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Indeks skrotow

Skrot Rozwiniecie

ang. acquired immunodeficiency syndrome — zespot nabytego niedoboru (rzadziej
uposledzenia) odpornosci

AIDS

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

CMV cytomegalowirus

DDD ang. defined daily dose — dobowa dawka leku

MZ Minister Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

roztwor

tabletki

ang. valganciclovir — walgancyklowir

ang. World Health Organization — Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Streszczenie

CEL I ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkdéw publicznych
leku Valcyte® (walgancyklowir) w postaci proszku do sporzgdzania roztworu doustnego,
stosowanego w profilaktyce zakazen wirusem cytomegalii (CMV, ang. cytomegalovirus)
u dorostych i dzieci (w wieku od urodzenia do 18. roku zycia) niezakazonych wirusem CMV,
po przeszczepieniu narzgdu migzszowego od zakazonego dawcy, w Wykazie lekow

refundowanych, w kategorii dostepnoéci refundacyjnej leki dostepne w aptece na recepte.

Dokument sktada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektow etycznych i spotecznych.
METODYKA

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ). Przyjeto

2-letni horyzont czasowy, obejmujacy okres od lipca 2015 r. do czerwca 2017 r.

Populacje docelowg dla walgancyklowiru, okreslong na podstawie Charakterystyki Produktu
Leczniczego Valcyte® [3], stanowig dorosli oraz dzieci (w wieku od urodzenia do 18. roku
zycia), niezakazeni wirusem cytomegalii (CMV, ang. cytomegalovirus), poddawani
przeszczepom narzadow migzszowych od dawcéw zakazonych CMV. Ponadto, w ramach
populacji docelowej, gtébwng grupe chorych kwalifikujgcych sie do leczenia stanowig chorzy, u
ktérych niemozliwe jest podanie leku w formie tabletek (ze wzgledu na niemoznos¢ lub
problem z potykaniem — gtéwnie mate dzieci) oraz specjalna grupa chorych, u ktérych zalecane
jest stosowanie obnizonej dawki leku — mniejszej niz 450 mg/dobe (w tym chorzy
z zaburzeniem czynno$ci nerek, u ktorych klirens kreatyniny wynosi 10-40 ml/min oraz chorzy
dializowani). Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie opinii eksperta
klinicznego, badania przekrojowego Bate 2010 oraz danych z Centrum Organizacyjno-

Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji (Poltransplant).

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Scenariusz

istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktdrej lek Valcyte® w postaci proszku do sporzgdzania
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roztworu doustnego jest w pewnym stopniu stosowany w analizowanym wskazaniu w ramach
importu docelowego. Refundowany w ramach Wykazu lekow refundowanych w Kkategorii
dostepnosci leki dostepne w aptece na recepte jest lek Valcyte® w postaci tabletek. W
scenariuszu prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje, w ktorej lek Valcyte® w postaci
proszku do sporzgdzania roztworu doustnego bedzie finansowany ze srodkéw publicznych w
ramach Wykazu lekow refundowanych w kategorii dostepnosci leki dostepne w aptece na
recepte. W analizie uwzgledniono finansowanie tej technologii medycznej w istniejgcej grupie
limitowej 116.0 (Leki przeciwwirusowe — walgancyklowir — postacie do stosowania doustnego),

w ktorej postawa limitu jest lek Valcyte® w postaci tabletek [11].

Catkowite koszty (wynikajgce z kosztow rdznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie
kosztu leku Valcyte® w postaci proszku do sporzgdzania roztworu doustnego oraz w postaci
tabletek.

Wydatki ptatnika publicznego okreslono w sytuacji finansowania leku Valcyte® w postaci
tabletek w ramach Wykazu lekéw refundowanych w kategorii dostepnosci leki dostepne
w aptece na recepte oraz finansowania leku Valcyte® w postaci proszku do sporzgdzania
roztworu doustnego w uwzglednianym wskazaniu w ramach importu docelowego, to jest
w przypadku utrzymania obecnej sytuacji na rynku (scenariusz istniejgcy), a takze po
uwzglednieniu zaktadanego sposobu refundowania dla leku Valcyte® w postaci proszku do
sporzadzania roztworu doustnego (scenariusz nowy). Finalnie wyznaczono inkrementalne
wydatki ptatnika publicznego, czyli r6znice pomiedzy scenariuszem prognozowanym (nowym)
a scenariuszem istniejgcym. Dla kazdego ze scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne

warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny oraz maksymalny.

W celu wyznaczenia kosztow zwigzanych z przyjmowaniem lekéw w analizowanym

wskazaniu, |

T
T
Y - 5 odnie z Charakterystyka Produktu

Leczniczego Valcyte® srednia dobowa dawka leku wynosi 900 mg/dobe.
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PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy dgzono do dokonania oceny wplywu na system ochrony zdrowia w Polsce
decyzji o zakwalifikowaniu leku Valcyte® (walgancyklowir) w postaci proszku do sporzadzania
roztworu doustnego, stosowanego w profilaktyce zakazen wirusem cytomegalii u dorostych i
dzieci (w wieku od urodzenia do 18. roku zycia) niezakazonych wirusem CMV, po

przeszczepieniu narzgdu migzszowego od zakazonego dawcy.

T, Nalezy

podkresli¢, ze uprosci sie rowniez procedura dostepu do leku, co jest kolejng korzyscig dla

pfatnika.
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1.Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkdéw publicznych
leku Valcyte® (walgancyklowir) w postaci proszku do sporzgdzania roztworu doustnego,
stosowanego w profilaktyce zakazen wirusem cytomegalii (CMV, ang. cytomegalovirus)
u dorostych i dzieci (w wieku od urodzenia do 18. roku zycia) niezakazonych wirusem CMV,
po przeszczepieniu narzgdu migzszowego od zakazonego dawcy, w Wykazie lekow

refundowanych, w kategorii dostepnoéci refundacyjnej leki dostepne w aptece na recepte.

Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje
podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku Valcyte®
(walgancyklowir) w postaci proszku do sporzgdzania roztworu doustnego w przedstawionym

wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia skfada sie z dwdch czesci: niniejszego dokumentu
oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 2013, umozliwiajgcego

obliczenie prognozowanych wydatkow pfatnika w zaleznosci od przyjetych zatozen.

2.Analiza wptywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

1. Zdefiniowano populacje docelowg dla technologii wnioskowanej na podstawie danych

z Poltransplantu, badania przekrojowego Bate 2010 oraz opinii eksperta klinicznego [9].

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu

czasowego, poczgwszy od 2015 r.

3. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznej w populacji docelowej oraz
przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po podjeciu pozytywnej decyzji

refundacyjnej dla tej interwencji.

4. Oszacowano koszty terapii technologig wnioskowang oraz pozostatych opcji

terapeutycznych (lek Valcyte® w postaci tabletek).
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5. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika publicznego w populacji docelowej w latach
ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza istniejgcego, czyli w przypadku
finansowania leku Valcyte® (walgancyklowir) w postaci proszku do sporzgdzania roztworu

doustnego w ramach importu docelowego.

6. Obliczono przewidywane wydatki pfatnika publicznego w populacji docelowej
w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjecia
przez ptatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu leku Valcyte® (walgancyklowir)
w postaci proszku do sporzgdzania roztworu doustnego w ramach Wykazu lekéw

refundowanych.

7. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu
nowym, a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne
przyjmujg wartosci nizsze od zera, oznacza to oszczednosci finansowe zwigzane z

podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjne;.

8. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametrow podawano najczesciej
z doktadnoscig do dwoch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

wartosciach bez zaokraglen (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikow).
2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) oraz
Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia (MZ) z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetniac¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg
i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka
Spozywczego specjalnego przeznaczenia zZywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie majg
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu!, horyzont czasowy analizy wptywu na

budzet powinien obejmowaé okres do momentu ustalenia sie stanu réwnowagi oraz co

1 Zwanym dalej Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan.
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najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze

srodkéw publicznych [1, 16].

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od lipca 2015 r. do czerwca
2017 r. Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest fakt, ze lek Valcyte®
(walgancyklowir) w postaci proszku do sporzadzania roztworu doustnego jak réwniez
w postaci tabletek jest obecnie stosowany w Polsce w analizowanej populacji. Zmiana
sposobu finansowania leku wptynie na fatwiejszy dostep leku dla chorego, wobec tego jego

udziat rynku zmieni sie po zmianie sposobu jego finansowania.

Dodatkowo, zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych?® [19],
pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na 2 lata, co potwierdza zasadno$¢ przyjetego

horyzontu czasowego analizy.
2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnym wymagan, dotyczacym minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy wptywu na budzet, analiza zostata przeprowadzona
z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdéw publicznych
(zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych jest nim ptatnik publiczny, czyli Narodowy Fundusz
Zdrowia [19]).

2.4. Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy.

Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktorej lek Valcyte® (walgancyklowir)
w postaci proszku do sporzgdzania roztworu doustnego jest stosowany w profilaktyce zakazen

wirusem cytomegalii (CMV) u dorostych i dzieci (w wieku od urodzenia do 18. roku zycia)

2 Zwang dalej Ustawa o refundaciji.
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niezakazonych wirusem CMV, po przeszczepieniu narzadu migzszowego od zakazonego
dawcy w ramach importu docelowego. Pozostali chorzy z populacji docelowej, ktorzy nie
otrzymujg leku Valcyte® w postaci roztworu, w ramach importu docelowego, stosujg lek
Valcyte® (walgancyklowir) w postaci tabletek, finansowany ze $rodkéw publicznych w ramach

Wykazu lekéw refundowanych w kategorii dostepnosci leki dostepne w aptece na recepte.

W scenariuszu prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje, w ktorej lek Valcyte®
w postaci proszku do sporzadzania roztworu doustnego bedzie finansowany ze $rodkéw
publicznych w ramach Wykazu lekéw refundowanych w kategorii dostepnosci leki dostepne
w aptece na recepte. W analizie uwzgledniono finansowanie tej technologii medycznej
w istniejgcej grupie limitowej 116.0 (Leki przeciwwirusowe — walgancyklowir — postacie do
stosowania doustnego), w ktorej postawg limitu jest lek Valcyte® w postaci tabletek®
(rozdziat 8.1).

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto trzy mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne
lata wielkosci populacji docelowej. Wptyw na budzet ptatnika, wyznaczony zostat jako réznica

pomiedzy tymi scenariuszami.

2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Populacje badang w analizie wptywu na budzet stanowig chorzy, u ktérych oceniania
technologia moze by¢ zastosowana [16]. Zgodnie z Charakterystykg produktu leczniczego
Valcyte®, walgancyklowir w postaci proszku do sporzgdzania roztworu doustnego wskazany

jest w [3]:

poczatkowym i podtrzymujgcym leczeniu cytomegalowirusowego (CMV) zapalenia

siatkdwki u dorostych pacjentéw z zespotem nabytego niedoboru odpornosci (AIDS);

8 Jest on jedynym produktem w analizowanej grupie limitowe;j.
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zapobieganiu chorobie CMV u niezakazonych wirusem cytomegalii dorostych i dzieci
(w wieku od urodzenia do 18 lat), ktérzy otrzymali przeszczepiany narzad migzszowy

od dawcy zakazonego CMV.

Wielkos$¢ populaciji, w ktorej wnioskowana technologia moze by¢ stosowana okreslono na
podstawie danych Panstwowego Zakladu Higieny przy Narodowym Instytucie Zdrowia
Publicznego na temat liczby przypadkéw zachorowan na AIDS [6] oraz danych z Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji (Poltransplant) na temat liczby

przeszczepionych narzgdéw [4].

Wedtug danych Panstwowego Zaktadu Higieny w 2013 r. zgtoszono 214 przypadkow
zachorowan* na AIDS wsrdd osob dorostych. Autorzy publikacji Podlasin 2007 [14] wskazujg
natomiast, ze u ok. 40% sposréd chorych z zespotem nabytego niedoboru odpornosci
rozpoznawano jedng bagdz kilka postaci narzgdowych zakazenia CMV w ciggu zycia, a czego
zdecydowana wiekszo$¢ to zakazenie siatkowki. Rowniez w publikacji Kociecki 2007 [8]
wskazano 40% jako odsetek chorych z AIDS, u ktérych nastepuje zajecie siatkdwki. Liczba
chorych kwalifikujgcych sie do leczenia CMV poczgtkowego i podtrzymujgcego wynosi zatem
86 0sob.

Zgodnie z danymi Poltransplantu w 2012 roku [4] dokonano 1 611 przeszczepow narzadow
migzszowych, w tym najwiecej przeszczepow dotyczyto nerki (1 145 przeszczepdw). Znacznie
mniej przypadkéw dotyczyto przeszczepienia watroby (328), serca (79), ptuc (16), trzustki (9)
oraz jednoczesnego przeszczepienia nerki i trzustki (34). Szacuje sie, ze odsetek osob
seropozytywnych w krajach rozwinigetych wynosi ok 40-60%, natomiast wyzszy jest w krajach
rozwijajgcych sie, gdzie osigga nawet 80% [7, 15]. Na podstawie odnalezionego badania
przekrojowego Bate 2010 [2], analizujgcego wystepowanie seropozytywnosci w Stanach
Zjednoczonych, w latach 1988-1994 oraz 1994-2004, u okoto 30 000 oséb w wieku od 6 do 49

lat, oszacowano, ze zakazenie CMV wynosi okoto 50%, przy czym wraz z wiekiem wykazuje

4 Poniewaz odsetek chorych z zajetg siatkbwkg oznacza pacjentdéw, u ktdérych CMV siatkowki
zdiagnozowano w ciggu zycia, zauwazono, ze fgczna liczba chorych z AIDS w danym roku,
skorygowana o prawdopodobienstwo zajecia siatkowki wtasnie w tym roku, bedzie zblizona do liczby
nowych zachorowan na AIDS w danym roku, skorygowanej o prawdopodobienstwo zajecia siatkdwki
w ciggu zycia.
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tendencje wzrostowg. Uwzgledniajgc powyzszy odsetek oraz dane z Poltransplantu, pierwotng
infekcjg (nastepujgca wraz z przeszczepem od dawcy lub juz po transplantacji) moze wiec by¢
zagrozonych okoto 806 pacjentéw po przeszczepach migzszowych i u tych chorych nalezy
zastosowa¢ profilaktyke. W analizie wrazliwosci przetestowano rowniez odsetek wskazany
w publikacji Ribeiro 2012 [15], w ktdrej podano, iz 81,2% dawcéw narzgdow jest

seropozytywnych (jest nosicielem wirusa cytomegalii).

Catkowitg liczbe chorych, u ktérych technologia moze by¢ zastosowana przedstawiono

W ponizszej tabeli.

Tabela 1.
Oszacowanie populacji, w ktérej technologia wnioskowana moze by¢é zastosowana

Populacja Wielkos¢ populaciji

Dorosli pacjenci z AIDS, z cytomegalowirusowym zapaleniem

siatkowki 86

Dorosli i dzieci niezakazeni wirusem CMV, ktorzy otrzymali 806
przeszczepiany narzad migzszowy od dawcy zakazonego CMV

Populacja, w ktérej technologia wnioskowana moze zostac¢ 892

zastosowana

Zrodto: opracowanie wlasne
2.5.2.Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Populacje docelowg dla walgancyklowiru, okreslong na podstawie Charakterystyki Produktu
Leczniczego Valcyte® [3], stanowig dorosli oraz dzieci (w wieku od urodzenia do 18. roku
zycia), niezakazeni wirusem cytomegalii, poddawani przeszczepom narzgdéw migzszowych
od dawcoéw zakazonych CMV. Ponadto, w ramach populacji docelowej, gtéwng grupe chorych
kwalifikujgcych sie do leczenia technologig wnioskowang stanowig chorzy, u ktérych
niemozliwe jest podanie leku w formie tabletek (ze wzgledu na niemozno$¢ lub problem
Z potykaniem — gtéwnie mate dzieci) oraz specjalna grupa chorych, u ktérych zalecane jest
stosowanie obnizonej dawki leku — mniejszej niz 450 mg/dobe (w tym chorzy z zaburzeniem

czynnosci nerek, u ktorych klirens kreatyniny wynosi 10-40 ml/min oraz chorzy dializowani).

Zgodnie z powyzszymi oszacowaniami (rozdziat 2.5.1) populacja docelowa wynosi okoto 806

chorych.
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N Prognozowana

roczna liczba chorych w populacji docelowej wynosi zatem okoto 806 osdb. Wariant minimalny
i maksymalny populacji obliczono jako 90% i 110% oszacowanej liczby chorych w populacji
docelowej, tj. 725 i 887 osob.

Tabela 2.
Oszacowanie populacji docelowej

Wielkos¢ populacji docelowej
2016 .

WETIET

Minimalny
Prawdopodobny
Maksymalny
Zrodto: opracowanie wlasne

Jednak nie u wszystkich chorych w oszacowanej powyzej populacji docelowej stosowany
bedzie Valcyte® w postaci proszku do sporzgdzania roztworu doustnego. Nalezy zwrdcic¢

uwage, iz w ramach populacji docelowej, gtdwng grupe chorych stanowig chorzy:

u ktérych niemozliwe jest podanie leku w formie tabletek (ze wzgledu na niemoznosé
lub problem z potykaniem — gtdéwnie mate dzieci)
oraz specjalna grupa chorych, u ktérych zalecane jest stosowanie obnizonej dawki leku
— mniejszej niz 450 mg/dobe, w tym:

chorzy z zaburzeniem czynnos$ci nerek, u ktorych klirens kreatyniny (CIkr)

wynosi 10-40 ml/min

chorzy dializowani.
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(populacja w ktérej walgancyklowir w postaci roztworu

bedzie stosowany w scenariuszu nowym — rozdziat 2.5.5).

leczenia walgancyklowirem w postaci roztworu (chorzy stosujgcy obecnie odpowiednio roztwér

oraz tabletki). Wariant minimalny i maksymalny oszacowano w wyniku przemnozenia
catkowitej populacji docelowej przedstawionej w Tabela 2 przez udziat chorych, u ktérych
wskazane jest stosowanie walgancyklowiru w postaci roztworu ze wzgledu na problemy

z potykaniem lub zalecenia dotyczace obnizonej dawki leku [l
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2.5.3.Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest obecnie

stosowana

Wielko$¢ populacji, w ktorej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana, to wediug
danych Podmiotu odpowiedzialnego okoto 15 os6b (co stanowi 2% populacji docelowej).
W analizie wrazliwosci, w scenariuszu istniejgcym uwzgledniono w wariancie minimalnym 10
chorych (1,2% populacji docelowej), natomiast w wariancie maksymalnym 20 chorych (2,5%

populacji docelowe)).
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2.5.4.Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw

zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania leku Valcyte®
(walgancyklowir) w postaci proszku do sporzgdzania roztworu doustnego w ramach Wykazu
lekéw refundowanych, lek bedzie stosowany analogicznie do sytuacji obecnej wskazanej
w rozdziale 2.5.3.




Valcyte® (walgancyklowir) w profilaktyce zakazen wirusem

@ cytomegalii (CMV) u dorostych i dzieci (w wieku od urodzenia do 18.
NAH TA roku zycia) poddawanych przeszczepom narzgdéw migzszowych 20
(SNORANTIA NOCET od zakazonych dawcoéw — analiza wptywu na system ochrony
zdrowia

2.5.5.Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw

zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

2.5.5.1.Udziaty w rynku

2.5.5.2.0szacowanie wielkosci populacji chorych leczonych

technologig wnioskowanag

Uwzgledniajagc udziaty w rynku (rozdziat 2.5.5.1.) oraz wielko$¢ populacji docelowej (rozdziat

2.5.2.) oszacowano liczbe chorych leczonych technologig wnioskowang. Oszacowania liczby
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chorych leczonych technologia wnioskowang w scenariuszu nowym przedstawiono

W ponizszej tabeli.

#

2.6. Analiza kosztow

W zwigzku z tym, ze lek Valcyte® (walgancyklowir) w postaci proszku do sporzgdzania
roztworu doustnego jest obecnie stosowany w Polsce, w ramach importu docelowego,
a zmianie moze ulec jedynie sposob jego finansowania oraz jego udziat w rynku, wptyw na
wynik kohcowy, a wiec na wartos¢ wydatkédw inkrementalnych ptatnika publicznego, ma

jedynie koszt leku ponoszony przez ptatnika publicznego.
2.6.1.Koszt leku

2.6.1.1.Dawkowanie leku i czas leczenia

Nalezy zwrdci¢ uwage, iz w ramach populacji docelowej, gtéwng grupe chorych stanowig
chorzy, u ktérych niemozliwe jest podanie leku w formie tabletek (ze wzgledu na niemoznosé
lub problem z potykaniem — gtdwnie mate dzieci) oraz specjalna grupa chorych, u ktorych
zalecane jest stosowanie obnizonej dawki leku — mniejszej niz 450 mg/dobe (w tym chorzy
z zaburzeniem czynnosci nerek, u ktorych klirens kreatyniny (Clkr) wynosi 10-40 ml/min oraz

chorzy dializowani). Opisana powyzej grupa chorych wymaga odpowiedniego dawkowania.
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I /v ponizszej tabeli zestawiono

uwzglednione dawkowanie.

Tabela
Dawkowanie walgancyklowiru w grupie chorych, u ktérych zalecane jest stosowanie
Valcyte® w postaci proszku do sporzadzania roztworu doustnego

c
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Zrodto: opracowanie wlasne

W populacji docelowej, poza wyszczegolniong powyzej grupg chorych, zalecane dawkowanie

(uwzglednione w niniejszej analizie), zgodne z Charakterystykg Produktu Leczniczego
Valcyte® [3], wynosi 900 mg/dobe.

I\ analizie wrazliwosci

przetestowano rowniez alternatywne dtugosci terapii. Uwzgledniono dtugos$c¢ terapii wskazang

w Charakterystyce Produktu Leczniczego Valcyte® [3] (100 oraz 200 dni).

2.6.1.2.Ceny lekow
Valcyte® (walgancyklowir) w postaci proszku do sporzadzania roztworu doustnego

Cene zbytu netto leku Valcyte® (walgancyklowir) w postaci proszku do sporzgdzania roztworu
doustnego dla scenariusza istniejgcego otrzymano od Podmiotu odpowiedzialnego
i wynosi ona | Zoodnie z Ustawig z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
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srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych®

obliczono® cene detaliczna w wysokosci |

I\ 2o cdniono finansowanie wnioskowanej technologii medycznej

w istniejgcej grupie limitowej 116.0 (Leki przeciwwirusowe — walgancyklowir — postacie do

stosowania doustnego), w ktérej postawa limitu jest lek Valcyte® w postaci tabletek’ i zgodnie
z Ustawag o refundacji sytuacja ta nie ulegnie zmianie®. Uwzgledniajgc limit wyznaczony przez

lek Valcyte® w postaci tabletek, obliczono cene detaliczng leku Valcyte® (walgancyklowir)
w postaci proszku do sporzadzania roztworu doustnego w wysokosci || GTcNcNNNGEGE

Wartosci poszczegolnych cen leku prezentuje tabela ponizej.
Valcyte® (walgancyklowir) w postaci tabletek

Valcyte® (walgancyklowir) w postaci tabletek jest obecnie finansowany w ramach Wykazu
lekow refundowanych w kategorii dostepnosci leki dostepne w aptece na recepte, w kategorii
dostepnosci refundacyjnej: ryczatt, w grupie limitowej 116.0 (Leki przeciwwirusowe —
walgancyklowir — postacie do stosowania doustnego), w ktérej stanowi podstawe limitu® [11].
Wyznaczone na tej podstawie cene leku, wysokosé optaty swiadczeniobiorcy oraz limit

finansowania przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 9.
Ceny lekéw uwzglednione w analizie (PLN)

5 Zwang dalej Ustawa o refundacji.

6 Do obliczen wykorzystano DDD (ang. defined daily dose — zalecana dobowa dawka leku)
walgancyklowiru wedtug Swiatowej Organizaciji Zdrowia w wysokos$ci 900 mg [22].

7 Jest on jedynym produktem w analizowanej grupie limitowej.

8 Lek Valcyte® w postaci tabletek dopetnia 15% obrotu ilosciowego, a w zwigzku z matg populacja
docelowg w analizowanym wskazaniu, w ktérej utrudnione jest stosowanie tabletek, lek Valcyte®
w postaci proszku do sporzadzania roztworu doustnego nie osiggnie takiej wielkosci refundacji.

9 Jest on jedynym produktem w analizowanej grupie limitowe;j.
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Cena
zbytu
netto

Nazwa, postac i
dawka leku

Urzedowa Cena Cena Limit Wysokos¢ optaty
cenazbytu hurtowa detaliczna finansowania | swiadczeniobiorcy

Valcyte, 50 mg/ml,
proszek do
sporzadzania roztworu
doustnego (import
docelowy)

Valcyte, 50 mg/ml,
proszek do
sporzadzaniaroztworu | [
doustnego (Wykaz
lekéw refundowanych))

Valcyte, tabl. powl.,
450 mg

Zrédto: opracowanie wtasne

5 150,00 5562,00 |5840,10 | 5941,60 5941,60 3,20

2.6.2.Podsumowanie kosztow

Na podstawie wskazanego dawkowania oraz cen lekow w zaleznosci od scenariusza,

z perspektywy ptatnika publicznego w ujeciu rocznym, zaprezentowano w tabeli ponizej.

Tabela 10.
Catkowite roczne koszty réznigce, z perspektywy ptatnika publicznego

Zrodto: opracowanie wiasne

2.7.Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 11.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet
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Parametr Wartosé Zrodto

Horyzont czasowy 2,00 Zatozenie

Sredni czas leczenia (w dniach) [ ] ]

Oszacowania na podstawie
danych Centrum Organizacyjno-
Wielkosé populacji docelowej Tabela 2 Koordynacyjnego do Spraw
Transplantacji (Poltransplant) [4]

oraz badania Bate 2010 [2]

Wielkosé populacji aktualnie leczonej lekiem Valcyte® w
postaci proszku do sporzadzania roztworu doustnego 15
(import docelowy)

Dane Podmiotu
odpowiedzialnego [5]

Wielko$é populacji docelowej leczonej lekiem Valcyte®
w postaci proszku do sporzadzania roztworu doustnego Tabela 7 Opinia eksperta klinicznego [9]
W scenariuszu nowym

Dane Swiatowej Organizacji

DDD walgancyklowiru podawanego doustnie (mg) 900,00 Zdrowia [22]
Cena zbytu netto za opakowanie Valcyte® w postaci Tabela 9 Dane Podmiotu
proszku do sporzadzania roztworu doustnego odpowiedzialnego
Srednia dawka dobowa w populacji docelowej, w grupie Oszacowanie na podstawie opinii
chorych u ktorych utrudnione jest stosowanie tabletek Tabela 8 A p p
(mg) eksperta klinicznego [9]
Dawka dobowa w populacji docelowej (poza grupa 900 Charakterystyka Produktu
wymagajaca dostosowania dawki) (mg) Leczniczego Valcyte® [3]
Odsetek dawcow narzadéw miazszowych zakazonych
CMV (D+) 50% Bate 2010 [2]
Odsetek zakazonych CMV wsrod chorych na AIDS 40,00% Podiasin 2007 [%gi]' Kocigeki 2007
Dane Panstwowego Zaktadu
Nowe zachorowania na AIDS wsréd dorostych w 2013 r.  [IREXPRNN Higieny przy Narodowym

Instytucie Zdrowia Publicznego
(6]

Dane Centrum Organizacyjno-
1611 Koordynacyjnego do Spraw
Transplantacji (Poltransplant) [4]

Liczba przeszczepionych narzadéw miagzszowych
w 2012 .

Zrédto: opracowanie wtasne
2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Zgodnie z Ustawg o refundacji w sytuacji, gdy budzet na refundacje przekroczy 17%
catkowitego budzetu na refundacje swiadczen gwarantowanych, powinna by¢ prowadzona
analiza kwot przekroczenia. Na podstawie sprawozdania z dziatalnosci Narodowego
Funduszu Zdrowia wnioskowa¢ mozna [17], ze w horyzoncie analizy warunek powyzszy nie
zostanie spetniony (w 2013 r. wydano na refundacje lekdow mniej, niz zaktadano
w budzecie, wykonano 88% planowanego budzetu na refundacje). Ponadto, budzet
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Narodowego Funduszu Zdrowia na rok 2015 jest wyzszy niz na rok 2014 (przy
poréwnywalnym budzecie na refundacje) [12, 13]. W zwigzku z tym, w analizie wptywu na

budzet nie brano pod uwage kwot przekroczenia.
2.8.1.Aktualne wydatki budzetowe

Aktualne wydatki budzetowe, zwigzane z leczeniem populacji docelowej oszacowano biorgc
pod uwage populacje chorych w analizowanym wskazaniu oraz udziaty w rynku leku Valcyte®
(walgancyklowir) w postaci proszku do sporzgdzania roztworu doustnego i w postaci tabletek.
Uwzgledniono finansowanie leku Valcyte® (walgancyklowir) w postaci proszku do
sporzadzania roztworu doustnego w ramach importu docelowego oraz finansowanie leku
Valcyte® (walgancyklowir) w postaci tabletek w ramach Wykazie lekéw refundowanych,
w kategorii dostepnosci refundacyjnej leki dostepne w aptece na recepte. Uwzgledniono
udziaty w rynku poszczegolnych technologii medycznych oraz koszty ich stosowania
analogicznie, jak dla scenariusza istniejgcego. Oszacowane w ten sposéb aktualne roczne

wydatki budzetowe w 2015 r., zaprezentowano w ponizszej tabeli.

Tabela 12.
Aktualne wydatki budzetowe (PLN) w populacji docelowej

Zrodto: opracowanie wiasne

Uwzgledniono udziaty w rynku leku Valcyte® (walgancyklowir) w postaci proszku do
sporzadzania roztworu doustnego oraz koszty jego stosowania analogicznie, jak dla
scenariusza istniejgcego. Oszacowane w ten sposob aktualne roczne wydatki budzetowe
w 2015 r. na lek Valcyte® (walgancyklowir) w postaci proszku do sporzgdzania roztworu

doustnego zaprezentowano w ponizszej tabeli.

Tabela 13.
Aktualne wydatki budzetowe (PLN) w populacji docelowej na lek Valcyte®
(walgancyklowir) w postaci proszku do sporzadzania roztworu doustnego
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Zrédto: opracowanie wlasne

I Oszacowane W ten

sposob aktualne roczne wydatki budzetowe w 2015 r., zaprezentowano w ponizszej tabeli.
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Tabela 14.

Aktualne wydatki budzetowe (PLN) w populacji docelowej, kwalifikujgcej sie do leczenia
lekiem Valcyte® w postaci roztworu, u ktérych utrudnione jest stosowanie tabletek

Zrédto: opracowanie wiasne

2.8.2.Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy

ptatnika publicznego, w wariantach (minimalny, prawdopodobny, maksymalny).
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NMAF TA od urodzenia do 18. roku zycia) poddawanych przeszczepom narzgdéw migzszowych od zakazonych
IGNORANTIA NOCET dawcow — analiza wptywu na system ochrony zdrowia
Tabela 15.

Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego

Zrodto: opracowanie wiasne
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3.Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie wrazliwosci oraz zakres ich zmiennoséci i zrédta danych

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 16.
Parametry uzyte w analizie wrazliwosci wraz z zakresem zmiennosci i zrédiem danych
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Zrédto: opracowanie wlasne
Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszej tabeli.

Podkreslic nalezy, ze przy zmianie kazdego parametru wnioskowanie z analizy nie ulega
zmianie.
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Tabela 17.

Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego




@ Valcyte® (walgancyklowir) w profilaktyce zakazen wirusem cytomegalii (CMV) u dorostych i dzieci (w wieku
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IGNORANTIA NOCET dawcow — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Zrédto: opracowanie wtasne
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4 Wplyw na organizacje udzielania swiadczen

zdrowotnych

Decyzja dotyczacg refundacji leku Valcyte® (walgancyklowir) w postaci proszku do
sporzadzania roztworu doustnego, stosowanego w profilaktyce zakazen wirusem cytomegalii
(CMV) u dorostych i dzieci (w wieku od urodzenia do 18. roku zycia) niezakazonych wirusem
CMV, po przeszczepieniu narzadu migzszowego od zakazonego  dawcy
w ramach Wykazu leku refundowanych nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji

udzielania swiadczen zdrowotnych.

Lek Valcyte® (walgancyklowir) w postaci proszku do sporzgdzania roztworu doustnego jest
obecnie stosowany w analizowanej populacji w ramach importu docelowego. W zwigzku
z tym, w wyniku refundacji ocenianej technologii medycznej, nie wystgpi koniecznosé
dodatkowych szkolenn personelu medycznego, czy tez tworzenia nowych wytycznych
okreslajgcych sposéb podawania leku. Zmiana sposobu finansowania technologii
wnioskowanej nie bedzie zatem miec istotnego wptywu na organizacje udzielania swiadczen
zdrowotnych. Nalezy podkresli¢, ze uproéci sie réwniez procedura dostepu do leku, co jest

kolejng korzyscia.
5.Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczaca objecia refundacjg produktu Valcyte® (walgancyklowir) w postaci proszku
do sporzgdzania roztworu doustnego dotyczy waskiej grupy chorych, co zapewnia, ze
technologia bedzie stosowana w populacji chorych, u ktérych spodziewane sg najwieksze
korzy$ci kliniczne. Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania Valcyte® (walgancyklowir)
w postaci proszku do sporzgdzania roztworu doustnego nie stoi w sprzecznosci z aktualnie
obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego dodatkowych wymogow

zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Decyzja dotyczgca objecia refundacjg produktu Valcyte® (walgancyklowir) w postaci proszku
do sporzgdzania roztworu doustnego jest niezwykle istotha u chorych, u ktérych niemozliwe
lub utrudnione jest zastosowanie walgancyklowiru w postaci tabletek. Obecnie tacy chorzy,

ktorzy nie otrzymujg walgancyklowiru w postaci proszku do sporzgdzania roztworu doustnego,
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w ramach importu docelowego, nie majg mozliwosci elastycznego odmierzenia dawki i

codziennego stosowania leku.

Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych dotyczgcej stosowania

technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 18.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartos¢

Czy i ktére grupy pacjentdw mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w Zadne
analizie ekonomicznej;

Czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych

potrzebach; Tak

Duza korzysc¢ dla

Czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy osob, czy korzy$¢ mata, ale waskiej grupy

powszechna;

chorych
Czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup Nie
spotecznie uposledzonych;
Czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla Nie

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia.

Nalezy rozwazy¢ czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowac¢

problemy spoteczne, w tym:

wplywac na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegodlnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacije; Nie
wywotywac lek; Nie
powodowac dylematy moralne; Nie
stwarzaé problemy dotyczace pici lub rodzinne. Nie

Konieczne jest tez przeanalizowanie, czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii:

nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

Nalezy okresli¢, czy stosowanie technologii naktada szczegdlne wymogi, takie jak:

koniecznos¢ szczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie

potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania; Nie

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferenciji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta
w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania.

Zrédto: opracowanie wtasne

Nie
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6.Zatozenia i ograniczenia

Zatozono, iz oszacowana na podstawie danych z Poltransplantu [4] oraz badania Bate 2010
[2] prognozowana roczna liczba chorych w populacji docelowej wynosi okoto 806 chorych i nie
zmienia sie w kolejnych latach horyzontu analizy. W zwigzku z tym wariant minimalny
I maksymalny populacji obliczono jako 90% i 110% liczby chorych, tj. 725 i 887 o0sob.
W analizie wrazliwosci pokazano réwniez wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia
w przypadku, gdy w szacowaniu populacji docelowej uwzgledniono dane dotyczgce odsetka
dawcéw narzgddw migzszowych zakazonych CMV (D+) pochodzace z publikacji Ribeiro 2012
[15] (81,2%).

I\ -n:lizie wrazliwosci przetestowano réwniez diugo$é terapii wskazang
w Charakterystyce Produktu Leczniczego Valcyte® [3] rowng 100 oraz 200 dni.

W analizie uwzgledniono, iz dobowa dawka leku w populacji docelowej, poza chorymi,
u ktérych utrudnione jest stosowanie tabletek, jest zgodna z dawkg przedstawiong

w Charakterystyce Produktu Leczniczego Valcyte® i wynosi ona 900 mg/dobe.

W analizie uwzgledniono ponadto, Ze technologia wnioskowana finansowana bedzie w ramach

istniejgcej grupy limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1. Podstawe
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limitu w tej grupie limitowej stanowi¢ bedzie lek Valcyte® w postaci tabletek® i zgodnie
z Ustawg o refundacji sytuacja ta nie ulegnie zmianie!!. Podejscie takie jest zgodne z zapisami

Ustawy o refundacii.

Dodatkowo przyjeto, ze przecietny rok trwa doktadnie 365,25 dni.
7.Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy dgzono do dokonania oceny wplywu na system ochrony zdrowia w Polsce
decyzji o zakwalifikowaniu leku Valcyte® (walgancyklowir) w postaci proszku do sporzgdzania
roztworu doustnego do Wykazu lekéw refundowanych, w ramach kategorii dostepnosci leki

dostepne w aptece na recepte.

10 Jest on jedynym produktem w analizowanej grupie limitowej.

111 ek Valcyte® w postaci tabletek dopetnia 15% obrotu ilo$ciowego, a w zwigzku z matg populacjg
docelowg w analizowanym wskazaniu, w ktérej utrudnione jest stosowanie tabletek, lek Valcyte®
w postaci proszku do sporzadzania roztworu doustnego nie osiggnie takiej wielkosci sprzedazy.
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Finansowanie leku Valcyte® (walgancyklowir) w postaci proszku do sporzgdzania roztworu
doustnego nie zmieni sposobu i dostepu do leczenia chorych w analizowanym wskazaniu.
Produkt jest juz stosowany w Polsce w ramach importu docelowego. Zmieni sie jedynie sposéb
finansowania substancji, generujgc oszczednosci dla ptatnika publicznego. Nalezy podkreslic,

ze uprosci sie rowniez procedura dostepu do leku, co jest kolejng korzyscig dla ptatnika.

8.Zataczniki

8.1. Uzasadnienie finansowania wnioskowanej technologii
w ramach istniejgcej grupy limitowej

Na podstawie art. 15 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych nalezy stwierdzi¢, ze
lek Valcyte® (walgancyklowir) w postaci proszku do sporzgdzania roztworu doustnego mozna
zakwalifikowa¢ do obecnie istniejgcej grupy limitowej [20]. Lek ten spetnia kryteria kwalifikacji
do wspdlnej grupy limitowej, o ktérych mowa w art. 15 ust 2 Ustawy o refundacji ze wzgledu
na: tg samag nazwe miedzynarodowa co lek Valcyte® (walgancyklowir) w postaci tabletek,
zgodno$¢ wskazan i przeznaczen, tej samej skutecznosci w poréwnaniu z obecnie

refundowanym lekiem Valcyte® w postaci tabletek.

Mozliwe jest zatem witgczenie leku Valcyte ® do jednej z juz istniejgcych grup limitowych 116.0
(Leki przeciwwirusowe — walgancyklowir — postacie do stosowania doustnego), w ktorej
postawg limitu jest lek Valcyte® w postaci tabletek!?, ktéry ma te same wskazania
i przeznaczenia oraz sposéb dziatania i udowodniong skutecznosc¢, wiec bedzie spetniony

warunek z art. 15 ust. 2 pkt 1 Ustawy o refundaciji.

12 Jest on jedynym produktem w analizowanej grupie limitowej.
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8.2. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 19.

Check-lista zgodnosci analizy wptywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi

wymaganiami opisanymi w Rozporzagdzeniu MZ

wymaganiami przedstawionymi w Rozporzgdzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan

Nr

Zadanie

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji

Tak/Nie/nie dotyczy

n/d

obejmujgcej wszystkich pacjentéow, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

TAK, rozdziat 2.5.1.

1.2.

docelowej, wskazanej we wniosku

TAK, rozdziat 2.5.2.

1.3.

w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

TAK, rozdziat 2.5.3.

1.4.

w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.5.5.

Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze $rodkéw publicznych, ponoszonych
na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku

TAK, rozdziat 2.8.

2.1.

aktualnych

TAK, rozdziat 2.8.1.

2.2.

z wyszczegoOlnieniem skiadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

TAK, rozdziat 2.8.1.

lloSciowa prognoza  rocznych  wydatkéw  podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.

3.1

z wyszczegoblnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.

lloSciowa prognoza  rocznych  wydatkéw  podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, ze
minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.

4.1.

z wyszczegoblnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.

Oszacowanie dodatkowych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.
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Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
5.1. z Wyszpzegc'nlnienliem sklagiowej wy'(':iatkéw stanowigcej TAK, rozdziat 2.8.
refundacje ceny wnioskowanej technologii
6. Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania TAK, rozdziat 2.8.

Swiadczen ze srodkdw publicznych

8. Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych

7 . TAK, rozdziat 2.7.
dokonano oszacowanh analizy oraz prognoz

9. Wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano

, . TAK, rozdziat 6.
oszacowan analizy oraz prognoz

9.1. wyszczegolnienie zatozen dotyczacych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia TAK, rozdziat 6.
podstawy limitu

10. Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy TAK
powtdrzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz

11. Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie TAK
czasowym wiasciwym dla analizy wptywu na budzet

12. Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegdlnosci TAK
na podstawie rocznej liczebnosci populacji

12.1. | wanalizie wptywu na budzet przedstawiono dodatkowy wariant,
w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu o inne n/d, obliczenia w analizie
dane przeprowadzono na podstawie

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej | OSzacowania liczebnosci populacii
liczebnosci populacji)

13. Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujgcych wariantach
e z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg n/d
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),
e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

13.1. | Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
e wart. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundaciji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej) TAK

e w art. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
kwalifikacje do wspdlnej, istniejgcej grupy limitowej)

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie Rozporzgdzenia MZ w sprawie minimalnych wymagarn [16]
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