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Indeks akronimow wykorzystywanych w opracowaniu

Akronim Interpretacja (petna nazwa)
AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych
o ang. Budget Impact Analysis;
Analiza wptywu na budzet
a ang. Confidence Interval;
Przedziat ufnosci
e ang. Evidence-Based Medicine;
Medycyna oparta na dowodach naukowych
ang. over-the-counter;
oTC Preparaty sprzedawane bez recepty
s ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome;
Populacja, interwencja, poréwnanie, wynik
NFz Narodowy Fundusz Zdrowia
e ang. lower confidence interval;
Dolna granica przedziatu ufnosci
e ang. upper confidence interval;
Gdrna granica przedziatu ufnosci
e ang. World Health Organization,;
Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Kluczowe informacje z analizy

Kluczowe informacje z analizy

< Niniejsza analiza pozwolita okreslic wplyw na budzet ptatnika publicznego (Narodowego Funduszu Zdrowia) i
konsekwencje finansowe dla pacjentek wynikajace z podjecia decyzji dotyczacej finansowania ze $rodkéw publicznych
stosowania produktu leczniczego Etruzil® w leczeniu uzupetniajacym wczesnego, hormonozaleznego raka piersi u kobiet

po menopauzie.
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Streszczenie

Cel analizy
Przeprowadzona analiza pozwolita oceni¢ wplyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjecia decyzji
dotyczacej wspotfinansowania ze $rodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Etruzil® w leczeniu uzupetniajacym

pierwszego rzutu wczesnego, hormonozaleznego raka piersi u kobiet po menopauzie w warunkach polskich.

Metody przeprowadzenia analizy
Analiza zostata przygotowana zgodnie z Wytycznymi dla przeprowadzenia ocen technologii lekowych opracowanymi przez
Agencje Oceny Technologii Medycznych [1] oraz przy uwzglednieniu minimalnych wymagan stawianych ocenom technologii

medycznych okreslonych przez Ministra Zdrowia [60].

W ramach niniejszej analizy zatozono rozszerzenie o leczenie uzupetniajace pierwszego rzutu wczesnego raka piersi zakresu
wskazan do stosowania produktu leczniczego Etruzil®, objetych refundacja w ramach ,Wykazu refundowanych produktéw

leczniczych i wyrobéw medycznych stosowanych w chorobach przewlektych i niektorych chorobach psychicznych”, -

Zgodnie z proponowanym sposobem finansowania ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego Etruzil®, rozszerzenie zakresu

wskazan objetych refundacjg o ,wczesny rak piersi w I rzucie hormonoterapii” spowoduje wykorzystanie ocenianego leku w:

leczeniu uzupetniajgcym u kobiet po menopauzie we wczesnym stadium zaawansowania raka piersi z obecnoscig

receptoréw hormonalnych oraz

przedtuzonym leczeniu uzupetniajgcym hormonozaleznego raka piersi we wczesnym stadium zaawansowania u kobiet po

menopauzie, ktére otrzymywaty wczesniej standardowq terapie uzupetniajaca tamoksyfenem przez 5 lat.

W ramach analizy poréwnano naktady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego i osobno z perspektywy pacjenta
ponoszone w ramach opieki nad kobietami po menopauzie z wczesnym, hormonozaleznym rakiem piersi kwalifikujace sie do
hormonoterapii uzupetniajacej pierwszego rzutu w przypadku braku finansowania ze $rodkéw publicznych stosowania produktu
Etruzil® w analizowanych wskazaniach (istniejacy scenariusz) oraz wysoko$¢ tych naktadéw w sytuacji, gdy zostanie podjeta
decyzja o rozszerzeniu zakresu wskazan do stosowania produktu Etruzil® objetych refundacja o leczenie uzupemiajace

pierwszego rzutu wczesnego, hormonozaleznego raka piersi u kobiet po menopauzie (nowy scenariusz).
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i pacjenta decyzji o finansowaniu ze $rodkow

publicznych stosowania produktu leczniczego Etruzil® (letrozol) w leczeniu uzupelniajacym pierwszego rzutu

wczesnego, hormonozaleznego raka piersi u kobiet po menopauzie w warunkach polskich

1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o wspoffinansowaniu ze
$rodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Etruzil® (letrozol; EGIS Pharmaceuticals PLC) w
leczeniu uzupetniajagcym pierwszego rzutu wczesnego, hormonozaleznego raka piersi u kobiet po
menopauzie w warunkach polskich, w horyzoncie czasowym od wrzesnia 2012 roku do konca 2014
roku.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia zostata przeprowadzona w zwigzku z propozycjg Podmiotu
odpowiedzialnego, firmy EGIS Pharmaceuticals PLC, dotyczacq rozszerzenia zakresu wskazan objetych
refundacjq dla stosowania produktu leczniczego Etruzil® o ,wczesny rak piersi w I rzucie
hormonoterapii”.

14
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2. Metody przeprowadzenia analizy wptywu na budzet

Przeprowadzona analiza pozwoli oceni¢ wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjecia decyzji
dotyczacej wspétfinansowania ze $rodkdw publicznych stosowania produktu leczniczego Etruzil® w
leczeniu uzupetniajagcym i przediuzonym leczeniu uzupetniajgcym pierwszego rzutu wczesnego,

hormonozaleznego raka piersi u kobiet po menopauzie w warunkach polskich.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikdw przegladu systematycznego

medycznych baz danych przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. k. [48].

Analiza zostata przygotowana zgodnie z Wytycznymi dla przeprowadzenia ocen technologii lekowych
okreslonych przez Agencje Oceny Technologii Medycznych [1] oraz przy uwzglednieniu minimalnych

wymagan stawianych ocenom technologii medycznych okreslonych przez Ministra Zdrowia [60].

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych sprecyzowano kontekst kliniczny
niniejszego etapu oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention,
comparison, outcome; populacja, interwencja, porownanie, wynik) [1] niniejszej analizy przedstawia
sie nastepujqco:

« populacje stanowig pacjentki po menopauzie z wczesnym, hormonozaleznym rakiem piersi [71]
(P);

« oceniang interwencjq jest stosowanie produktu leczniczego Etruzil® (letrozol) w leczeniu
uzupetniajagcym pacjentek z ww. populacji, przedtuzonym leczeniu uzupetniajgcym wsrod
pacjentek, ktore otrzymywaly tamoksyfen przez okres 5 lat; ponadto rozpatrywano stosowanie
letrozolu w leczeniu uzupetniajacym wsrdd pacjentek, ktdre otrzymywaty tamoksyfen przez okres
2 — 3 lat (schemat niezgodny z zarejestrowanymi wskazaniami [72]) (I);

«  zgodnie z istniejacq praktyka kliniczng, do grona komparatoréw dla ocenianej technologii lekowej
zaliczono: stosowanie tamoksyfenu, stosowanie anastrozolu (Arimidex®, Egistrozol®, Anastralan®,
Anastrozol Bluefish®, Ansyn®, Atrozol®, Mamostrol®) oraz w przypadku przedtuzonego leczenia
uzupetniajgcego — brak interwencji (placebo / naturalny przebieg choroby) (C);

« w ramach analizy podstawowej nie uwzgledniono efektdow zdrowotnych zastosowania
porownywanych interwencji; do efektéw zdrowotnych (0) uwzglednionych w analizie wrazliwosci
naleza: wystgpienie  nawrotu choroby nowotworowej, bezpieczenstwo  stosowania

poréownywanych interwencji oraz zgon ze wszystkich przyczyn.

15
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Ocene iloSciowg zuzycia zasobow medycznych, estymacje efektdw zdrowotnych dokonano z

uwzglednieniem modelu ekonomicznego stworzonego na potrzeby analizy ekonomicznej

przeprowadzonej przez Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. k. [78].

16




Cen!
2. Metody przeprowadzenia analizy wptywu na budzet

W ramach kazdego z ww. wariantdw analizy wptywu na budzet rozpatrywano trzy scenariusze oceny

wielkoéci analizowanej populacji: scenariusz najbardziej prawdopodobny, scenariusz

minimalny i scenariusz maksymalny [1], [60] (por. rozdziat 2.5.2.).

W niniejszej analizie wykorzystano ogdlnie akceptowalne metody biostatystyczne i epidemiologiczne.
Przy wyborze metod biostatystycznych i epidemiologicznych wykorzystanych w niniejszym
opracowaniu uwzgledniono referencyjne publikacje naukowe oraz opracowania ksigzkowe: [1],
[2]-[33], [60].

2.1. Oceniana technologia lekowa i sposdob finansowania

2.1.1. Whnioskowana technologia

Whnioskowang technologie stanowi stosowanie produktu leczniczego Etruzil® (letrozol) w leczeniu
uzupelniajgcym pierwszego rzutu kobiet po menopauzie z wczesnym, hormonozaleznym rakiem piersi
(,wczesny rak piersi w I rzucie hormonoterapii”).

Zgodnie z zarejestrowanymi wskazaniami produkt leczniczy Etruzil® stosowany jest w:

e leczeniu uzupetniajgcym u kobiet po menopauzie we wczesnym stadium zaawansowania raka

piersi z obecnoscig receptoréow hormonalnych;

przediuzonym leczeniu uzupetniajgcym hormonozaleznego raka piersi we wczesnym stadium
zaawansowania u kobiet po menopauzie, ktére otrzymywaty wczesniej standardowg terapie

uzupelniajaca tamoksyfenem przez 5 lat;

17
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leczeniu pierwszego rzutu u kobiet po menopauzie z zaawansowanym hormonozaleznym rakiem

piersi;

leczeniu zaawansowanego raka piersi u kobiet po menopauzie naturalnej lub wywoflanej
sztucznie, leczonych wczesniej antyestrogenami, u ktérych doszto do nawrotu lub progresiji
choroby [72].

Zgodnie z proponowanym sposobem finansowania ze Srodkow publicznych produktu leczniczego
Etruzil®, rozszerzenie zakresu wskazan objetych refundacja o ,wczesny rak piersi w I rzucie

hormonoterapii” spowoduje wykorzystanie ocenianego leku w:

leczeniu uzupetniajgcym u kobiet po menopauzie we wczesnym stadium zaawansowania raka

piersi z obecnoscig receptoréw hormonalnych oraz

przedtuzonym leczeniu uzupetniajgcym hormonozaleznego raka piersi we wczesnym stadium
zaawansowania u kobiet po menopauzie, ktore otrzymywaty wczesniej standardowg terapie

uzupetniajacg tamoksyfenem przez 5 lat.

Dawkowanie letrozolu wynoszace 2,5 mg/dobe ustalono na podstawie ,Charakterystyki produktu

leczniczego Etruzil®” [72], w oparciu o warunki badan klinicznych, ktérych wyniki uwzgledniono w

ramach niniejszego opracowania [49], [51] |

—
[e2]
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2.2. Perspektywa analizy

Analizowany problem decyzyjny obejmuje finansowanie ze srodkéw publicznych stosowania produktu
Etruzil® w analizowanym wskazaniu w ramach ,Wykazu refundowanych produktéw leczniczych i
wyrobow medycznych stosowanych w chorobach przewlektych i niektdrych chorobach psychicznych”,
przy uwzglednieniu takiej samej kategorii dostepnosci do leku wsérdd chorych jak obecnie (lipiec 2012
roku; lek Etruzil® uwzgledniony w grupie limitowej 132.0, Leki przeciwnowotworowe i
immunomodulujace - inhibitory enzymoéw - doustne inhibitory aromatazy; kategoria dostepnosci leku

dla chorych — bezptatne do wysokosci limitu finansowania) [59].

Przedstawiona strategia finansowania ocenianej interwencji ze S$rodkéw publicznych uwzglednia
wspOtptacenie pacjentki za oceniany produkt w sytuacji (odptatnos$¢ pacjentek bedzie wystepowata
jezeli cena detaliczna leku Etruzil® przekroczytaby wysokos¢ limitu finansowania wynoszacego obecnie
99,50 PLN [59]).

Majac powyzsze na uwadze, zgodnie z Wytycznymi dla przeprowadzania ocen technologii medycznych
opublikowanymi przez Agencje Oceny Technologii Medycznych [1], niniejsza analiza wptywu na budzet
zostata przeprowadzona z perspektywy ptatnika publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia) i z

perspektywy pacjentki.

N

.3. Horyzont czasowy niniejszej analizy

W analizie wptywu na budzet dokonuje sie oceny wptywu danej technologii medycznej na jednoroczny

budzet opieki zdrowotnej w czasie kilku lat nastepujacych po podjeciu decyzji o finansowaniu ze
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$rodkéw publicznych nowej technologii, zazwyczaj do ustalenia sie réwnowagi na rynku lub co
najmniej w ciagu pierwszych 2 lat od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze

$rodkow publicznych [1].

Punkt poczatkowy niniejszej analizy obejmuje moment rozszerzenia zakresu wskazan do stosowania
leku Etruzil® objetych refundacjg o ,wczesny rak piersi w I rzucie hormonoterapii”.

Punkt poczatkowy analizy (moment wpisania ocenianej technologii lekowej do Wykazu) zostat
ustalony na pierwszy dzien wrzesnia 2012 roku - jest to realny okres rozpoczecia finansowania
ocenianej technologii lekowej ze s$rodkéw publicznych (moment wejScia w zycie kolejnego
.Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkow spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych”).

Majac powyzsze na uwadze, w ramach niniejszej analizy oceniono wptyw podjecia rozwazanej decyzji
na jednoroczny budzet ptatnika publicznego przez dwa kolejne lata poczawszy od 2012 roku. Zgodnie
z Ust. 3 Art. 11. Ustawy o refundacji [46], okres obowigzywania rozpatrywanej decyzji refundacyjnej
bedzie wynosit 2 lata i na tej podstawie nie jest zasadna ocena wpitywu na budzet jej podjecia w
horyzoncie dtuzszym niz wyznaczony. Co wiecej okres 2 lat i 4 miesiecy w zupetnosci wystarczy do
osiggniecia rownowagi na analizowanym rynku sprzedazy (z duzym prawdopodobienstwem w
kolejnych latach wplyw rozwazanej decyzji refundacyjnej na popyt nie bedzie obserwowany — zmiany

wynikac beda jedynie ze zmian wielko$ci analizowanej populacji).

Jednakze majac na uwadze podjecie rozwazanej decyzji jeszcze w 2012 roku, w ramach analizy
wplywu na budzet dotyczacej stosowania produktu leczniczego Etruzil® w analizowanych wskazaniach
przeprowadzono symulacje wysokosci naktadow z jednorocznego budzetu ptatnika publicznego i

pacjentek oraz ocene konsekwencji finansowych dla trzech kolejnych lat obserwacji w odniesieniu do

porownywanych ze sobg mozliwych scenariuszy (‘nowy scenariusz’ vs ‘scenariusz istniejacy’) —
oceniono wptyw na budzet zwiekszenia dostepu do ocenianej technologii lekowej wsrdd pacjentek z

analizowanej populacji od wrzesnia 2012 roku do konca 2014 roku.

Horyzont czasowy analizy podzielono na lata rozliczeniowe zgodnie z corocznym planem finansowym
Narodowego Funduszu Zdrowia, tj. pierwszy rok rozliczeniowy okresu finansowania ocenianej
technologii lekowej ze Srodkow publicznych (2012 rok) zgodnie z informacjami przedstawionymi
powyzej obejmowac bedzie tylko 6 miesiecy (od lipca wiacznie), kolejne lata rozliczeniowe obejmowac

beda juz petne lata obecnosci ocenianej technologii lekowej na rynku.
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2.4. Scenariusze poréwnywane HT.

Tak przedstawione wyniki analizy wptywu na budzet pozwolg ujaé szacowany zakres wydatkow
zwigzanych z oceniang technologig lekowg w corocznym planie finansowym Narodowego Funduszu

Zdrowia.
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3. Analiza zuzytych zasobow

Zuzycie zasobow w ramach poréwnywanych ze sobg scenariuszy przedstawiono w tabelach ponizej.
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4. Analiza wplywu na efekty zdrowotne

W ramach analizy podstawowej nie uwzgledniono wynikdw oceny efektow zdrowotnych zastosowania
porownywanych interwencji w leczeniu uzupetniajgcym pierwszego rzutu  wczesnego,

hormonozaleznego raka piersi u kobiet po menopauzie.

W ramach analizy wrazliwosci w przypadku wariantu ,populacyjnego” przeprowadzono analize wptywu

na efekty zdrowotne, ktorej wyniki zostaty przedstawione w tabelach ponizej.
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5. Analiza wplywu na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet sugerujg, ze realizacji nowego scenariusza z wysokim
prawdopodobienstwem bedg towarzyszy¢ dodatkowe naktady finansowe z perspektywy pfatnika

publicznego (Narodowego Funduszu Zdrowia) oraz oszczednosci z perspektywy pacjenta.

Analizowany produkt leczniczy jest podawany doustnie w formie tabletek powlekanych [72].

Leczenie produktem leczniczym Etruzil® moze przebiega¢ zaréwno w warunkach szpitalnych, jak i w

warunkach ambulatoryjnych/domowych.

Oceniana technologia obejmuje stosowanie produktu leczniczego letrozolu — uwaza sie, ze decyzja o
finansowaniu ze $rodkéw publicznych ocenianej technologii lekowej nie bedzie wigzata sie z
dodatkowymi naktadami finansowymi ze strony Narodowego Funduszu Zdrowia, spowodowanymi
wymaganiami zwigzanymi z tg technologia medyczng (jak transport pacjentki do wysoko
wyspecjalizowanego osrodka medycznego, wizyty czy badania zwigzane z podawaniem ocenianego
preparatu, finansowanie zakupu dodatkowego sprzetu specjalistycznego, szkolenia pracownikow

stuzby zdrowia itp.).

Co wiecej, stosowanie produktu Etruzil® w analizowanym wskazaniu nie wiaze sie z dodatkowymi
kosztami dotyczacymi wyposazenia placéwek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne). Aktualne
wykorzystanie ocenianego leku w hormonoterapii uzupetniajacej II rzutu Swiadczy, ze wszelkie
wymagania do stosowania ocenianej interwencji sg spetnione przez placéowki medyczne obejmujace
opieka pacjentki z analizowanej populacji. Co wiecej, wiekszo$¢ lekarzy prowadzacych terapie
analizowanych pacjentek aktualnie posiada doswiadczenie w zakresu stosowania letrozolu wsrod

pacjentek z nowotworem piersi.
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Podjecie decyzji o finansowaniu ocenianej technologii medycznej ze $rodkdéw publicznych nie powinno
spowodowac istotnych konsekwencji w wydatkach publicznych w innych sektorach niz ochrona

zdrowia, skutkiem czego nie przeprowadzono oddzielnej analizy w tym zakresie.
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6. Aspekty etyczne i spoleczne

Po szerokim przeanalizowaniu problemu zdecydowano, Zze decyzja o finansowaniu ze Srodkow
publicznych stosowania produktu leczniczego Etruzil® w analizowanym zakresie wskazan nie stoi w
sprzecznosci z aktualnie obowigzujacymi regulacjami prawnymi i nie stwarza koniecznosci dokonania
zmian w prawie/przepisach. Nie znaleziono réwniez aspektow ingerujacych w prawo pacjenta czy w

szeroko rozumiane prawa cztowieka.

Finansowanie ze $rodkéw publicznych stosowania letrozolu w analizowanym zakresie wskazan nie
bedzie wymagato utworzenia nowej grupy limitowej w ramach Wykazu refundowanych lekdw,
$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych —
rozszerzeniu ulegnie zakres wskazan do stosowania leku Etruzil® objetych refundacja o ,wczesny rak

piersi w I rzucie”.

Finansowanie stosowania letrozolu (Etruzil®) w analizowanym zakresie wskazan na zasadach
proponowanych powyzej spowoduje, ze:

«  zadne z grup pacjentéw nie bedq faworyzowane,

« niekwestionowany bedzie réwny dostep do Swiadczenia wsrdd pacjentdw z analizowanej

populaciji.

Oceniana interwencja spetnia kryteria $wiadczenia gwarantowanego przedstawione w Ustawie z dnia

25 czerwca 2009 r. [44] w nastepujacym zakresie:

« wplywa na jako$¢ zycia pacjentki, u ktorej po zastosowaniu ocenianej interwencji ulegnie
zmniejszeniu czestotliwos¢ wystgpienia incydentéw klinicznych zwigzanych z obnizong jakoscig
zycia (wznowy choroby nowotworowej);

«  wplywa na poprawe zdrowia kobiet przy uwzglednieniu wskaznikow zapadalnosci, chorobowosci
lub $Smiertelnosci okreslonych na podstawie aktualnej wiedzy medycznej (wznowy nowotworu);

« poprzez zmniejszenie czestotliwosci wystgpienia nawrotow choroby moze przedtuzy¢ zycie
pacjentek, u ktdrych jest stosowana (zapobiega przedwczesnemu zgonowi poprzez zapobieganie
wystgpieniom zdarzen skorelowanych z wyzszg Smiertelnoscia);

+ cechuje jg oparta na wiarygodnych dowodach naukowych skutecznos¢ kliniczna przy
akceptowalnym poziomie bezpieczenstwa w odniesieniu do istniejacej praktyki klinicznej
(tamoksyfen lub placebo w zaleznosci od wskazania) [48];

«  w ramach analizy ekonomicznej okreslono akceptowalny w warunkach polskich stosunek kosztow

z perspektywy ptatnika publicznego i z perspektywy ptatnika za $wiadczenia do uzyskiwanych
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efektdw zdrowotnych w przypadku zastosowania produktu leczniczego Etruzil® w analizowanym

wskazaniu w odniesieniu do istniejacej praktyki klinicznej [77].

Brak finansowania ocenianej interwencji ze $rodkéw publicznych moze ograniczy¢ dostep do

$wiadczen skutecznych w zapobieganiu przedwczesnego zgonu wérod analizowanych pacjentek.

Rozszerzenie dostepu do stosowania ocenianej technologii lekowej moze w znacznym stopniu
poprawi¢ wyniki zdrowotne wsrdd pacjentek z analizowanej populacji. Pozytywna decyzja
refundacyjna dotyczaca stosowania leku Etruzil® w analizowanych wskazaniach przyniesie mozliwo$¢
korzystniejszego dostosowania schematu leczenia do indywidualnych potrzeb kobiety po menopauzie z
wczesnym, hormonozaleznym rakiem piersi poprzez zwiekszenie roznorodnosci dostepnych opcji

terapeutycznych w warunkach polskich.

Uwzgledniajac proponowang strategie finansowania ocenianej technologii lekowej ze Srodkdéw
publicznych oraz wyniki oceny wielkosci analizowanej populacji, nalezy sie spodziewac duzej korzysci
wsrod matej liczby pacjentek w wyniku finansowania ze $rodkéw publicznych stosowania produktu

leczniczego Etruzil® w analizowanych wskazaniach.

Oceniana technologia obejmuje stosowanie produktu leczniczego letrozolu w leczeniu uzupetniajgcym
pierwszego rzutu wczesnego, hormonozaleznego raka piersi u kobiet po menopauzie — uwaza sie, ze
pozytywna decyzja refundacyjna w odniesieniu do rozwazanej technologii nie wptynie istotnie na
koszty lub wyniki zdrowotne dotyczace osdb innych niz stosujace te technologie. Obnizeniu moze ulec
liczba dni absencji pracowniczej ws$rdd pacjentek z analizowanej populacji, ale nie istniejq

wystarczajace dowody na potwierdzenie tej tezy.
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Pozytywna decyzja refundacyjna nie bedzie powodowac istotnych problemoéw spotecznych.

Pozytywna decyzja o finansowaniu ocenianej technologii lekowej ze Srodkéw publicznych:

e zwiekszy poziom satysfakcji analizowanych pacjentek z otrzymanej opieki medycznej ze wzgledu
na udostepnienie pacjentkom skutecznego leku,

e nie grozi nieakceptowaniem postepowania pacjentki z analizowanej populacji,

«  nie bedzie powodowac lub wptywac na stygmatyzacje,

+  nie bedzie wywotywac leku lub dylematéw moralnych wsrdd pacjentek z analizowanej populaciji
oraz lekarzy prowadzacych ich terapie,

*  nie bedzie stwarzac¢ problemoéw spotecznych dotyczacych pici lub rodziny.

W ramach oceny aspektow etycznych i spotecznych decyzji o wspoffinansowaniu ze Srodkow
publicznych stosowania produktu Etruzil® w analizowanym zakresie wskazan nie przeprowadzono

identyfikacji przeciwnikow czy zwolennikéw rozwazanej decyzji.
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Tabela 35. Ocena speinienia wymagan dla analizy wplywu na budzet zdefiniowanych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia [60].

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie

Czy niniejsze opracowanie analizy wptywu na budzet spelnia przedstawione

refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny .
wymagania?

zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktore nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

Na podstawie art. 24 ust. 7 pkt 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr -
122, poz. 696 oraz z 2012 r. poz. 95) zarzadza sie, co nastepuje:

8§1. Rozporzadzenie okresla minimalne wymagania, jakie muszg spetnia¢ analizy kliniczna,

ekonomiczna, wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszq spetniac¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie
refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny
zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego, ktore nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

Czy niniejsze opracowanie analizy wplywu na budzet speinia przedstawione

wymagania?

Srodkéw publicznych i racjonalizacyjna, o ktérych mowa wart. 25 pkt 14 lit. c i art. 26 pkt
2 lit. h-j ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz.

696 oraz z 2012 r. poz. 95), zwanej dalej "ustawq", zawarte:

1. W uzasadnieniu wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory nie ma odpowiednika refundowanego w danym

wskazaniu;

2. We wniosku o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego

refundacjq, ktéry nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.

§2. Informacje zawarte w analizach musza by¢ aktualne na dzien ztozenia wniosku, co

najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu

finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

Ceny, wysokosci limitow uwzglednione w niniejszym opracowania zgodne sg z Obwieszczeniem
Ministra Zdrowia [60] prawdopodobnie obowigzujacym do konca sierpnia 2012 roku;
uwzgledniono zasady rozliczen $wiadczen gwarantowanych pomiedzy Swiadczeniodawca a NFZ
obowigzujace od 1 lipca 2012 roku (por. rozdziat 2.7.); przeglady sa aktualne na 6 lipca 2012

roku

§3. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:
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11. Aneks

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie musza spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie
refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny
zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktore nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

Czy niniejsze opracowanie analizy wplywu na budzet speinia przedstawione

wymagania?

1. badanie pierwotne - badanie dostarczajace oryginalnych danych, uzyskanych na

podstawie pomiaréw dokonanych w grupie oséb badanych;

2. badanie wtdrne - analize danych pochodzacych z badan pierwotnych;

3. horyzont czasowy wiasciwy dla analizy ekonomicznej - perspektywe czasowa, w
ktdrej szacowane sg wyniki zdrowotne i wydatki zwigzane ze stosowaniem
technologii poréwnywanych w analizie ekonomicznej, umozliwiajacq

odzwierciedlenie w analizach wszystkich istotnych réznic w zakresie wynikow

zdrowotnych i kosztéw, wystepujacych pomiedzy poréwnywanymi

technologiami;

4. horyzont czasowy wiasciwy dla analizy wptywu na budzet - perspektywe
czasowa, W ktorej szacowane sg wydatki podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych, zwigzane ze stosowaniem
whnioskowanej technologii, obejmujaca przewidywany przedziat czasu
wystarczajacy do ustalenia réwnowagi na rynku i nie krétszy niz 2 lata od
zajscia zmiany wynikajacej z wydania przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia decyzji o objeciu refundacja, o ktorej mowa wart. 11 Ust. | ustawy,

lub decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktdrej mowa wart. 11 ust. 4 ustawy;
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Ocena konsekwengcji finansowych dla ptatnika publicznego i pacjenta decyzji o finansowaniu ze $rodkdéw publicznych stosowania produktu leczniczego Etruzil® (letrozol) w Cen

leczeniu uzupetniajacym pierwszego rzutu wczesnego, hormonozaleznego raka piersi u kobiet po menopauzie w warunkach polskich H

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie

Czy niniejsze opracowanie analizy wplywu na budzet speinia przedstawione

refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny )
wymagania?

zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktore nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

5. poréwnanie - przedstawienie badan, ktérych przedmiotem jest wykazanie lub
opis réznic pomiedzy technologig wnioskowang a technologig opcjonalna, a
w przypadku braku takich badan - przedstawienie odrebnych badan -
odnoszacych sie do technologii wnioskowanej oraz technologii opcjonalnej

lub naturalnego przebiegu choroby;

6. przeglad systematyczny - badanie wtérne przeprowadzone w oparciu o zestaw
konsekwentnie stosowanych, jawnych, predefiniowanych kryteridw selekcji
badan, zgodnie z opisanym schematem umozliwiajacym powtorzenie,

uwzgledniajace ocene wiarygodnosci wyselekcjonowanych badan oraz
zawierajace systematyczny, obiektywny przeglad wynikow

wyselekcjonowanych badan;

7. refundowana technologia opcjonalna - technologie opcjonalng finansowang ze
$rodkow publicznych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie ze -

stanem faktycznym w dniu ztozenia wniosku;

8. technologia - technologie medyczng w rozumieniu art. 5 pkt 42a ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z p6zn. zm. lub

Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb
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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie musza spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie
refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny
zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktore nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

Czy niniejsze opracowanie analizy wplywu na budzet speinia przedstawione

wymagania?

medyczny w rozumieniu art. 2 pkt 21 i 28 ustawy;

9. technologia opcjonalna- procedure medyczng w rozumieniu art. 5 pkt 42 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $srodkow publicznych mozliwg do zastosowania w danym stanie
klinicznym, we wnioskowanym wskazaniu, dostepna na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie ze stanem faktycznym w dniu ztozenia

whiosku;

10. wniosek- wniosek, o ktdrym mowa w art. 24 ust. | pkt | lub 2 ustawy.

§4.

1. Analiza kliniczna, o ktérej mowa wart. 25 pkt 14 lit. c tirem pierwsze i art. 26 pkt 2

lit. h ustawy, zawiera:

1. opis problemu zdrowotnego uwzgledniajacy przeglad dostepnych w literaturze
naukowej wskaznikéw epidemiologicznych, w tym wspdtczynnikéw
zapadalnosci i rozpowszechnienia stanu klinicznego wskazanego we

whiosku, w szczegdlnosci odnoszacych sie do polskiej populacii;

2. opis technologii opcjonalnych, z wyszczegdlnieniem refundowanych technologii
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Ocena konsekwengcji finansowych dla ptatnika publicznego i pacjenta decyzji o finansowaniu ze $rodkdéw publicznych stosowania produktu leczniczego Etruzil® (letrozol) w  Cent

leczeniu uzupetniajacym pierwszego rzutu wczesnego, hormonozaleznego raka piersi u kobiet po menopauzie w warunkach polskich HT.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie

Czy niniejsze opracowanie analizy wplywu na budzet speinia przedstawione

refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny )
wymagania?

zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktore nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

opcjonalnych, z okresleniem sposobu i poziomu ich finansowania;

3. przeglad systematyczny badan pierwotnych; -

4. kryteria selekcji badan pierwotnych do przegladu, o ktérym mowa w pkt 3, w

zakresie:

a. charakterystyki populacji, w ktérej prowadzone byty badania, -

b. charakterystyki technologii zastosowanych w badaniach, -

C. parametrow skutecznosci i bezpieczenstwa, stanowigcych przedmiot
badan, B

d. metodyki badan; -

5. wskazanie opublikowanych przegladéw systematycznych spetniajacych kryteria,
o ktérych mowa w pkt 4 lit. ai b. (4.ai 4.b)

2. Przeglad, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3 (1.3), spetnia nastepujace kryteria: -
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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie musza spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie

Czy niniejsze opracowanie analizy wplywu na budzet speinia przedstawione

refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny )
wymagania?

zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktore nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

1. zgodnosc¢ kryterium, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 4 lit. a (1.4.a), z populacjq

docelowg wskazang we wniosku;

2. zgodnos$¢ kryterium, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 4 lit. b (1.4.b), z

charakterystyka wnioskowanej technologii.

3. Przeglad, o ktérym mowa w ust. | pkt 3 (1.3), zawiera: -

1. pordwnanie, z co najmniej jedng refundowang technologig opcjonalng, a w
przypadku braku refundowanej technologii opcjonalnej - z inng technologig -

opcjonalng;

2. wskazanie wszystkich badan spetniajacych kryteria, o ktérych mowa w ust. | pkt
4 (1.4);

3. opis kwerend przeprowadzonych w bazach bibliograficznych; -

4. opis procesu selekcji badan, w szczegolnosci liczby doniesien naukowych
wykluczonych w poszczegdlnych etapach selekeji oraz przyczyn wykluczenia | —

na etapie selekcji petnych tekstow - w postaci diagramu;

5. charakterystyke kazdego z badan wigczonych do przegladu, w postaci -
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Ocena konsekwengcji finansowych dla ptatnika publicznego i pacjenta decyzji o finansowaniu ze $rodkdéw publicznych stosowania produktu leczniczego Etruzil® (letrozol) w  Cent

leczeniu uzupetniajacym pierwszego rzutu wczesnego, hormonozaleznego raka piersi u kobiet po menopauzie w warunkach polskich HT.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie

Czy niniejsze opracowanie analizy wplywu na budzet speinia przedstawione

refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny )
wymagania?

zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktore nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

tabelarycznej, z uwzglednieniem:

a. opisu metodyki badania, w tym wskazania, czy dane badanie zostato

zaprojektowane w metodyce umozliwiajacej:

O wykazanie wyzszosci wnioskowanej technologii nad technologig

opcjonalng,

O wykazanie rownowaznosci technologii wnioskowanej i

technologii opcjonalnej,

O wykazanie, ze technologia wnioskowana jest nie mniej

skuteczna od technologii opcjonalnej,

b. kryteriéw selekcji oséb podlegajacych rekrutacji do badania, -

C. opisu procedury przypisania 0oséb badanych do technologii, -

d. charakterystyki grupy oséb badanych, -

e. charakterystyki procedur, ktérym zostaty poddane osoby badane, -
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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie musza spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie
refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny
zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktore nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

Czy niniejsze opracowanie analizy wplywu na budzet speinia przedstawione

wymagania?

f. wykazu wszystkich parametréw podlegajacych ocenie w badaniu,

g. informacji na temat odsetka osob, ktore przestaty uczestniczy¢ w

badaniu przed jego zakonczeniem,

h. wskazania zrodet finansowania badania;

6. zestawienie wynikow uzyskanych w kazdym z badan, w zakresie zgodnym z
kryteriami, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4 lit. ¢ (1.4.c), w postaci
tabelarycznej;

7. informacje na temat bezpieczenstwa skierowane do oséb wykonujacych zawody

medyczne, aktualne na dzien ztozenia wniosku, pochodzace w szczegdlnosci

z nastepujacych zrodet: stron internetowych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Europejskiej
Agencji Lekéw (European Medicines Agency) oraz agencji rejestracyjnej

Stanéw Zjednoczonych Ameryki (Food and Drug Administration).

4. Jezeli nie istnieje ani jedna technologia opcjonalna, analiza kliniczna zawiera
poréwnanie z naturalnym przebiegiem choroby, odpowiednio dla danego stanu

klinicznego we wnioskowanym wskazaniu.
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Ocena konsekwengcji finansowych dla ptatnika publicznego i pacjenta decyzji o finansowaniu ze $rodkdéw publicznych stosowania produktu leczniczego Etruzil® (letrozol) w Centi

leczeniu uzupetniajacym pierwszego rzutu wczesnego, hormonozaleznego raka piersi u kobiet po menopauzie w warunkach polskich HT.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie

Czy niniejsze opracowanie analizy wplywu na budzet speinia przedstawione

refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny )
wymagania?

zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego, ktore nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

§5. -

1. Analiza ekonomiczna, o ktorej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret drugie i art. 26 pkt 2

lit. h ustawy, zawiera:

1. analize podstawowg; _

2. analize wrazliwosci; _

3. przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych, w ktérych -
poréwnano koszty i efekty zdrowotne stosowania wnioskowanej technologii
z kosztami i efektami technologii opcjonalnej w populacji wskazanej we
whiosku, a jezeli analizy dla populacji wskazanej we wniosku nie zostaty

opublikowane - w populacji szerszej niz wskazana we wniosku.

2. Analiza podstawowa zawiera: -

1. zestawienie oszacowan kosztow i wynikow zdrowotnych wynikajacych
whnioskowanej technologii oraz poréwnywanych technologii opcjonalnych -

wskazanej we wniosku, z wyszczegdlnieniem:
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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie musza spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie

Czy niniejsze opracowanie analizy wplywu na budzet speinia przedstawione

refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny )
wymagania?

zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktore nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

a. oszacowania kosztéw stosowania kazdej z technologii, -

b. oszacowania wynikow zdrowotnych kazdej z technologii; -

2. oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego, o -
jakos¢, wynikajacego z zastgpienia technologii opcjonalnych, w tym

refundowanych technologii opcjonalnych, wnioskowang technologig;

3. oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia, wynikajacego z -
zastapienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii

opcjonalnych, wnioskowang technologia- w przypadku braku mozliwosci

wyznaczenia kosztu, o ktdrym mowa w pkt 2;

4. oszacowanie ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktorej koszt, o -

ktorym mowa w pkt 2, a w przypadku braku mozliwoéci wyznaczenia tego

kosztu- koszt, o ktérym mowa w pkt 3, jest réwny wysokosci progu, o

ktérym mowa w art. 12 pkt 13 ustawy;

5. zestawienia tabelaryczne wartosci, na podstawie, ktorych dokonano oszacowan, | —

o ktérych mowa w pkt 1-4 i ust. 6 pkt 1i 2 (6.1 i 6.2) oraz kalkulacji, o
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Ocena konsekwengcji finansowych dla ptatnika publicznego i pacjenta decyzji o finansowaniu ze $rodkdéw publicznych stosowania produktu leczniczego Etruzil® (letrozol) w Cen

leczeniu uzupetniajacym pierwszego rzutu wczesnego, hormonozaleznego raka piersi u kobiet po menopauzie w warunkach polskich HT.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszq spetniac¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie
refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny
zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktore nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

Czy niniejsze opracowanie analizy wplywu na budzet speinia przedstawione

wymagania?

ktérej mowa w ust. 6 pkt 3 (6.3);

6. wyszczegolnienie zatozen, na podstawie, ktorych dokonano oszacowan, o
kt6rych mowa w pkt 1-4 i ust. 6 pkt 1 i 2 (6.1 i 6.2) oraz kalkulaji, o ktdrej

mowa w ust. 6 pkt 3 (6.3);

7. dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtdrzenie wszystkich kalkulacji i
oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1-4 i ust. 6, jak réwniez

przeprowadzenie kalkulacji i oszacowan po modyfikacji dowolnej z
wprowadzanych wartosci oraz dowolnego z powigzan pomiedzy tymi

wartosciami, w szczegdlnosci ceny wnioskowanej technologii.

3. W przypadku braku réznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy technologig
whnioskowang a technologig opcjonalng, dopuszcza sie przedstawienie oszacowania
roznicy pomiedzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej a kosztem
stosowania technologii opcjonalnej, zamiast oszacowan, o ktérych mowa w ust. 2
pkt 2i3(2.2i2.3).

4. Jezeli zachodzg okolicznosci, o ktdrych mowa w ust. 3, dopuszcza sie przedstawienie

oszacowania ceny zbytu netto technologii wnioskowanej, przy ktérym rdznica, o
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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie musza spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie

Czy niniejsze opracowanie analizy wplywu na budzet speinia przedstawione

refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny )
wymagania?

zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktore nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

ktorej mowa w ust. 3, jest réwna zero, zamiast przedstawienia oszacowania, o

ktérym mowa w ust. 2 pkt 4 (2.4).

5. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty dzielenia -

ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 ust. 5 ustawy, oszacowania i kalkulacje, o ktdrych
mowa w ust. 2 pkt | lit. a (2.1.a), pkt 2-4 (2.2-2.4) oraz ust. 6, powinny by¢

przedstawione w nastepujacych wariantach:

1. z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka; -

2. bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka. -

6. Jezeli zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy, analiza -

ekonomiczna zawiera:

1. oszacowanie ilorazu kosztu stosowania wnioskowanej technologii i wynikéw -
zdrowotnych uzyskanych u pacjentdéw stosujacych wnioskowang
technologie, wyrazonych, jako liczba lat zycia skorygowanych, o jakos¢, a w

przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tej liczby-, jako liczba lat zycia;

2. oszacowanie ilorazu kosztu stosowania technologii opcjonalnej i wynikow -
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Ocena konsekwengcji finansowych dla ptatnika publicznego i pacjenta decyzji o finansowaniu ze $rodkdéw publicznych stosowania produktu leczniczego Etruzil® (letrozol) w Cen

leczeniu uzupetniajacym pierwszego rzutu wczesnego, hormonozaleznego raka piersi u kobiet po menopauzie w warunkach polskich

HT.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszq spetniac¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie
refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny
zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktore nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

Czy niniejsze opracowanie analizy wplywu na budzet speinia przedstawione

wymagania?

zdrowotnych uzyskanych u pacjentéw stosujacych technologie opcjonalng,
wyrazonych, jako liczba lat zycia skorygowanych, o jakos¢, a w przypadku
braku mozliwosci wyznaczenia tej liczby -jako liczba lat zycia, dla kazdej z

refundowanych technologii opcjonalnych;

3. kalkulacje ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktorej wspotczynnik,

o ktdrym mowa w pkt 1, nie jest wyzszy od zadnego ze wspdtczynnikéw, o

ktSrych mowa w pkt 2.

7. Jezeli horyzont wiasciwy dla analizy ekonomicznej w przypadku technologii
wnioskowanej przekracza rok, oszacowania, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1—4 (2.1-
2.4), powinny zosta¢ przeprowadzone z uwzglednieniem rocznej stopy dyskontowej

w wysokosci 5% dla kosztow i 3,5% dla wynikéw zdrowotnych.

8. Jezeli wartosci, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 5 (2.5), obejmujg oszacowania
uzytecznosci stanéw zdrowia, analiza ekonomiczna musi zawiera¢ przeglad
systematyczny badan pierwotnych i wtérnych uzytecznosci standw zdrowia

wiasciwych dla przyjetego w analizie ekonomicznej modelu przebiegu choroby.

9. Analiza wrazliwosci zawiera:
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HTi

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie musza spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie
refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny
zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktore nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

Czy niniejsze opracowanie analizy wplywu na budzet speinia przedstawione

wymagania?

1. okreslenie zakreséw zmiennosci wartosci wykorzystanych do uzyskania

oszacowan, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 5 (2.5);

2. uzasadnienie zakreséw zmiennosci, o ktérych mowa w pkt 1;

3. oszacowania, o ktdrych mowa w ust. 2 pkt 1—4 (2.1-2.4), uzyskane przy

zatozeniu wartosci stanowigcych granice zakreséw zmiennosci, o ktérych

mowa w pkt 1, zamiast wartoéci uzytych w analizie podstawowej.

10. Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana w dwoch wariantach:

1. z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkow

publicznych;

$rodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcy.

2. z perspektywy wspolnej podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze | —

11. Oszacowania, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1—4 (2.1-2.4), dokonywane sg w

horyzoncie czasowym wiasciwym dla analizy ekonomiczne;j.

12. Do przegladéw, o ktérych mowa w ust. | pkt 3 (1.3) i ust. 8, stosuje sie przepisy § 4
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Ocena konsekwengcji finansowych dla ptatnika publicznego i pacjenta decyzji o finansowaniu ze $rodkdéw publicznych stosowania produktu leczniczego Etruzil® (letrozol) w Centi

leczeniu uzupetniajacym pierwszego rzutu wczesnego, hormonozaleznego raka piersi u kobiet po menopauzie w warunkach polskich HT.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie

Czy niniejsze opracowanie analizy wplywu na budzet speinia przedstawione

refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny )
wymagania?

zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktore nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

ust. 3 pkt 3 i 4 (§4. 3.3 §4. 3.4).

§6. -

1. Analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
$rodkow publicznych, o ktérej mowa wart. 25 pkt 14 lit. c tiret trzecie i art. 26 pkt 2

lit. i ustawy, zawiera:

. . L. . Tak, w rozdziale 2.5. przedstawiono szczegdty dotyczace charakterystyki i kalkulacje wielkosci
1. oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:
analizowanej populacji w kolejnych latach analizy (2012 — 2014)

L . o i ) Tak, w rozdziale 2.5. przedstawiono szczegdty dotyczace charakterystyki i kalkulacje wielkosci
a. obejmujacej wszystkich pacjentdw, u ktérych wnioskowana
analizowanej populacji w kolejnych latach analizy (2012 — 2014); podsumowanie przedstawiono

technologia moze by¢ zastosowana,
w Tabela 12.

Tak, w rozdziale 2.5. przedstawiono szczegdty dotyczace charakterystyki i kalkulacje wielkosci
b. docelowej, wskazanej we wniosku, analizowanej populacji w kolejnych latach analizy (2012 — 2014); podsumowanie przedstawiono
w Tabela 12.

o o ) Tak, w rozdziale 2.5. przedstawiono szczegdty dotyczace charakterystyki i kalkulacje wielkoSci
C. w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana;
analizowanej populacji w kolejnych latach analizy (2012 — 2014); podsumowanie przedstawiono
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11. Aneks

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie musza spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie
refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny
zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktore nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

Czy niniejsze opracowanie analizy wplywu na budzet speinia przedstawione

wymagania?

w Tabela 12.

2. oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktdrej wnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktérej mowa wart. 11 ust. | ustawy,
lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktdrej mowa wart. 11 ust. 4 ustawy;

Tak, w rozdziale 2.5. przedstawiono szczegdty dotyczace charakterystyki i kalkulacje wielkosci
analizowanej populacji w kolejnych latach analizy (2012 — 2014); podsumowanie przedstawiono
w Tabela 12.

3. oszacowanie aktualnych rocznych wydatkdw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie

pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z

wyszczegolnieniem skladowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny

whnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

Tak, w rozdziale 3.1.

4. ilosciowg prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone na

leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z

wyszczegolnieniem skladowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny
whnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw
zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktérej mowa wart. 11 ust. |
ustawy, lub decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa wart. 11 ust. 4

ustawy;

Tak, w rozdziatach 3.2., 3.3., 3.4. przedstawione te obliczenia; przedstawiono ilosciowq

prognoze opisang jako ,scenariusz istniejacy”
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Ocena konsekwengcji finansowych dla ptatnika publicznego i pacjenta decyzji o finansowaniu ze $rodkdéw publicznych stosowania produktu leczniczego Etruzil® (letrozol) w Centi

leczeniu uzupetniajacym pierwszego rzutu wczesnego, hormonozaleznego raka piersi u kobiet po menopauzie w warunkach polskich HT.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszq spetniac¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie
refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny
zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego, ktore nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

Czy niniejsze opracowanie analizy wplywu na budzet speinia przedstawione

wymagania?

5. ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone na

leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z

wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny

whnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wkasciwy do spraw
zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktorej mowa wart. 11 ust. |
ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa wart. 11 ust. 4

ustawy;

Tak, w rozdziatach 3.2., 3.3., 3.4. przedstawione te obliczenia; przedstawiono ilosciowg

prognoze opisang jako ,nowy scenariusz”

6. oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze $rodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie
pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowigcych
roznice pomiedzy prognozami, o ktdrych mowa w pkt 4 5, z

wyszczegolnieniem skladowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny

whioskowanej technologii;

Tak, w rozdziatach 3.2., 3.3., 3.4. przedstawiono rdznicg opisywang jako ,inkrementalna zmiana

netto”

7. minimalny i maksymalny wariant oszacowania, o ktérym mowa w pkt 6;

Tak, w rozdziatach 3.2., 3.3., 3.4. przedstawione te obliczenia. Przedstawiono nie tylko zakres
Jinkrementalnych zmian netto” ale réwniez zakres catkowitych wydatkdéw w ramach

poréwnywanych scenariuszy.

8. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie, ktorych dokonano oszacowan,
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HT.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie musza spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie
refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny
zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktore nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

Czy niniejsze opracowanie analizy wplywu na budzet speinia przedstawione

wymagania?

o ktorych mowa w pkt 1—3, 6i 7 oraz prognoz, o ktorych mowa w pkt 4
5

Tak, w rozdziatach 3.2., 3.3., 3.4. przedstawione wyniki; w rozdziatach 2.5., 2.6., 2.7.
tabelarycznie przedstawiono parametry wejsciowe. Na szczegdlng uwage zastuguie, ze
parametry dotyczace przeprowadzonego modelowania oraz kosztéw jednostkowych (w tym cen

lekéw) przedstawione zostaty w raporcie z analizy ekonomicznej [77]

9. wyszczegolnienie zatozen, na podstawie, ktorych dokonano oszacowan, o
ktorych mowa w pkt 1—3, 6i 7 oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt 4 5,

w szczegolnosci zatozen dotyczacych kwalifikacji wnioskowanej technologii

do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu;

Tak, w rozdziale 2. przedstawiono wszystkie zatozenia uwzglednione w opracowaniu; wykaz

podstawowych zatozen przedstawiono w rozdziale 2.8.

Na szczegdlng_uwage zastuguie, Ze zatozenia dotyczace przeprowadzonego modelowania
przedstawione zostaty w raporcie z analizy ekonomicznej [77

10. dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtorzenie wszystkich kalkulacji, w

wyniku, ktérych uzyskano oszacowania, o ktérych mowa w pkt 1-3, 6i 7

oraz prognozy, o ktorych mowa w pkt 45,

Tak, do niniejszego raportu dotaczono arkusz kalkulacyjny MS Excel 2007™

2. Oszacowania, o ktdrych mowa w ust. | pkt 1-3 (1.1-1.3), 6 (1.6) i 7 (1.7) oraz
prognozy, o ktérych mowa w ust. | pkt 4 i 5 (1.4 i 1.5), dokonywane sq w

horyzoncie czasowym wiasciwym dla analizy wptywu na budzet.

Tak, uzasadnienie horyzontu czasowego analizy w rozdziale 2.3

3. Oszacowania, o ktérych mowa w ust. | pkt 1-3 (1.1-1.3), 6 (1.6) i 7 (1.7) oraz

prognozy, o ktdrych mowa w ust. | pkt 4 i 5 (1.4 i 1.5), dokonuje sie w szczegdlnosci

Tak, wszystkie oszacowania dokonano w oparciu o wielko$¢ populacji przedstawiong w rozdziale

2.5; w tym rozdziale przedstawiono réwniez estymacje wielkosci populacji dokonane w ramach
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Ocena konsekwengcji finansowych dla ptatnika publicznego i pacjenta decyzji o finansowaniu ze $rodkdéw publicznych stosowania produktu leczniczego Etruzil® (letrozol) w Centi

leczeniu uzupetniajacym pierwszego rzutu wczesnego, hormonozaleznego raka piersi u kobiet po menopauzie w warunkach polskich HT.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszq spetniac¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie
refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny
zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktore nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

Czy niniejsze opracowanie analizy wplywu na budzet speinia przedstawione

wymagania?

na podstawie oszacowan, o ktérych mowa w ust. | pkt 1i2 (1.1 1.2). Jezeli nie
jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych oszacowan, o ktérych mowa w ust. | pkt
1i2(1.1i1.2), analiza wptywu na budzet moze zawiera¢ dodatkowy wariant, w

ktérym oszacowania te uzyskano w oparciu o inne dane.

dwdch dodatkowych wariantow.

4. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty dzielenia
ryzyka, o ktérych mowa wart. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktérych mowa
w ust. | pkt 1-3 (1.1-1.3), 6 (1.6) i 7 (1.7) oraz prognozy, o ktérych mowa w ust. |
pkt 4i5 (1.4 1.5), powinny by¢ przedstawione w nastepujacych wariantach:

1. z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka;

Nie dotyczy

2. bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Wszystkie wyniki przedstawione w ramach niniejszego raportu nie uwzgledniajg porozumienia

podziatu ryzyka.

5. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjq obejmujg utworzenie nowej, odrebnej
grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowoddw spetnienia

wymagan, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy.

Nie dotyczy; por. rozdziat 2.1. oraz informacje przedstawione w Analizie problemu decyzyjnego
[71]

6. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja kwalifikacje do wspdinej,

istniejacej grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowodéw

Tak, por. rozdziat 2.1. oraz informacje przedstawione w Analizie problemu decyzyjnego [71]
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Cent

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie musza spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie
refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny
zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktore nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

Czy niniejsze opracowanie analizy wplywu na budzet speinia przedstawione

wymagania?

spetnienia kryteriow, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o ktérych mowa
w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

§7.

1. Analiza racjonalizacyjna, o ktérej mowa wart. 25 pkt 14 lit. c tiret czwarte i art. 26 pkt

2lit. j ustawy, zawiera:

1. przedstawienie rozwigzan, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret czwarte
oraz w art. 26 pkt 2 lit. j ustawy wraz z oszacowaniami dowodzacymi

zasadnosci tych rozwigzan;

2. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie, ktorych dokonano oszacowan,

o ktdrych mowa w pkt 1;

3. wyszczegolnienie wszystkich zatozen, na podstawie, ktorych dokonano

oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1;

4. dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w
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Ocena konsekwengcji finansowych dla ptatnika publicznego i pacjenta decyzji o finansowaniu ze $rodkdéw publicznych stosowania produktu leczniczego Etruzil® (letrozol) w Centi

leczeniu uzupetniajacym pierwszego rzutu wczesnego, hormonozaleznego raka piersi u kobiet po menopauzie w warunkach polskich HT.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszq spetniac¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie
refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny
zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktore nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

Czy niniejsze opracowanie analizy wplywu na budzet speinia przedstawione

wymagania?

wyniku, ktorych uzyskano oszacowania, o ktdrych mowa w pkt 1, jak

réwniez przeprowadzenie kalkulacji tych oszacowan po modyfikacji dowolnej
z wprowadzanych wartosci oraz dowolnego z powigzan pomiedzy tymi

wartosciami.

2. Jezeli rozwigzania, o ktdrych mowa w ust. | pkt | (1.1), obejmujg tworzenie odrebnych
grup limitowych dla refundowanych technologii, analiza racjonalizacyjna zawiera

wskazanie dowodéw, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy.

3. Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. | pkt | (1.1), obejmujg kwalifikacje
refundowanych technologii do wspdlnej grupy limitowej, analiza racjonalizacyjna
zawiera wskazanie dowodoéw spetnienia kryteriow, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2

ustawy i wymogu, o ktérym mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

§8. Analizy, o ktorych mowa w §1. , muszg zawierac:

1. dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem
stopnia szczegotowosci umozliwiajacego jednoznaczng identyfikacje kazdej z

wykorzystanych publikacji;

2. wskazanie innych zrddet informacji zawartych w analizach, w szczegdlnosci
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11. Aneks

aktéw prawnych oraz danych osobowych autoréw niepublikowanych badan,

analiz, ekspertyz i opinii.

89. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogtoszenia.
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i pacjenta decyzji o finansowaniu ze $rodkow 1
enti

HT.

publicznych stosowania produktu leczniczego Etruzil® (letrozol) w leczeniu uzupelniajacym pierwszego rzutu

wczesnego, hormonozaleznego raka piersi u kobiet po menopauzie w warunkach polskich
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11. Spis tabel

HT.
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i pacjenta decyzji o finansowaniu ze $rodkow 4
[ Cel
publicznych stosowania produktu leczniczego Etruzil® (letrozol) w leczeniu uzupelniajacym pierwszego rzutu \

wczesnego, hormonozaleznego raka piersi u kobiet po menopauzie w warunkach polskich

9. Spis rysunkow

Rysunek 1. Schemat wptywu zastosowania ocenianej interwencji [77]. ..oceevuiiiiiiieiiiiiiiiseeiee e e en e 50

Rysunek 2. Diagram selekcji doniesienn naukowych wykorzystanych przy ocenie konwergencji wynikéw niniejszej
T A A 2 5 L R 98
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Informacja o Centrum HTA

www.centrumhta.com

Centrum HTA Sp. z 0.0. sp. k. jest profesjonalnym osrodkiem analitycznym, zajmujacym sie oceng
efektywnosci klinicznej oraz ocenami ekonomicznymi procedur medycznych. Centrum HTA skupia sie
na ocenie wartosci klinicznej i ekonomicznej lekéw, z wykorzystaniem nowoczesnych narzedzi
analitycznych: Medycyny Opartej na Dowodach Naukowych (EBM) oraz Oceny Technologii
Medycznych (HTA).

Centrum HTA Sp. z o.0. sp. k. wspdtpracuje z grupg kilkunastu konsultantdw zajmujacych sie
Oceng Technologii Medycznych (HTA); gtéwnym konsultantem jest dr n. med. Pawet Kawalec, ktory
ustugami doradczymi w powyzszym zakresie zajmuje sie od ponad 9 lat, wspdtpracujac w

miedzyczasie z kilkunastoma firmami farmaceutycznymi i realizujac dla nich ponad 350 projektow.

Centrum HTA Sp. z o0.0. sp. k. zapewnia szybka realizacje zlecen, wysokg jako$¢ ustug oraz

konkurencyjne ceny. Gwarantujemy wykonanie zlecen zgodnie z wymogami wiarygodnosci: w
przypadku analiz efektywnosci klinicznej, analiz farmakoekonomicznych oraz analiz wptywu na system
ochrony zdrowia zgodnie z aktualnymi Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych

(AOTM; www.aotm.gov.pl).

Produkty oferowane przez Centrum HTA Sp. z o.0. sp. k.:
« Charakterystyka segmentu rynku farmaceutycznego w Polsce,
* Pelny raport HTA obejmujacy:
= analize problemu decyzyjnego,
= analize efektywnosci klinicznej okreSlonego preparatu w pordwnaniu z wybranymi
komparatorami,
= analize uzytecznosci kosztow (optacalnosci) okre$lonego preparatu w pordwnaniu z
wybranymi komparatorami,
= analize finansowego wplywu decyzji o refundacji okreslonego leku na budzet platnika
publicznego w Polsce (analiza wptywu na system ochrony zdrowia).
+ Przeglad systematyczny dotyczacy efektywnosci klinicznej wybranych substancji aktywnych w
poréwnaniu z innymi alternatywnie stosowanymi lekami,
- Analiza finansowego wplywu decyzji o refundacji okreslonego leku na budzet ptatnika

publicznego w Polsce, niezaleznie od raportu HTA.




