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Infliksymab (Remicade®) w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna - analiza minimalizacji kosztéw

1 Streszczenie

Cel

Celem analizy jest ocena kosztdw stosowania infliksymabu (Remicade®)
w terapeutycznym programie zdrowotnym leczenia choroby Lesniowskiego-Crohna
w poréwnaniu z adalimumabem stosowanym w ramach tego samego programu
zdrowotnego.

Strategia analityczna, struktura i parametry analizy

Wykonano analize minimalizacji kosztéw, w konsekwencji przyjecia zatozenia o
poréwnywalnej skutecznosci i bezpieczenstwie ocenianych lekéw. ZatoZenie oparto na
wnioskach z przeprowadzonej analizy kliniczne;j.

Przyjeto perspektywe ptatnika publicznego ze wzgledu na brak kosztoéw leczenia
ponoszonych przez pacjenta. Wyliczenia przeprowadzono dla rocznego horyzontu
czasowego, co jest zgodne z dtugoscig trwania badan klinicznych a takze z zatozeniami
programu zdrowotnego. W analizie uwzgledniono jedynie koszty nabycia substancji
czynnych oraz ogélne koszty bezposrednie medyczne realizacji programu, ze wzgledu na
brak wiarygodnych danych o innych sktadowych kosztéw réznicujacych poro6wnywane
leki.

Dawkowanie lek6w przyjeto zgodnie z zamieszczonym w programie zdrowotnym.
Koszty terapii byty obliczone dla statystycznego pacjenta

. Zatozono, ze infliksymab jest podawany
w trybie hospitalizacji, natomiast adalimumab w trybie ambulatoryjnym. Zuzycie lekéw
szacowano na podstawie zuzytych (podanych pacjentowi) miligraméw leku.

Analiza wr




WhniosKi
Z perspektywy ptatnika publicznego dla statystycznego pacjenta_

Stowa kluczowe

analiza minimalizacji kosztow, infliksymab, Remicade®, adalimumab, Humira®
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2 Cel pracy

Celem analizy jest ocena kosztéw stosowania infliksymabu (Remicade®) w ramach
programu zdrowotnego leczenia choroby Lesniowskiego-Crohna w poréwnaniu z
adalimumabem stosowanym w ramach tego samego programu zdrowotnego.

W tabeli 1 przedstawiono kontekst kliniczny wg schematu PICO.

Tab. 1. Charakterystyka problemu decyzyjnego wedlug schematu PICO.

Kryterium Charakterystyka

populacja (P) doroé$li pacjenci spetniajgcy kryteria wigczenia do programu
zdrowotnego leczenia choroby Lesniowskiego-Crohna

rodzaj interwencji (1) infliksymab (Remicade®)

komparator (C) adalimumab stosowany w ramach programu zdrowotnego leczenia
choroby Le$niowskiego-Crohna

wyniki (0) bezposrednie koszty medyczne realizacji programu w okresie roku

3 Uzasadnienie kliniczne

Przyjeto zatozenie o poréwnywalnej skutecznosci i bezpieczenstwie infliksymabu i
adalimumabu w leczeniu choroby Le$niowskiego-Crohna na podstawie przeprowadzonej
analizy klinicznej.!

Wyniki analizy klinicznej wskazuja na podobna skuteczno$¢ infliksymabu i adalimumabu pod
wzgledem remisji choroby a takze poprawy ocenianej za pomocg skali CDAI. Czesto$¢ dziatan
niepozadanych byta poréwnywalna miedzy infliksymabem i adalimumabem. Obie interwencje
charakteryzuje dobry profil bezpieczenstwa zblizony do wynikéw uzyskanych w grupach
placebo.!

4 Populacja

Populacje docelowa stanowia dorosli pacjenci kwalifikujacy sie do programu
zdrowotnego leczenia choroby Le$niowskiego-Crohna. Program zdrowotny leczenia
choroby Les$niowskiego Crohna przewiduje leczenie dzieci tylko za pomoca
infliksymabu, z tego wzgledu nie oceniono kosztéow programu zdrowotnego w tej
populacji chorych.2

Ze wzgledu na spos6b dawkowania infliksymabu zatozono, ze _

_ Jest to $rednia masa pacjenta na podstawie rejestru osob z

chorobg Crohna leczong infliksymabem w wieku powyzej 18 lat.3
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Infliksymab (Remicade®) w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna - analiza minimalizacji kosztéw

5 Strategiai technika analityczna

Przeprowadzono analize minimalizacji kosztéw, w konsekwencji uznania
poréwnywalnej skutecznosci i bezpieczenstwa infliksymabu i adalimumabu.

6 Perspektywa

Analize ekonomiczng przeprowadzono tylko z perspektywy ptatnika publicznego
finansujacego $wiadczenia zdrowotne, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia, z uwagi na
brak kosztow medycznych ponoszonych przez pacjenta.

7 Horyzont czasowy analizy

Przyjeto roczny horyzont czasowy ze wzgledu na czas trwania programu
terapeutycznego oraz okres obserwacyjny badan klinicznych infliksymabu.

8 Parametry analizy

Analize minimalizacji kosztow przeprowadzono z uwzglednieniem kosztow
réznicujacych analizowane leki, tj. kosztow nabycia substancji czynnych oraz innych
kosztow realizacji programu zdrowotnego (w tym koszt kwalifikacji do programu, koszt
podania leku oraz koszt monitorowania przebiegu leczenia).

8.1 Koszt nabycia substancji czynnych

Koszt nabycia lekow oszacowano na podstawie wyceny punktowej przedstawionej w
Katalogu substancji czynnych stosowanych w terapeutycznych programach
zdrowotnych.4 Dane zamieszczono w Tab. 2.

Tab. 2

Cena infliksymabu i adalimumabu na podstawie wyceny punktowej zamieszczonej w
Katalogu substancji czynnych stosowanych w terapeutycznych programach
zdrowotnych.4

Substancja czynna Wycena punktowa mg Cena za mg (z1)*
infliksymab 2,1138 21,138
adalimumab 5,1875 51,875
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Substancja czynna Wycena punktowa mg Cena za mg (zh)*

*cena punktu=10 zt na podstawie Informatora o Umowach NFZ

Dawkowanie lek6w przyjeto zgodnie z opisanym w programie zdrowotnym (Tab. 3).

Tab. 3
Dawkowanie infliksymabu i adalimumabu podczas rocznej terapii w ramach programu
zdrowotnego leczenia choroby Lesniowskiego-Crohna.z

Faza leczenia Infliksymab Adalimumab

inicjujaca 0., 2., 6. tydzien: 5 mg/kg mc. 0. tydzien 160 mg,

2. tydzien 80 mg,
4,6.,8.,10.,12. tydzien 40 mg

podtrzymujaca 5 mg/kg mc. co 8 tygodni 40 mg co 2 tygodnie
leczenie przez maksymalnie 12 | leczenie przez -maksymalnie 12
miesiecy od pierwszej dawki miesiecy od pierwszej dawki

dawka otrzymana | 2 597 mg (pacjent o masie 64,92 kg) | 1200 mg

podczas obu faz

leczenia

liczba iniekcji | 8 26

otrzymana podczas

obu faz leczenia

8.2 Inne Kkoszty realizacji programu
Do innych kosztow realizacji programu zaliczono:

e koszt podawania leku: infliksymab w trybie hospitalizacji, adalimumab w trybie
ambulatoryjnym;”

e koszt diagnostyki w programie (ryczatt roczny);

e koszt kwalifikacji do programu - wizyta w trybie ambulatoryjnym;

* Tryb wykonania iniekcji wynika ze sposobu podania leku, tj. infliksymab podaje sie we wlewie dozylnym
trwajagcym minimum 2 godziny, natomiast adalimumab podaje sie podskérnie (na podstawie
Charakterystyki Produktu Leczniczego).
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Infliksymab (Remicade®) w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna - analiza minimalizacji kosztéw

e koszt oceny wynikoOw leczenia po terapii inicjujacej - wizyta w trybie
ambulatoryjnym.

Wycene punktowa $wiadczen zamieszczono w Tab. 4.

Tab. 4
Wycena punktowa $wiadczen w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego
leczenia choroby Le$sniowskiego-Crohna.5 6

L. Wartos¢
Kod ;. . Wartos¢ .. .
Nazwa Swiadczenia Swiadczenia

(z1)

$Swiadczenia punktowa

hospitalizacja zwigzana z wykonaniem

5.08.06.0000001 9 52 468
programu
przyjecie pacjenta w trybie

5.08.06.0000004 | ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem | 2 52 104

programu

diagnostyka w programie leczenia
5.08.06.0000077 | choroby Lesniowskiego-Crohna 54 52 2808
adalimumabem lub infliksymabem

9 Woyniki

9.1 Koszty realizacji programu - scenariusz podstawowy

Tab. 5

Koszty terapeutycznego programu zdrowotnego z zastosowaniem infliksymabu w
poréwnaniu z kosztami programu z zastosowaniem adalimumabu - scenariusz
podstawowy.

Infliksymab (IFX) Adalimumab (ADA) [FX-ADA

koszt nabycia leku (zt)

realizacji program (z1)*

I I I
catkowite koszty
I I I

*koszt nabycia leku, koszt podania leku, koszt wilaczenia do programu oraz koszt monitorowania
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Infliksymab (IFX) LGE G ELE LY [FX-ADA

przebiegu leczenia

10 Analiza wrazliwosci

Przeprowadzono deterministyczng, jednoczynnikowa analize wrazliwosci dla:

Zestawienie kosztow catkowitych dla analizy wrazliwosci i scenariusza podstawowego
zamieszczono na Ryc. 1.

10/17
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Tab. 6
Koszty terapeutycznego programu zdrowotnego z zastosowaniem infliksymabu w
poréwnaniu z kosztami programu z zastosowaniem adalimumabu - analiza wrazliwoSci.

|

1l

IIII 1l IJ

11 1 IIIJ

e 1
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Ryc. 1
Calkowity koszt realizacji terapeutycznego programu zdrowotnego leczenia choroby
Lesniowskiego-Crohna - analiza wrazliwo$ci.

11 Dyskusja i ograniczenia

Za ograniczenie analizy moze zosta¢ uznane wykorzystanie jedynie danych kosztowych
i przeprowadzenie analizy minimalizacji kosztéw. Powyzsze zatoZzenie jest jednak
uzasadnione w kontek$cie wynikow przeprowadzonej analizy klinicznej.

Pominieto koszty inne niz zwigzane z realizacjg programu, z uwagi na taka sama
skutecznos$¢ leczenia infliksymabem i adalimumabem. Nie przeprowadzono analizy z
perspektywy pacjenta z uwagi na braku kosztéw zwigzanych z realizacja programu
obciazajacych pacjenta.

Koszt terapii infliksymabem jest zalezny od masy ciata pacjenta, dlatego istnienie obu
opcji terapeutycznych przy jednakowej skutecznos$ci pozwala na wybor terapii bardziej
optacalnej u pacjentéw z masg ciata znacznie odbiegajaca od masy ciata statystycznego
pacjenta.
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Infliksymab (Remicade®) w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna - analiza minimalizacji kosztéw

12 Podsumowanie

W niniejszym opracowaniu przeprowadzono analize minimalizacji kosztow
stosowania infliksymabu i adalimumabu w ramach terapeutycznego programu
zdrowotnego leczenia choroby Le$niowskiego-Crohna.

Analize przeprowadzono tylko z perspektywy NFZ z uwagi na brak kosztéw
ponoszonych przez pacjenta podczas realizacji programu zdrowotnego.
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13 Aneks

Tab. 7
Dane z rejestru pacjentéw z choroba Lesniowskiego-Crohna leczonych infliksymabem -
pacjenci powyzej 18. rz.

'i
l
l

IILLIIIII

Ryc. 2
Rozklad masy ciala w populacji pacjentow z rejestru (patrz tabela powyzej).
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