pacjentow z lagodna lub umiarkowana postacia choroby do zalecanych lekow wymie-
nia sie: kwas 5-aminosalicylowy (5-ASA) lub steroidy, a kortykosteroidy (budesonid,
predizon, metyloprednizon) i tiopuryny (azatiopryna) w przypadku nieskutecznosci
leczenia 5-ASA lub steroidoopornoéci. Jako leki mozliwe do zastosowania u pacjentow
z umiarkowana lub ciezka postacia, ktorzy nie wymagaja hospitalizacji z powodu cho-

roby wymienia sie prednizolon.
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W przypadku nieskutecznoéci lub nietolerancji leczenia konwencjonalnego oraz w przy-
padku umiarkowanej lub ciezkiej postaci choroby nalezy zastosowaé preparaty anty-
-TNF (infliksymab, adalimumab lub golimumab) lub wedolizumab lub ustekinumab
lub tofacytynib. Ponadto w wytycznych polskich jako opcje terapeutyczne wymienia
sie ozanimod a takze leki z grupy inhibitoréw JAK (upadacytynib, filgotynib) wska-
zujac, ze miejsce inhibitoréw JAK w $ciezce leczenia pacjenta bedzie zblizone jak dla

tofacytynibu.

Analogicznie jak w wytycznych leczenia ChLC, w leczeniu podtrzymujacym WZJG zale-
ca sie zastosowanie tych samych lekow, ktore pozwolily na uzyskanie remisji w leczeniu

indukujgcym.

Doniesienia naukowe

Uzupelnieniem informacji zawartych w zaleceniach postepowania klinicznego sa dane
uzyskane z badan prowadzonych w ramach rzeczywistej praktyki klinicznej (RWE, ang.
real world evidence), ktore odnosza sie do powiklan zbyt dtugiej steroidoterapii, korzy-
Sci z wezesnego wdrozenia leczenia biologicznego oraz regularnego stosowania lekow

biologicznych.

W duzym australijskim badaniu [7] zidentyfikowano mozliwe powiklania dlugotermi-
nowej terapii steroidami (> 3 miesiecy) u chorych z NChZJ. Analizujac dane zebrane
w grupie niemal 284 tys. pacjentow z NChZJ otrzymujacych leczenie w latach 2015-
2019, w tym 18 tys. leczonych dlugotrwale steroidami uzyskano, ze leczenie takie
przyczynia sie do istotnie wyzszego ryzyka wystepowania takich zdarzen jak: oste-
oporoza (wyzsze ryzyko wystapienia o 1,9 razy w grupie leczonych dlugotrwale stero-
idami wzgledem chorych nieleczonych steroidami lub leczonych ponizej 3 miesiecy),
zakazenia oportunistyczne (ryzyko wyzsze o 2,1), ostre zdarzenia zakrzepowe (ryzyko
wyzsze o0 1,5), zespot Cushinga (ryzyko wyzsze o 10,3) czy niewydolno$¢ kory nadner-

czy (ryzyko wyzsze o 8,5).
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Odpowiednio wczesne wdrozenie terapii lekami biologicznymi oraz jej regularne pro-
wadzenie jest kluczowe w kontekScie uzyskania korzystnych efektow zdrowotnych.
Wedlug wynikéw badania przedstawionego w 2022 r. na konferencji Amerykanskiego
Kolegium Gastroenterologii (American College of Gastroenterology), w grupie pacjen-
tow z ChLC, ktorzy rozpoczeli terapie lekami biologicznymi w ciggu 2 lat od rozpozna-
nia choroby zaobserwowano istotne korzySci w zakresie przebiegu choroby w poréwna-
niu do grupy chorych, ktorzy leczenie biologiczne rozpoczeli > 2 lat od rozpoznania. W
analizowanym 2-letnim okresie obserwacji stwierdzono nizsze prawdopodobienstwo
wystapienia zdarzen wymagajacych hospitalizacji (65,2% vs 33,7%), wizyt na ostrym
dyzurze (32,1% vs 63,9%), zabiegdw chirurgicznych (29,9% vs 57,0%) oraz zuzycia ste-
roidow (8,7% vs 13,9%) [8].

W innym badaniu w grupie pacjentéw z ChLC poréwnano wyniki leczenia infliksyma-
bem pacjentow, ktérzy w czasie epidemii COVID-19 otrzymywali leczenie w sposob
regularny (tj. odstep miedzy kolejnymi podaniami leku byt zgodny z zalecanym) z wyni-
kami leczenia pacjentéw, u ktorych wystepowaly dtuzsze niz 2 tyg. opdznienia miedzy
podaniami leku. W grupie pacjentow otrzymujacych lek regularnie widoczne byly m.in.
wieksza skuteczno$é krotkoterminowa mierzona redukcja CDAI (43,3 punkty vs 17,3
punktow) oraz wieksza skuteczno$¢ dlugoterminowa wyrazona liczbg zaostrzen choro-
by wymagajacych leczenia chirurgicznego lub co najmniej 2-dniowej hospitalizacji (0%

pacjentow vs 53,3% pacjentéw) [9].

11
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Dostep do leczenia
w Polsce

Pacjenci z NChZJ maja zapewniony dostep do lekoéw biologicznych, lekow z grupy inhi-

bitoréw JAK i immunomodulatoréw w ramach nastepujacych programach lekowych:

» Leczenie choroby Le$niowskiego-Crohna (ICD-10 K50) — program lekowy B.32 [10],
» Leczenie pacjentéw z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10
K51) — program lekowy B.55 [11].

Wachlarz opcji terapeutycznych (Iekowych), ktérych finansowanie odbywa sie w ramach
programow lekowych, stale sie poszerza. Od 1 lipca 2022 r. w obu programach umozli-
wiono dla pacjentéw na etapie leczenia podtrzymujacego podawanie wedolizumabu w

postaci podskornej. Od 1 maja 2023 r. do PL B.55 dolaczono filgotynib oraz ozanimod.

TABELA 3. DOSTEPNOSC LEKOW W PROGRAMACH LEKOWYCH DEDYKOWANYCH NCHZJ
WG STANU NA 1 STYCZEN 2024 R.

Lek PL B.32 PL B.55

Biologiczne Infliksymab w postaci dozylnej INF i.v. v v
Infliksymab w postaci podskornej INF s.c. X X

Adalimumab ADA v X

Wedolizumab w postaci dozylnej WED i.v. v v

‘Wedolizumab w postaci podskoérnej ‘WED s.c. v v

Ustekinumab UST V2 v
Risankizumab RIS X nd

Golimumab GOL nd X

Mirikizumab MIRI nd X

mf;‘:k;ﬁ‘;{iﬁ;ry Tofacytynib TOF nd v
Filgotynib FIL nd v

Ozanimod O0ZA nd v

Upadacytynib UPD X X

< moze byé stosowany dopiero u pacjenta z brakiem odpowiedzi na leczenie co najmniej jednym inhibitorem TNF alfa lub z wystegpowaniem
przeciwwskazan / objawdw nietolerancji takiego leczenia (a wigc stanowi drugq lub kolejnq linie leczenia w programie)

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

12
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Warto zauwazy¢, ze aktualnie dopuszcza sie rowniez stosowanie w programach odpo-

wiednikow adalimumabu (B.32) oraz infliksymabu (oba programy).

Nie wszystkie sposrdd zarejestrowanych w poszczeg6lnych wskazaniach lekow bio-
logicznych, inhibitoréw JAK i immunomodulatoréw poszczegblnych sa dostepne dla
pacjentow (Tabela 3). Spoérod lekdow zarejestrowanych w ostatnim czasie na terenie
Unii Europejskiej w Polsce nie sa refundowane (w nawiasach daty rejestracji przez
Europejska Agencje Lekéw): infliksymab w formie podskérnej (30.04.2022 [12]),
risankizumab (21.11.2022 [13]), upadacytynib (22.07.2022 WZJG i 12.04.2023 ChLC
[14]), mirikizumab (26.05.2023 WZJG [15]). Ponadto w leczeniu WZJG nie sg refun-
dowane golimumab, ktory jest zarejestrowany w tym wskazaniu od 2013 r [16, 17] (acz-
kolwiek nie odnaleziono informacji aby jego producent ubiegal sie o refundacje w tym
wskazaniu) oraz adalimumab, ktory jest zarejestrowany w tym wskazaniu od 2012 r.
[18—20] (w 2015 r. lek Humira otrzymal negatywna rekomendacje dot. finansowania w
ramach programu lekowego [21], nie odnaleziono informacji aby po tym czasie produ-

cenci adalimumabu ubiegali sie o refundacje).

Na poczatku 2022 r. zniesiono administracyjne ograniczenia dla maksymalnego czasu
trwania leczenia w PL B.32 i B.55. Zgodnie z aktualng treScia obu programow, lecze-
nie podtrzymujace powinno trwaé¢ az do momentu stwierdzenia braku odpowiedzi na
leczenie (brak efektow leczenia). Do innych kryteriow zakonczenia leczenia w progra-
mach naleza wystepowanie dzialan niepozadanych leczenia oraz dla PL B.32 wystapie-
nie powiklan wymagajacych innego specyficznego leczenia. W przypadku braku odpo-
wiedzi lub nietolerancji rozpoczetego leczenia lub wystapienia dzialan niepozadanych
uniemozliwiajacych jego kontynuacje mozliwe jest zastosowanie innego leku dopusz-

czonego w programie, o ile nie byt stosowany wcze$niej.

W dniu 13 czerwca 2023 r. Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfika-
¢ji (AOTMIT) wydat pozytywng rekomendacje dotyczgcg finansowania upadacytynibu
(Rinvoq) w programie lekowym , Leczenie pacjentéw z wrzodziejacym zapaleniem jelita
grubego” [22]. W dniu 30 pazdziernika 2023 r. prezes AOTMiT wydat z kolei negatyw-
na rekomendacje dotyczaca finansowania tego leku w programie lekowym ,Leczenie
pacjentow z chorobg Le$niowskiego-Crohna” [23]. Ponadto zdaniem eksperta klinicz-
nego bioracego udzial w przygotowaniu publikacji, mozliwe jest rozpoczecie finanso-
wania infliksymabu w postaci podskornej ze srodkow publicznych bez wczesniejszej

szczegOlowej oceny AOTMIT.
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Ograniczenia
mozliwosci leczenia
w programach lekowych

Programy lekowe spelniaja istotng role w procesie terapeutycznym, zapewniajac lecze-
nie z zastosowaniem innowacyjnych, czesto wysoko—kosztowych terapii. Jednak nie-
jednokrotnie bardzo restrykcyjne kryteria kwalifikacji lub dodatkowe ograniczenia
mozliwos$ci leczenia w programach powoduja, ze pomimo refundacji kolejnych lekow
biologicznych, ich dostepnos¢ dla chorych jest nadal ograniczona. Jako aspekt ogra-
niczajacy dostep do leczenia w analizowanych programach dedykowanych chorym z

NChZJ stale wskazuje sie na restrykcyjne kryteria wlaczenia do leczenia.

Aktualnie w PL B.32 moga by¢ leczeni pacjenci z ChLC cechujaca sie wytworzeniem
przetok okoloodbytniczych (ktérzy nie odpowiedzieli na leczenie podstawowe) lub z
ciezka czynna postacia ChLC, ktéra u doroslych jest definiowana jako wynik w skali
CDAI powyzej 300 punktéw. W przypadku grupy chorych wlaczanych do leczenia ze
wzgledu na wynik CDAI, wszystkie leki zarejestrowane do leczenia ChLC, zgodnie z
zapisami charakterystyk produktow leczniczych (ChPL) sa wskazane w leczeniu umiar-
kowanej do ciezkiej, czynnej postaci choroby, ktéra w badaniach klinicznych byla defi-
niowana jako wynik w skali CDAI powyzej 220 punktow [19, 24—26]. Réwniez wytycz-
ne postepowania klinicznego definiuja, ze w przypadku aktywnos$ci umiarkowanej do
ciezkiej, definiowanej jako CDAI > 220 punktéw powinno sie rozpoczac leczenie z

zastosowaniem lekow biologicznych [3, 4].
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Analogiczna sytuacja ma miejsce w PL B.55, do ktérego zgodnie z kryteriami wlaczenia
kwalifikuja sie pacjenci ciezkg lub umiarkowana postacia WZJG z wynikiem w skali
Mayo powyzej 6 punktow. Tymczasem zgodnie ze wskazaniami rejestracyjnymi leki
biologiczne stosuje sie w leczeniu czynnej postaci WZJG o nasileniu od umiarkowanego
do ciezkiego, ktora w badaniach klinicznych jest definiowana jako wynik w skali Mayo
juz od 6 punktow [24—29]. Dodatkowym ograniczeniem op6zniajacym wlaczenie do
leczenia w PL B.55 jest wymog przejécia serii (co najmniej dwoch) wezesniejszych tera-
pii: kortykosteroidami i 6-merkaptopuryng (6-MP) lub azatiopryna (AZA). Od maja
2023 r. dokonano nieznacznej modyfikacji kryteriow kwalifikacji do programu, wykre-

§lajac zapis odnoszacy sie do przeciwwskazania do leczenia cyklosporyna (CsA).

Powyzsze ograniczenia powoduja, ze pacjenci sa wlaczani do leczenia w ciezszym sta-
nie, przez co slabiej na nie odpowiadaja [30]. Konieczne s3 zatem dalsze zmiany w
tresci programoéw lekowych w zakresie kryteriow wlaczenia do terapii dla pacjentow
z ChLC oraz WZJG, ktére umozliwiaja leczenie chorych na wczeéniejszym etapie. Do

pozadanych dalszych zmian naleza:

» w PL B.32 umozliwienie wlaczenia do leczenia pacjentéw z umiarkowana lub ciezka
postacia z choroby, zdefiniowang jako CDAI > 220 punktéw (zamiast CDAI > 300
punktéw).

» w PL B.55 umozliwienie wlaczenia do leczenia pacjentow z umiarkowana lub ciezka
postacia z choroby, zdefiniowang jako Mayo > 6 punktéw (zamiast Mayo > 6 punk-

tow).

Dzieki tym zmianom pacjenci beda mogli by¢ leczeni zgodnie z aktualna wiedza medycz-
ng oraz standardami miedzynarodowymi. Wg najnowszych danych za 2021 r. pacjenci
leczeni w PL B.32 stanowili 8,5% wszystkich chorych z ChLC, a pacjenci leczeni w PL
B.55 stanowili 1,9% wszystkich chorych z WZJG [2].
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Cel 1 metodologia
analizy

Wprowadzenie

Celem analizy jest oszacowanie zmian w wydatkach platnika publicznego (NFZ) po
wprowadzeniu zmian w programach lekowych B.32 oraz B.55, ktore sa dedykowane
chorym z NChZJ. Proponowane zmiany dotycza zmian kryteriéw kwalifikacji do pro-
gramu, ktére pozwola na objecie programem szerszej grupy pacjentow. Proponowane
zmiany wpisuja sie w postulaty ekspertdw klinicznych, a ktére nie zostaly zrealizowane

w ramach dotychczasowych modyfikacji analizowanych programoéw lekowych.

Do proponowanych zmian, ktérych wplyw na wydatki platnika publicznego jest anali-

zowany w niniejszym opracowaniu naleza:

» w PL B.32 zmiana kryterium CDAI > 220 zamiast CDAI > 300,

» w PL B.55 zmiana kryterium Mayo > 6 zamiast > 6.

Analize przeprowadzono w 3-letnim horyzoncie czasowym, poczawszy od 1 kwietnia 2024 r.

W ramach analizy obliczono prognozowana liczbe nowych dorostych pacjentéw, ktorzy
beda wlaczani do obu programow w 3-letnim okresie od 1V.2024 do I11.2027 do lecze-
nia po raz pierwszy, w przypadku braku zmian w aktualnych kryteriach kwalifikacji. Na
podstawie danych klinicznych (skuteczno$é leczenia indukcyjnego oraz trwanie lecze-
nia w fazie podtrzymania) okreSlony zostal przeplyw dorostych pacjentéw wlaczonych
do PL w kolejnych miesiecznych cyklach. Na tej podstawie obliczona zostala rowniez
liczba pacjentéw, ktorzy przejda do kolejnych linii leczenia. W celu uproszczenia obli-
czen uwzgledniono Ze jeden pacjent w programie moze stosowa¢ maksymalnie trzy

linie leczenia w PL (w praktyce klinicznej nie ma takiego ograniczenia).

Aby moc obliczy¢ catkowite wydatki ptatnika publicznego na realizacje obu programow
(w grupie dorostych chorych), uwzgledniono takze tych pacjentow, ktorzy zostali wia-
czeni do nich do konca II1.2024. Nalezy pamietac, ze poszerzenie kryteriow kwalifikacji

nie wplynie na przeptyw tych chorych w analizowanym horyzoncie czasowym.
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Analize przeprowadzono dla dwoch scenariuszy:

» istniejacy, w ktorym zalozono brak zmian w kryteriach kwalifikacji do leczenia obu PL,
» nowy, w ktérym zalozono, ze od 1 kwietnia 2024 r. nastapi zmiana (poszerzenie)

kryteriow kwalifikacji do leczenia w obu PL.

Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatkow calkowitych na realiza-
cje programoéw lekowych w grupie dorostych chorych (osobne wyniki dla kazdego PL)
oraz z podzialem na uwzglednione kategorie kosztowe (koszt lekéw, podania lekow,
monitorowania leczenia). Dodatkowo przedstawiono wydatki inkrementalne, tj. r6zni-

ce miedzy wydatkami w scenariuszu nowym i istniejacym.

Liczba pacjentow leczonych w PL

Dostepne dane

W ostatnich latach, z wyjatkiem roku 2020, w ktérym z powodu COVID-19 istnialy istot-
ne ograniczenia w dostepie do opieki zdrowotnej, liczba pacjentéw wlaczanych do obu
PL oraz wszystkich pacjentéw otrzymujacych leczenie ro$nie. W momencie przygotowa-
nia opracowania, na podstawie dostepnych danych ze Statystyk NFZ [31] mozliwe jest
wskazanie / obliczenie liczby pacjentoéw leczonych poszczegdlnymi lekami w latach 2017-
2022 oraz lacznej liczby chorych objetych leczeniem w obu PL. Szczegblowa analiza tych
danych pozwala na wskazanie liczby chorych, ktérzy pojawiaja sie w PL w danym roku (a
nie pojawiali sie w roku weze$niejszym). Mozliwe jest takze uzyskanie liczby pacjentow,

ktorzy zmieniali leczenie w danym roku (na inny lek w programie) w latach 2018-2022.

W analizie wplywu na budzet przyjeto, ze obliczona na postawie danych ze Statystyk
NFZ liczba chorych, ktérzy pojawiaja sie w PL. w danym roku jest tozsama z liczbg cho-

rych, ktorzy rozpoczeli leczenie po raz pierwszy.

Dodatkowo dla PL B.55 dostepne sa dane z lat 2014-2016, ktére wskazuja na nie-
znacznie rosngcg liczbe pacjentéw leczonych [32]. W tym okresie w ramach PL B.55
finansowano leczenie zaostrzen WZJG infliksymabem w ramach leczenia indukcyjnego
(leczenie podtrzymujace nie bylo objete finansowaniem). Mozna zatem powiedzieé, ze
wzgledu na krotki czas trwania leczenia indukeyjnego, liczba wszystkich chorych obje-

tych leczeniem w tym czasie byta tozsama z liczba nowych pacjentéw wlaczanych do PL.
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Program lekowy B.32

TABELA 4. LICZBA DOROSLYCH PACJENTOW W PL B.32 LECZONA POSZCZEGOLNYMI LEKAMI
W LATACH 2017-2022 — STATYSTYKI NFZ [31]

Lek 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Adalimumab 558 528 554 446 363 469

Infliksymab 780 976 1047 971 1126 1332
Wedolizumab - - 30 216 412 557
Ustekinumab - - 36 155 215 391

Jeden pacjent moze w ciqgu roku stosowaé wiecej niz jeden lek; obliczono jako suma pacjentéw w czterech grupach wiekowych (18-40, 41-60,
61-80, 81 1 wiecej)

TABELA 5. LICZBA DOROSLYCH PACJENTOW W PL B.32 — OBLICZENIA

Liczba pacjentow,

ktoérzy w danym roku 2018 2019 2020 2021 2022
Rozpoczeli leczenie 514 577 556 722 941
Zmienili leczenie 90 132 253 301 355

Obliczenia na podstawie danych ze statystyk NFZ

Liczba pacjentéw zmieniajqeych leczenie nie jest wykorzystywana w dalszych obliczeniach — przedstawiono w celach poglgdowych

WYKRES 2. LACZNA LICZBA PACJENTOW W PL B.32 W LATACH 2017-2022
— STATYSTYKI NFZ [31]
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Liczba dorostych obliczona jako suma pacjentéw w programie w czterech grupach wiekowych (18-40, 41-60, 61-80, 81 i wiecej)

18



ANALIZA WPEYWU NA BUDZET LECZENIA NIESWOISTYCH CHOROB ZAPALNYCH JELIT

Program lekowy B.55

TABELA 6. LICZBA DOROSLYCH PACJENTOW W PL B.55 LECZONA POSZCZEGOLNYMI LEKAMI
W LATACH 2017-2022 — STATYSTYKI NFZ [31]

Lek 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Infliksymab 381 567 531 490 611 744
‘Wedolizumab - 147 548 742 826 1019
Tofacytynib - - - 31 167 184
Ustekinumab - - - - - 312

Jeden pacjent moze w ciqgu roku stosowaé wiecej niz jeden lek; obliczono jako suma pacjentéw w czterech grupach wiekowych (18-40, 41-60,
61-80, 81 1 wiecej)
TABELA 7. LICZBA DOROSLYCH PACJENTOW W PL B.55 — OBLICZENIA

Liczba pacjentow, ktorzy

w danym roku 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Rozpoczeli leczenie 205 2092 248 - 367 539 477 642 858

Zmienili leczenie - - - - 80 193 244 325 499

Dla lat 2014-2016 obejmujq dorostych i dziect, dane za [32]

Dla lat 2018-2022 obliczenia na podstawie danych ze statystyk NFZ

Liczba pacjentéw zmieniajqcych leczenie nie jest wykorzystywana w dalszych obliczeniach — przedstawiono w celach pogladowych

WYKRES 3. LACZNA LICZBA PACJENTOW W PL B.55 W LATACH 2017-2022
— STATYSTYKI NFZ [31]
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Prognoza

Nowi dorosli pacjenci w programach lekowych (od IV.2024 do II1.2027)

Zgodnie z uzyskana opinia eksperta, przy braku proponowanych zmian w zapisach obu
PL, w kolejnych latach nadal mozliwy jest wzrost liczby nowych chorych wlaczanych do
obu PL. Poczawszy od roku 2023 przyjeto, zgodnie z opinia eksperta, ze liczba nowych
chorych wlaczanych bedzie rosnac:

» w PL B.32 wg trendu z lat 2018-2021 (ok. 69 chorych rocznie),

» w PL B.55 wg trendu z lat 2019-2021 (ok. 52 chorych rocznie).

W ramach analizy wrazliwoSci przyjeto alternatywne zatozenie o braku trendu wzrosto-

wego w oszacowaniach populacji nowych chorych wlaczanych do PL.

Horyzont analizy obejmuje 3-letni okres od kwietnia 2024, Na potrzeby analizy wplywu
na budzet na podstawie powyzszych danych wyznaczono liczbe dorosltych pacjentow
rozpoczynajacych leczenie w PL kolejnych 12-miesiecznych okresach czasu od kwietnia
do marca kolejnego roku. Obliczona liczbe nowych dorostych chorych wlaczanych do
obu programéw od IV.2024, przy zalozeniu wzrostowego trendu, przedstawia ponizsza

tabela.

Zgodnie z uzyskana opinia eksperta klinicznego:

» zmiana kryteriow kwalifikacji do leczenia w PL B.32 polegajaca na umozliwieniu
wlaczenia do leczenia pacjentéw z umiarkowana lub ciezka postacia z choroby, zdefi-
niowang jako CDAI > 220 punktéw (zamiast CDAI > 300 punktéw) spowoduje, ze do
leczenia w PL B.32 bedzie sie kwalifikowac o 20% wiecej dorostych chorych.

» zmiana kryteriow kwalifikacji do leczenia w PL B.55 polegajaca na umozliwieniu wia-
czenia do leczenia pacjentdéw z umiarkowana lub ciezka postacig z choroby, zdefinio-
wang jako Mayo > 6 punktoéw (zamiast Mayo > 6 punktéw) spowoduje, ze do leczenia

w PL B.55 bedzie sie kwalifikowac¢ o 10% wiecej dorostych chorych.
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TABELA 8. LICZBA NOWYCH DOROSLYCH CHORYCH WLACZANYCH DO PL B.32 1 B.55
W 12-MIESIECZNYCH OKRESACH OD IV.2024 — OBLICZENIA

Program lekowy IV.2024-111.2025 IV.2025-111.2026 IV.2026-111.2027
B.32 1097 1166 1236
B.55 974 1025 1077

Wartosci w tabeli obliczono nastepujgcym sposobem: 1 097 w PL B.32 obliczono jako 1 010 pacjentéw z 2024 r. z wagq 9/12 (9 miesiecy od
kwietnia do grudnia) oraz 1 078 pacjentéw z 2025 r. z wagq 3/12 (3 miesiqce od stycznia do marca). Pozostale liczby obliczono w analogiczny
sposob

WYKRES 4. LICZBA NOWYCH DOROSLYCH CHORYCH WLACZANYCH DO PL B.32 DO 2026 R.

— OBLICZENIA
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Pacjenci w programach z lat wezesniejszych

(wlaczeni do II1.2024 i leczeni w kolejnych latach)

Aby moc obliczy¢ wydatki na leczenie wszystkich dorostych chorych uwzgledniono tez

pacjentow, ktorzy rozpoczng leczenie przed kwietniem 2024 r. i ktérzy moga kontynu-

owac leczenie w okresie IV.2024-111.2027. Przyjeto nastepujaca metodyke:

uwzgledniono nowych doroslych chorych, ktérzy zostana wlaczeni po raz pierwszy
do PL w okresie IV.2023-I11.2024 (w analogiczny sposob jak w Tabela 8);
uwzgledniono dorostych chorych ktorzy byli leczeni w obu PL na koniec marca 2023

r. oraz dodatkowo zalozono, ze:
» liczba takich chorych jest rowna liczbie pacjentéw, u ktorych rozliczono proce-
dure , Diagnostyka w programie leczenia ...” w I polowie 2023 r.* (dane dostepne
w serwisie IKARPro [33]), bez uwzglednienia pacjentéw pediatrycznych (od-
setek doroslych w PL obliczony na podstawie danych z portalu Statystyki NFZ
[31], zob. Wykres 2, Wykres 3).

> w obliczeniach w kolejnych miesiacach (od IV. 2023 r.). chorzy zostana przypi-

sani do terapii II linii.

' W momencie przygotowania opracowania nie sq dostepne dane pozwalajqce wskaza¢ dokladnq liczbe pacjentéw w programie w marcu
2023. Cze$¢ chorych, u ktérych rozliczono diagnostyke w I polowie 2023 r. mogta zostaé wigczona do programu w miesiqcach kwiecien, maj
lub czerwiec.

TABELA 9. LICZBA NOWYCH DOROSLYCH CHORYCH WLACZONA DO PL B.32 I B.55
W OKRESIE IV.2023-111.2024 — OBLICZENIA

Program lekowy 1I1.2023-1V.2024
B.32 1028
B.55 922

TABELA 10. LICZBA PACJENTOW, U KTORYCH ROZLICZONO PROCEDURE DIAGNOSTYKI
W I POL. 2023 R. - DANE NFZ NA PODSTAWIE IKARPRO [33] ORAZ STATYSTYKI NFZ [31]

Liczba
Liczba Odsetek doroslych
Kod $wiadczenia Nazwa $§wiadczenia pacjentéow dorostych w PL pacjentéw
Diagnostyka w programie
5.08.08.0000040 leczenia pacjentéw z ch. 2505 93% 2335
L-Crohna
Diagnostyka w programie
5.08.08.0000062 leczenia pacjentéw z 1897 96% 1818

WZJG
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Udzialy lekéw

Udzial lekow w obu PL zar6éwno dla pacjentéw kwalifikujgcych sie do leczenia wg aktu-
alnych kryteriow wlaczenia do programu, jak i dla pacjentow, ktorzy zakwalifikujg sie
do leczenia po poszerzeniu kryteriow kwalifikacji przyjeto na podstawie uzyskanej opi-

nii eksperta klinicznego. Udzialy lekow réznia sie w zalezno$ci od programu lekowego.

Zgodnie z ChPL wedolizumabu [24], w leczeniu indukcyjnym stosuje sie lek w postaci
dozylnej, natomiast w leczeniu podtrzymujacym mozliwe jest podawanie leku w postaci
dozylnej lub podskornej. Wskazane w dalszej czeSci udzialy wedolizumabu dla réznych

postaci leku dotycza etapu leczenia podtrzymujacego.
Program lekowy B.32

Aktualnie zar6wno w grupie dorostych chorych rozpoczynajacych leczenie w PL B.32 po
raz pierwszy (I linia leczenia), jak i zmieniajacych leczenie (I lub kolejna linia leczenia)
najczesciej stosowanym lekiem w PL B.32 bedzie infliksymab. W przypadku poszerze-
nia kryteriow kwalifikacji do programu lekowego udzialy poszczegélnych lekow beda

takie same.

TABELA 11. UDZIAL LEKOW W PROGRAMIE LEKOWYM B.32 — DOROSLI CHORZY W
PROGRAMIE LEKOWYM - OPINIA EKSPERTA

Lek Ilinia leczenia Kolejne linie leczenia
INF 55,0% 40,0%
ADA 30,0% 30,0%
WED i.v. 10,0% 10,0%
‘WED s.c. 5,0% 5,0%
UST -2 15,0%

2 wg aktualnego PL moze by¢ stosowany w II lub dalszej linii leczenia
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Program lekowy B.55

Aktualnie, w grupie chorych rozpoczynajacych leczenie w PL B.55 po raz pierwszy
(I linia leczenia) najczesciej stosowanym lekiem bedzie wedolizumab. Z kolei wsréd
chorych zmieniajacych leczenie (II lub kolejne linie leczenia) najczeéciej wybierany

bedzie ustekinumab lub infliksymab.

W przypadku poszerzenia kryteriow kwalifikacji do leczenia w programie, w grupie
pacjentow wilaczanych do PL ze wzgledu na spelienie kryterium Mayo = 6 punktow,
udzialy lekow beda inne. Zwiekszy sie udzial lekdw doustnych i ustekinumabu kosztem

mniejszych udzialéw infliksymabu i wedolizumabu.

Trwanie leczenia

Kazda terapia dostepna dla chorych z NChZJ w ramach obu PL obejmuje leczenie
poczatkowe w ramach tzw. terapii indukcyjnej (r6zny czas w zaleznoéci od leku), majg-
cej na celu wprowadzenie pacjenta w stan remisji klinicznej, a nastepnie w ramach

leczenia podtrzymujacego.

TABELA 12. UDZIAL LEKOW W PROGRAMIE LEKOWYM B.55
— DOROSLI CHORZY W PROGRAMIE LEKOWYM — OPINIA EKSPERTA

Lek Ilinia leczenia Kolejne linie leczenia

W populacji Mayo > 6

INF 35,0% 30,0%
WED i.v. 25,0% 7,5%
WED s.c. 25,0% 7,5%
UST 10,0% 30,0%
Leki doustne (TOFA, OZA, FIL) 5,0%a 25,0%*

W populacji Mayo = 6

INF 25,0% 15,0%
WED i.v. 20,0% 5,0%
WED s.c. 20,0% 5,0%
UST 20,0% 40,0%
Leki doustne (TOFA, OZA, FIL) 15,0%* 35,0%*

9 udzialy trzech lekéw doustnych rozktadajq sie po réwno
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Leczenie w programach konczy sie w przypadku stwierdzenia jednego z trzech kryte-
ridbw: brak odpowiedzi na leczenie, wystapienie dzialan niepozadanych leczenia lub
wystgpienia powiklan wymagajacych innego specyficznego leczenia. W przypadku
wystgpienia jednego z wymienionych kryteriow w ramach programéw dopuszcza sie

zmiane leku na inny.

Na podstawie danych wykorzystanych we wcze$niejszej wersji raportu [1] (badania
typu RWE oraz opinia eksperta klinicznego) przyjeto skutecznosé leczenia indukeyj-
nego oraz prawdopodobienistwo kontynuacji leczenia na koniec kazdego roku terapii
podtrzymujacej. Zalozono taka sama skuteczno$c wszystkich lekow dla danej jednostki
chorobowej oraz przyjeto, ze jest ona taka sama w dowolnej linii leczenia. Zalozenia te,
cho¢ moga mie¢ charakter upraszczajacy, zostaly uznane przez eksperta klinicznego

jako akceptowalne.

W obliczeniach przyjmuje sie, ze pacjent, ktory nie uzyskal odpowiedzi na leczenie
indukeyjne, przerywa leczenie w PL i bedzie mog} rozpoczac¢ nowe leczenie w progra-
mie za pomoca innego leku. W przypadku uzyskania odpowiedzi na leczenie indukeyj-
ne leczenie jest kontynuowane oraz po kazdym zakonczonym roku leczenia (od poda-
nia pierwszej dawki) oceniane jest, czy pacjent kontynuuje leczenie w kolejnym roku.
Zgodnie z przyjeta metoda w obliczeniach uwzgledniono maksymalnie 3 linie leczenia

W programie.

TABELA 13. PRAWDOPODOBIENSTWO KONTYNUACJI / UTRZYMANIA LECZENIA
W KOLEJNYCH ETAPACH TERAPII — DANE W OBLICZENIACH

Etap leczenia ChLC Zrodlo danych w [1] WZJG Zrodlo danych w [1]

Badania RWE [34, 351

o . o o .
Leczenie indukcyjne 70% oraz opinia eksperta 78% Kaniewska 2017 [36]
Leczenic podtrzymulace a0y, Obliczenia 929 Obliczenia
L i j .. ..
ec“z;i::; ;;it;l'zlﬁt;:i'?ce 90% Opinia eksperta 90% Opinia eksperta

@ od podania pierwszej dawki leku; ® warto$é¢ przeliczona przy zalozeniu, ze w pierwszym roku czas leczenia podtrzymujgcego wynosi 9
miesiecy
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Zuzycie zasobow, koszty

Dawkowanie lekow

Dawke calkowita i liczbe podan lekow stosowanych w programach lekowych B.321 B.55

okreslono, zgodnie z ich zapisami, na podstawie dawkowania okreslonego w ich ChPL

[19, 24—29]. W obliczeniach przyjeto schematy dawkowania przedstawione w ponizej

tabeli (Tabela 14).

Dla lekow, ktorych dawkowanie opiera sie o mase ciala przyjeto na podstawie danych z

innych analiz ekonomicznych ocenionych przez AOTMiT, ze Srednia masa ciala pacjen-

ta z choroba Le$niowskiego-Crohna jest rowna 68,5 kg oraz dla chorego z WZJG jest

rowna 73,8 kg.

TABELA 14. DAWKOWANIE LEKOW W PROGRAMACH LEKOWYCH NA PODSTAWIE CHPL

Indukcja Podtrzymanie
Czas
trwania
Jednostka | indukcji Dawka / Tygodnie / dni, Dawka /
Substancja chorobowa| wPL podanie  w ktorych podaje si¢ lek | podanie Czesto$é podan
Co 8 tyg.,
INF i.v. ChLC, 6 tyg. 5 mg/kg 0,216 tyg. 5 mg/kg POCZaWSZy
WZJG .
od tygodnia 14
Co 2 tyg.,
ADA ChLC 12 tyg. 8omg o tyg. 40 mg poczawszy
od tygodnia 14
40 mg 2,4,6,8,10, 12 tyg.
Co 12 tyg.,
UST ChLC, 8 tyg. 6 mg/kg o tyg. 90 mg poczawszy od
WZJG .
tygodnia 20
90 mg 8tyg.
Co 8 tyg.,
WED i.v. ChLC 10 tyg. 300 mg 0,216 tyg. 300 mg poczawszy
od tygodnia 14
WZJG 6 tyg. 300 mg 0,216 tyg.
ChLC, Co 2 tyg., poczawszy od
WED s.c. WZJG nd 108 mg tygodnia 14
TOFA WZJG 8 tyg. 10mg 2 x dobe 5mg 2 x dobe
0,23 mg 1 x dobe w dniach 1-4
0ZA WZJG 10 tyg. 0,46 mg 1 x dobe w dniach 5-7 0,92 mg 1x dobe
0,92mg 1 x dobe od dnia 8
FIL WZJG 10 tyg. 200 mg 1x dobe 200 mg 1x 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 doszto do zaniku odpowiedzi, moze zostaé ona przywro-
cona poprzez intensyfikacje leczenia. Odsetek pacjentow, ktorzy wymagaja dostosowa-
nia dawki w leczeniu podtrzymujgcym wyznaczony wsréd pacjentdéw z odpowiedzia na
leczenie lub remisja w trakcie leczenia indukcyjnego, okre$lono na podstawie danych
wykorzystanych we wezeéniejszej wersji raportu [1] (43% na podstawie zidentyfikowa-

nego przegladu systematycznego Gemayel 2019 [37]).

Leczenie mozna zintensyfikowaé poprzez zwiekszenie dawki lub skrécenie odste-
pow pomiedzy dawkami. Strategie intensyfikacji dostepne dla poszczegdlnych lekéw
uwzglednionych w analizie okre$lono na podstawie zapisow ChPL (Tabela 15). W przy-
padku INF wykorzystano rowniez zapisy zawarte w wytycznych postepowania klinicz-
nego. W przypadku wedolizumabu, zgodnie z opinia eksperta klinicznego, w przypad-
ku konieczno$ci intensyfikacji leczenia u pacjenta stosujacego posta¢ podskorng leku,
powraca sie do stosowania leku w postaci dozylnej. Z tego powodu w obliczeniach
odsetek chorych, u ktorych stosuje sie optymalizacje terapii WED i.v. przeskalowano
biorac pod uwage udzialy obu postaci leku, tak aby Sredni odsetek pacjentow optymali-
zowanych na terapii WED byt rowny 43%. Analogicznie postapiono wyznaczajac odse-
tek optymalizowanych chorych na terapii TOFA, ktory jest jedynym lekiem doustnym
dopuszczajacym taka mozliwo$é - w ChPL dla FIL i OZA nie odnaleziono informacji o

mozliwo$ci intensyfikacji leczenia podtrzymujacego.
W obliczeniach nie uwzgledniono optymalizacji leczenia w trakcie indukcji.

TABELA 15. STRATEGIE OPTYMALIZACJI LECZENIA PODTRZYMUJACEGO UWZGLEDNIONE W
OBLICZENIACH - ZALOZENIA NA PODSTAWIE CHPL

Substancja Eskalacja dawki Zmiana czesto$ci
INFi.v. 5mg/kg > 10 mg/kg 8tyg. > 4tyg.
ADA 40 mg > 80 mg 2tyg. > 1tydz.
UST nd 12 tyg. > 8tyg.
WED i.v. nd 8tyg. > 4tyg.
TOFA 5mg—> 10 mg nd
OZA nd nd
FIL nd nd

nd — nie dotyczy (w ChPL nie wymieniono danej strategii optymalizacji)
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Zgodnie z tabela powyzej (Tabela 15) dla INF oraz ADA intensyfikacje dawki mozna uzyskaé
zaréwno poprzez eskalacje dawki, jak i zmiane czestoSci podania (dla pozostalych lekow
dostepna jest tylko jedna strategia dostosowania dawkowania). W obliczeniach przyjeto,
ze nie mozliwe jest zastosowanie obu strategii optymalizacji jednocze$nie, tzn. intensyfi-
kacji dawki mozna dokona¢ albo poprzez eskalacje dawki, albo zmiane czestos$ci podan.
Zalozenie to potwierdzaja dane literaturowe — sposrdd 5 publikacji, w ktérych odnaleziono
informacje dotyczace zastosowanych strategii optymalizacji dawki, w 4 raportowano wyko-
rzystanie u danego pacjenta jednej strategii. Zgodnie z danymi literaturowymi (wykorzy-
stanymi réwniez w poprzedniej edycji raportu [1]) eskalacja dawki jest stosowana u 26%

pacjentéw potrzebujacych optymalizacji leczenia, a zmiana czesto$ci u 74% (Tabela 16).

Sredni czas od rozpoczecia leczenia do optymalizacji dawkowania przyjeto analogicznie
jak w poprzedniej wersji raportu [1], tj. wynoszacy 4,6 miesiaca na podstawie publikacji

zidentyfikowanych w ramach przegladu systematycznego Gemayel 2019 [37].

Sredni czas trwania intensyfikacji leczenia wyznaczono analogicznie jak w poprzedniej
wersji raportu [1], tj. na podstawie danych z publikacji ze wspomnianego przegladu sys-
tematycznego [37] oraz dodatkowych publikacji odnalezionych w ramach niesystema-
tycznego przeszukania sieci Internet [43, 44]. Dane z odnalezionych publikacji wskazu-

ja, ze dla czasu obserwacji wynoszacego 18,5 miesiaca, 36% pacjentdow z intensyfikacja

TABELA 16. CZESTOSC STOSOWANIA POSZCZEGOLNYCH STRATEGII OPTYMALIZACJI
— DANE W OBLICZENIACH

Odsetek pacjentow z

Liczba
Jednostka pacjentéw  eskalacja zmiang
Badanie chorobowa Substancja w badaniu dawki czestosci
Cesarini 2014 [38] WZJG INF 41 37% 63%
Taxonera 2014 [39] WZJG+ChLC INF 32 31% 69%
Taxonera 2015 [40] WZJG INF 79 38% 62%
Taxonera 2016 [41] WZJG ADA 76 5% 95%
Fernandez-Salazar 2015 [42] 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.)
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leczenia powrdcito do standardowego dawkowania po 4,4 miesiaca. Sredni czas trwania
optymalizacji wyznaczono przy zalozeniu, ze u 36% pacjentow wynosi on 4,4, miesigca,
a u pozostalych 64% przyjeto, ze czas ten wynosi 18,5 miesigca (tzn. jest rowny czasowi

obserwacji w badaniach) — §rednio wynosi 10,5 miesigca.

Ceny lekow

Dla lekéw ADA oraz INF koszt jednostkowy przyjeto zgodnie z danymi z komunikatu
DGL NFZ z dnia 22.01.2024 dotyczacego Sredniego kosztu rozliczenia wybranych sub-
stancji czynnych stosowanych w programach lekowych i chemioterapii [45]. Uwzgled-
niono raportowany koszt w listopadzie 2023 r., ktory jest ostatnim miesiagcem, dla kto-

rego w odnalezionym komunikacie sa dostepne dane.

Dla lekéw doustnych (TOFA, Fil, OZA) koszt jednostkowy za mg substancji czynnej
obliczono na podstawie danych refundacyjnych NFZ za I polowe 2023 r. dla progra-

mow lekowych, ktore sg dostepne w serwisie internetowym IKARPro [33].

Dane refundacyjne za I polroczne 2023 r. postuzyly réwniez do okreslenia kosztu jed-
nostkowego WED oraz UST, przy czym uwzgledniono réwniez obnizke cen wykazo-
wych tych lekow od 2024 r. [46, 47]. Zalozono ze od tego roku w takim samym stopniu

obnizy sie realny koszt ich stosowania.

Nie uwzgledniono ewentualnego spadku cen lekéw w kolejnych latach ani mozliwo-
$ci pojawienia sie kolejnych odpowiednikéw lekdéw oryginalnych. Nie uwzgledniono
ewentualnych porozumien podzialu ryzyka (RSS, ang. risk sharing scheme), ktorych
obecno$¢ nie jest widoczna bezpoérednio w oszacowanych cenach jednostkowych (RSS
typu: darmowe opakowania, zwrot za terapie czeéci pacjentow, itp., o ile takie zawar-
to) co moglo doprowadzié do ewentualnego zawyzenia kosztow lekow w stosunku do
rzeczywistych ostatecznych kosztéw ponoszonych przez NFZ. Nie uwzgledniono tez
ewentualnych zmian lekéw w czasie. W kwietniu 2025 r. bedzie mie¢ miejsce utrata
wylacznosci rynkowej dla leku Entyvio (WED), co najpewniej bedzie skutkowaé obni-

zeniem kosztu terapii.
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Koszt sSwiadczen w programach lekowych

Wycene $wiadczen dla programoéw lekowych oszacowano na podstawie wartosSci
punktowej przyjetej zgodnie z obowigzujacym katalogiem na podstawie Zarzadzenie
Nr 7/2024/DGL z dnia 24.01.2024 1. [48] oraz na podstawie danych z Informatora o
Umowach NFZ [49] (stan na 25.01.2024 r. oraz uwzgledniono kontrakty zawarte na
pierwsze poélroczne), na podstawie ktorego wyznaczono cene punktu za $Swiadczenia
udzielane w PL B.32 oraz B.55. Dla uproszczenia oraz ze wzgledu na niewielkie r6znice

w obliczeniach przyjeto taka sama cene punktu w obu programach (Tabela 18).

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 przyje-
to, ze nie generuje dodatkowych kosztow zwigzanych z jego podaniem. Uwzgledniajac
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 pod-
trzymujacym bedzie zwigzany z wydaniem leku i bedzie rozliczany 2 razy w roku. W
przypadku optymalizacji leczenia ADA zalozono 2-krotnie czestsze wizyty ambulatoryj-

ne, wynikajace z wiekszego zuzycia lekow.

Koszt badan diagnostycznych, obejmujacych badania przy kwalifikacji (przed kaz-
dym rozpoczeciem terapii) oraz badania wykonywane w trakcie wizyt monitorujacych,
uwzglednione sa 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 swiadcze-

nia 5.08.08.0000040 dla ChLC oraz 5.08.08.00000621 5.08.08.0000200 dla WZJG).
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TABELA 17. KOSZT JEDNOSTKOWY LEKOW — DANE W OBLICZENIACH

Cena jednostkowa
Lek za mg Zrédlo
INF 2,81 z1
1. Komunikat DGL NFZ z dnia 22.01.2024 [45]
ADA 4,45 71
WED i.v. 15,06 z1
WED s.c. 10,49 71 1. Realizacja programoéw lekowych za I polrocze 2023 - dane

NFZ na podstawie IKARPro [33]
USTi.v 16.16 71 2.  Obwieszczenie refundacyjne MZ na dzien 1 stycznia 2024
o i [47] oraz na dzien 1 listopad 2023 [46]

UST s.c. 80,42 7}
TOFA 6,91 71
1. Realizacja programoéw lekowych za I polrocze 2023 - dane
0ZA 70,8174 NFZ na podstawie IKARPro [33]
FIL 0,28 z1

TABELA 18. CENA PUNKTU W PL DEDYKOWANYCH NCHZJ
— DANE I OBLICZENIA NA PODSTAWIE Z INFORMATORA O UMOWACH NFZ [49]

Program lekowy Kwota kontraktu Liczba punktéow Cena punktu
B.32 6 559 281 10 757 221 1,64 z1
B.55 3995443 6 552 52771 1,64 z1

Srednia z obu

programow 10 554 724 17 309 747 z 1,64 z1

Dane wg stanu na dzien 25.01.2024 r. oraz uwzgledniono kontrakty zawarte na pierwsze potrocze

TABELA 19. KOSZT SWIADCZEN W PROGRAMACH LEKOWYCH - KATALOG NFZ [48]

Wartosé
Kod $wiadczenia Nazwa $§wiadczenia punktowa Cena punktu Koszt
Hospitalizacja w trybie
5.08.07.0000003 jednodniowym zwigzana z 486,72 1,64 z1 798,22 7}

wykonaniem programu

Przyjecie pacjenta w trybie
5.08.07.0000004 ambulatoryjnym zwiazane z 108,16 1,64 z1 177,38 zt
wykonaniem programu

Diagnostyka w programie
5.08.08.0000040 leczenia choroby 2 920,32 1,64 7zl 4 789,32 71
Les$niowskiego-Crohna

Diagnostyka w programie
5.08.08.0000062 leczenia pacjentéw z WZJG - 1 882,26 1,64 zl 3 086,91z}
1 rok terapii

Diagnostyka w programie
5.08.08.0000200 leczenia pacjentéw z WZJG - 1 095,26 1,64 z1 1796,23z71
2 i kolejny rok terapii
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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) na leczenie dorostych pacjentéw dla scenariusza ist-
niejacego i nowego. Przedstawiono wydatki calkowite w PL, ktore obejmuja wydatki
na leki w programie lekowym, koszt ich podania oraz monitorowania leczenia. Dodat-
kowo, dla scenariusza nowego na wykresach wyrézniono dodatkowe wydatki platnika
ktore poniesie w przypadku zmiany zapiséw PL. Wskazano réwniez procentowa zmiane
wydatkow platnika publicznego na realizacje kazdego z PL oraz zmiane wydatkow cal-

kowitych, ktore obejmuja wydatki na realizacje PL.

Wydatki platnika publicznego

Program lekowy B.32

Zmiana kryteriéw kwalifikacji do leczenia (CDAI > 220 zamiast CDAI > 300) moze
zwiekszy¢ koszt realizacji programu w grupie dorostych chorych ponoszone przez NFZ

w trzech kolejnych latach kolejno o ok. 5%, 10% i 12%.
Program lekowy B.55

Zmiana kryteriéw kwalifikacji do leczenia (Mayo > 6 zamiast Mayo > 6) moze zwiekszy¢
koszty realizacji programu w grupie dorostych chorych ponoszone przez NFZ w trzech

kolejnych latach kolejno o ok. 3%, 6% i 7%.
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WYKRES 6. WYDATKI PLATNIKA PUBLICZNEGO W POPULACJI DOROSLYCH PACJENTOW
LECZONYCH W PL B.32 DLA SCENARIUSZA ISTNIEJACEGO

Wydatki B.32 scenariusz istniejacy

160 mln zt
140 mln z}
120 mln z}
100 mln z}
80 mln z}
60 mln zt
40 mln zt

20 mln z}

o mlin zt

IV.2024 - 111.2025 IV.2025 - 111.2025 1V.2026 - 111.2027

M Koszty lekow M Diagnostyka i monitorowanie

M Podanie =O= Wydatki catkowite w sc. istniejacym

WYKRES 7. WYDATKI PLATNIKA PUBLICZNEGO W POPULACJI DOROSEYCH PACJENTOW
LECZONYCH W PL B.32 DLA SCENARIUSZA NOWEGO

Wydatki B.32 scenariusz nowy

160 mln zt

135,5

140 mln z}
120 mln z}
100 mln z}
80 mln z}
60 mln zt
40 mln z}

20 mln z1

o mln zt
IV.2024 - I111.2025 1V.2025 - I11.2025 1V.2026 - I111.2027

[ Koszty lekéw M Diagnostyka i monitorowanie

M Podanie =O= Wydatki calkowite w sc. istniejacym
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WYKRES 8. DODATKOWE WYDATKI PLATNIKA PUBLICZNEGO W POPULACJI DOROSLYCH
PACJENTOW LECZONYCH W PL B.32 W SCENARIUSZU NOWYM

Wydatki dodatkowe B.32

160 mln zt

135,5

140 mln z}
120 mln z}
100 mln z}
80 mln z1
60 mln z}
40 mln z}

20 mln z}

o mln z}
1V.2024 - 111.2025 1V.2025 - 111.2025 1V.2026 - 111.2027

I Wydatki catkowite w sc. istniejacym =O= Wydatki calkowite w sc. nowym

M Dodatkowe wydatki w sc. nowym

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

Wydatki B.55 scenariusz istniejacy
180 mln z}
160 mln z} 154,1
140 mln z}
120 mln z}
100 min z}
80 mln zt
60 mln z}

40 mln zt

20 mln z}

o mln zt

1V.2024 - I11.2025 1V.2025 - [11.2025 1V.2026 - 111.2027

M Koszty lekow M Diagnostyka i monitorowanie

M Podanie =O= Wydatki catkowite w sc. istniejacym

34



ANALIZA WPLYWU NA BUDZET LECZENIA NIESWOISTYCH CHOROB ZAPALNYCH JELIT

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

Wydatki B.55 scenariusz nowy

180 mln z}
160 mln z}
140 mln zt
120 mln zt
100 mln z}
80 mln z}
60 mln zt
40 mln zt

20 mln z1

o mln zt
IV.2024 - 111.2025 1V.2025 - 111.2025 1V.2026 - 111.2027

M Koszty lekow M Diagnostyka i monitorowanie

M Podanie =O= Wydatki calkowite w sc. istniejacym

WYKRES 11. DODATKOWE WYDATKI PLATNIKA PUBLICZNEGO W POPULACJI DOROSLYCH
PACJENTOW LECZONYCH W PL B.55 W SCENARIUSZU NOWYM

Wydatki dodatkowe B.55

180 mln z}
160 mln z}
140 mln z}
120 mln z}
100 mln z}
80 mln z}
60 mln z1
40 mln zt

20 mln z}

o mln zt

1V.2024 - 111.2025 1V.2025 - [11.2025 1V.2026 - I11.2027

W wydatki catkowite w sc. istniejacym =O= Wydatki calkowite w sc. nowym

B Dodatkowe wydatki w sc. nowym
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Podsumowanie

Celem opracowania byla analiza zmian wydatkéw platnika publicznego, wynikajacych
z poszerzenia kryteriow kwalifikacji do programéw lekowych dedykowanych chorym
z NChZJ. Restrykcyjne kryteria wlaczenia do PL B.32 (leczenie choroby Lesniowskie-
go-Crohn’a) i B.55 (leczenie wrzodziejacego zapalenia jelita grubego) sa niezgodne z
aktualnymi rekomendacjami i aktualng wiedza medyczna. Obecne kryteria wlaczenia
istotnie zawezaja populacje pacjentéw wlaczanych do leczenia zar6wno w stosunku do
wskazan rejestracyjnych poszczegolnych lekow, jak i rekomendacji towarzystw nauko-
wych. Oczekiwane sa zatem zmiany kryteriéw kwalifikacji do obu PL, ktére umozliwia
chorym z NChZJ na wcze$niejsze rozpoczecie leczenia nowoczesnymi lekami (biolo-

gicznymi lub z grupy inhibitoré6w JAK lub immunomodulatoréw).

Do analizowanych zmian, zgodnych z oczekiwaniami ekspertéw oraz pozwalajacymi na
dostosowanie tresci programoéw do najnowszych standardéw medycznych i wytycznych

postepowania klinicznego nalezg:

» w PL B.32 umozliwienie wlaczenia do leczenia doroslych pacjentow z umiarkowa-
na lub ciezka postacia z choroby, zdefiniowang jako CDAI > 220 punktéw (zamiast
CDAI > 300 punktéw),

» w PL B.55 umozliwienie wlaczenia do leczenia dorostych pacjentow z umiarkowana
lub ciezka postacia z choroby, zdefiniowana jako Mayo > 6 punktéw (zamiast Mayo

> 6 punktow).

Zgodnie z wynikami przeprowadzonych obliczeni zmiana aktualnych kryteriow kwalifi-
kacji do programoéw lekowych w NChZJ spowoduje wzrost wydatkow NFZ na leczenie
doroslych chorych w stosunku rocznym w trzech kolejnych latach (IV.2024-111.2027):

» w programie B.32 0 4,3 mln zl (5%), 9,7 mln z} (10%) i 14,4 mln z} (10%),

» w programie B.55 0 3,2 mln zt (3%), 7,0 mln z (6%) i 10,1 mln z} (7%),

» lacznie w programach B.32 i B.55 o 7,5 mln zt (4%), 16,7 mln zt (7%) i 24,5 mln zt
(9%).
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Nalezy zaznaczyc¢, ze przeprowadzona analiza bierze pod uwage jedynie koszty ponoszo-
ne przez platnika publicznego (NFZ) zwiazane z realizacja PL B.32 i B.55 i tym samym
oszacowany wzrost wydatkow platnika ma charakter maksymalny. Warto zaznaczy¢,
ze przewidywany wzrost kosztéw na realizacje programoéw wyrazony w procentach jest
nizszy niz przewidywany wzrost nowych chorych wlaczanych do leczenia w programach
(0 20% wiecej w PL. B.321 0 10% wiecej w PL B.55). Wynika to z faktu, iz zmiana kryte-
riow kwalifikacji dotyczy jedynie chorych, ktorzy zostang objeci leczeniem od IV.2024

r. (zakladajac ze wtedy dokonaja sie zmiany kryteriow kwalifikacji)..

Zgodnie z opinig eksperta klinicznego oraz przedstawionymi doniesieniami naukowy-
mi (rozdz. 2) wlaczanie pacjentéw z nizszg aktywno$cig choroby, tj. Mayo > 6 u pacjen-
tow z WZJG i CDAI > 220 punktéw u pacjentéw z ChLC, do programéw lekowych,
przyczyni sie do poprawy uzyskiwanych efektow zdrowotnych. Rozpoczecie skutecznej
terapii u pacjentéw mniej obcigzonych choroba zwieksza szanse na uzyskanie trwalej
i glebokiej remisji, a ta z kolei na unikniecie liczby powiklan choroby, ktérych wysta-
pienie wigze sie z dodatkowymi wydatkami na leczenie chorych (powiklania wymagaja
udzielania dodatkowych $wiadczen, w tym w ramach lecznictwa szpitalnego). A zatem
wzrost wydatkoéw na realizacje programéw lekowych moze byé¢ rekompensowany dla

platnika przez spadek wydatkow na realizacje Swiadczen innego rodzaju.

W analizie nie zostaly uwzglednione koszty spoleczne choroby, ktore zwiekszaja sie
wraz z progresja / nasileniem objawow choroby [50, 51]. NChZJ to choroby ludzi mto-
dych. Najwiecej nowych zachorowan przypada na osoby w wieku 20-40 lat, a czas trwa-
nia choroby przypada na okres intensywnej aktywnosci zawodowej. Szybszy dostep
do nowoczesnego i skutecznego leczenia w ramach PL przyczyni sie, oprocz uzyskania
korzystnego efektu zdrowotnego, do zmniejszenia sie kosztow spotecznych zwigzanych
m.in. z niezdolnoscia do pracy lub absencja chorobowa. A zatem wzrost wydatkoéw na
realizacje programo6w lekowych moze by¢ rekompensowany takze przez oszczednosci w

innych obszarach niz ochrona zdrowia.
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Wg przedstawionych danych NFZ (rozdz. 1) szacuje sie, ze aktualnie (2021) w Polsce
populacja chorych z NChZJ wynosi ok. 100 tys., w tym ok. 25,1 tys. z ChLCi ok. 77,1 tys.
z WZJG. Opisane dane epidemiologiczne z bazy NFZ sa zgodne z najnowszymi danymi
opublikowanymi w ramach doniesien naukowych (Zagorowicz 2022 [52]). Uwzgled-
niajac dane NFZ za 2022 rok (Tabela 10) mozna oszacowac, ze dostep do innowacyjne-
go leczenia w Polsce w ramach programow lekowych ma zaledwie ok. 9% pacjentow z
ChLC i ok. 2% pacjentow z WZJG. W badaniach rejestracyjnych wykazano skuteczno$é
lekéw biologicznych oraz innych nowoczesnych terapii wykazano w leczeniu chorych
z umiarkowana i ciezka postacia NChZJ. Istnieja badania wskazujace, ze mozliwe jest
wprowadzenie leczenia biologicznego nawet na wezesniejszym etapie choroby. W retro-
spektywnym badaniu, ktérego wyniki przedstawiono w publikacji Kopylov 2018 [53]
wykazano, ze podanie wedolizumabu u chorych nieleczonych wczeéniej biologicznie
oraz z aktywna chorobg (w tym CDAI > 150 dla ChLC lub Mayo > 2 dla WZJG) roéwniez
pozwala na uzyskanie wysokiego odsetka odpowiedzi na leczenie (w 14 tyg. odpowiedz
na leczenie u 80—84% pacjentdéw) a nastepnie jej utrzymanie w kolejnych tygodniach.
Potwierdza to zasadno$¢ rozwazenia wlaczenia nowoczesnych terapii we wezesnym eta-

pie choroby.
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Aneks

Analiza wrazliwosci

Warianty analizy wrazliwos$ci

W analizie wrazliwo$ci przedstawiono, w jakim zakresie moga sie zmienia¢ wydat-

ki platnika, jesli zmianie beda podlegaé¢ parametry, ktorych nie udalo sie oszacowaé

TABELA 20. PARAMETRY TESTOWANE W RAMACH ANALIZY WRAZLIWOSCI

Warto$¢ parametru

Zrodlo danych /
Parametr ‘Wariant PL B.32 PL B.55 uzasadnienie
Rosnie Ros$nie
Ao wg trendu wg trendu Zalozeni
Liczba nowych chorych od roku 2018-2021 2019-2021 alozenie
2023 (szczegoly w rozdz.
A1 Jak w roku Jak w roku 5-2.2)
2022 2022
Leczenia podtrzymujacego o
92% e e
do 54 tyg. Na podst. opinii
Bo eksperta
$ Leczenie podtrzymujacego 90% (szczegdly w rozdz. 5.4)
8 w kolejnych latach °
3
] L i pod .
5 eczenia podtrzymujacego 82% 84%
0 do 54 tyg. Na podst. danych
B1 z badan z praktyki
i j klinicznej, rozdz. 5.
Leczenie pf)dtrzymu_]acego 86% 83% Js 54
w kolejnych latach
) Indywidualizacja
Co Uwzgledniona terapii, w tym
o . poprzez dostosowanie
Optymalizacja leczenia dawkowania, jest
C1 Nieuwzgledniona kluczowa w leczeniu
pacjentéw z NChZJ.
Zgodnie z opinia eksperta
Do B.32 wzrost 20%
oraz B.55 wzrost 0 10%
‘Wzrost liczby nowych Odsetek o 5% wyzszy
doroslych chorych wlaczanych D1 B.32 wzrost 25% Zalozenie
do programéw po zmianach oraz B.55 wzrost o0 15%

Odsetek o 5% nizszy
D2 B.32 wzrost 15%
oraz B.55 wzrost o 5%
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z wystarczajaca precyzja lub pewnosScia. Ponizej w formie tabelarycznej (Tabela 20)

przedstawiono parametry podlegajace zmianie w poszczegolnych wariantach analizy

wrazliwo$ci, wraz z zakresem zmian oraz ich uzasadnieniem (warianty A-C).

Dodatkowo dla obu programéw uwzgledniono warianty, w ktérych zmiana kryteriow

kwalifikacji do leczenia spowoduje, ze do leczenia bedzie kwalifikowac sie o 5% wie-

cej (D1) lub o 5% mniej (D2) dorostych chorych niz zostalo wskazane przez ekspert

klinicznego.

Wyniki analizy wrazliwos$ci

TABELA 21. WYDATKI INKREMENTALNE - PROGRAM B.32 — ANALIZA WRAZLIWOSCI

Wariant Kategoria kosztowa 2024 2025 2026
Analiza Wydatld mln z} mln z} 1 mlin z}
podstawowa calkowite w PL 43 9,7 44
A1 minzl (-14%) 8,1 minz (-17%) 11,6 min zt
3,7 47 ] 77 (_19%)
B1 4,3 mln zl (0%) 9,8 min zl (1%) 14,5 miln zt (1%)
C1 3,8 min zl (-11%) 8,7 min zl (-11%) 13,2 min zl (-8%)
o 12,2 mln z} 18,0 min z}
D1 5,3 min zl (25%) (25%) (25%)
D2 3,2 mln z1 (-25%) 7,3 min z1 (-25%) 10,8 min z}

(-25%)

w nawisach przedstawiono zmiane wzgledem warto$ci w analizie podstawowej

TABELA 22. WYDATKI INKREMENTALNE — PROGRAM B.55 — ANALIZA WRAZLIWOSCI

Wariant Kategoria kosztowa 2024 2025 2026
Analiza Wydatld 2 mln z} o mln z} 10,1 mln z}
podstawowa caltkowite w PL 3 z 7 z ’ z
A1 2,8 mln z} (-12%) 6,0 mln zl (-14%) 8,4 min zl (-17%)
B1 3,2 mln zl (0%) 7,0 mln zl (0%) 10,1 mln zl (0%)
C1 2,8 mln z} (-13%) 6,1 mln z1 (-12%) 9,1 min z} (-10%)
o 10,5 mln z} o
D1 4,8 mln zl (50%) (50%) 15,1 mln zl (50%)
o 00, 5,0 min z1
D2 1,6 mln z1 (-50%) 3,5 mln zl (-50%) (-50%)

w nawisach przedstawiono zmiane wzgledem wartosci w analizie podstawowej
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