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PROBLEM ZDROWOTNY

ITP jest chorobg autoimmunologiczng, ktdra charakteryzuje sie zmniejszeniem liczby ptytek krwi
(trombocytopenia) ponizej 150 x 10, wystepowaniem krwawien sluzéwkowo-skoérnych, od tagodnych
do zagrazajacych zyciu, oraz skionnoscig do pojawiania sie zasinien (purpura, plamica) lub wylewow
krwi poza kapilary skorne i btony Sluzowe. Choroba spowodowana jest obecno$cig autoprzeciwciat

skierowanych przeciwko ptytkom krwi, ktére przyspieszajg ich niszczenie. [1]

Dane epidemiologiczne dotyczace wystepowania i rozpowszechnienia ITP nie sg jednoznaczne.
Wedlug podrecznika ,Choroby wewnetrzne” (red. Prof. A. Szczeklik) [2] szacowana zapadalnos¢ na
pierwotng matoptytkowos¢ immunologiczng wsréd dorostych wynosi od 3,2 do 6,6 przypadkéw na
100 000 os6b rocznie. W pracy Schoonen 2009 [3] zapadalnos$¢ na ITP oszacowano na 3,8 pacjentéw
na 100 000 PY (pacjento-lata). Natomiast w opublikowanym przegladzie systematycznym badan
epidemiologicznych (Abrahamson 2009 [4]) ustalono, ze zapadalno$¢é wynosi od 1,6 do 2,68 na
100 000 os6b rocznie, natomiast rozpowszechnienie szacuje sie w granicach od 9,5 do 23,6 chorych
na 100 000 dorostych. W jedynej odnalezionej publikacji poruszajgcej problem epidemiologii ITP
w Polsce [5], zapadalno$¢ na ITP oszacowano na 3,5/100 000 osdb (obliczenia uwzgledniaty zaréwno

dorostych, jak i dzieci).
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2. OCENIANA INTERWENCJA

ELT jest drobnoczgsteczkowym, doustnym agonistg receptora dla trombopoetyny. ELT reaguje
z transbtonowg domeng ludzkiej trombopoetyny i inicjuje kaskade sygnatéw podobnych, ale nie
identycznych, do tych powodowanych przez endogenng trombopoetyne. Skutkiem jest proliferacja

i przerdznicowanie megakariocytow z komorek progenitorowych w szpiku kostnym. [1]

ELT zrejestrowany zostat w leczeniu dorostych pacjentow z pierwotng matoptytkowoscig samoistna,
u ktérych nie uzyskano zadawalajacej odpowiedzi pomimo zastosowania GKS, immunoglobulin oraz
zabiegu splenektomii. ELT moze by¢ stosowany wytacznie u pacjentow z ITP i z wysokim ryzykiem
krwawienia w celu uzyskania wzrostu poziomu ptytek. Nie zaleca sie podawania leku w celu

normalizacji poziomu ptytek.

Lek podawany jest podawany doustnie, tabletki 25 mg lub tabletki 50 mg 1 raz dziennie, przy czym nie
nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki 75 mg/dzien. Leczenie ELT nalezy przerwac, jesli po
4 tygodniach stosowania maksymalnej dawki leku poziom ptytek krwi nie wzrosnie powyzej 50 x 10%
lub gdy poziom ptytek wzrosnie powyzej 400 x 10%, a takze w przypadku znaczacych zaburzen

funkcji watroby.

Na terenie Stanéw Zjednoczonych ELT zostat zarejestrowany przez FDA (Agencja ds. Zywnosci
i Lekéw) 20 listopada 2008 roku. Dnia 11 sierpnia 2009 roku ELT zostat pozytywnie zaopiniowany
przez EMEA jako lek ze wskazaniem w terapii pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej
(EU/3/07/467) [6], natomiast 11 marca 2010 roku zostat dopuszczony do obrotu na terenie Unii
Europejskiej EU/1/10/612/001-006 [1].
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WYDATKI PLATNIKA PUBLICZNEGO NA ELTROMBOPAG
W POPULACJI REFUNDACYJNEJ

Ponizej przedstawiono wielkos¢ prognozowanych wydatkéw ptatnika wynikajacych z finansowania ze
Srodkéw publicznych eltrombopagu w populacji pacjentéw po niepowodzeniu splenektomii
nieskutecznie leczonych innymi opcjami terapeutycznymi (np. glikokortykosteroidami lub
immunoglobulinami) — Scenariusz | oraz w populacji pacjentdw po niepowodzeniu lub
z przeciwwskazaniami do splenektomii nieskutecznie leczonych innymi preparatami — Scenariusz Il
Szczegotowe zasady przeprowadzenia obliczen wraz z zatozeniami analizy przedstawiono w opisie

analizy wptywu na budzet [7].

Tabela 1.
Wyniki analizy wplywu na budzet — scenariusz |

Kategoria

Wydatki w scenariuszu aktualnym

Wydatki w scenariuszu prognozowanym

Wydatki inkrementalne

Tabela 2.
Wyniki analizy wplywu na budzet — scenariusz Il

Kategoria

Wydatki w scenariuszu aktualnym

Wydatki w scenariuszu prognozowanym

Wydatki inkrementalne
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3. PROPONOWANE OSZCZEDNOSCI

Celem opracowania jest przedstawienie rozwigzah dotyczacych refundacji lekéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych wdrozenie
spowoduje uwolnienie $rodkoéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajacemu z analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego, dotyczgcej finansowania
w Polsce ze srodkéw publicznych preparatu Revolade® (eltrombopag) u pacjentéw po niepowodzeniu

lub z przeciwwskazaniami do splenektomii nieskutecznie leczonych innymi preparatami.

Analiza racjonalizacyjna odnosi sie do wynikéw analizy wptywu na budzet refundacji eltrombopagu,
przy zatozeniu, ze bedzie on finansowany ze $rodkéw publicznych w ramach programu lekowego.
Finansowanie tego preparatu Revolade w terapii opornych postaci pierwotnej matoptytkowosci
wigzatoby sie z _ pfatnika publicznego, dlatego w analizie rozwazono
rozwigzania systemowe majgce na celu zréwnowazenie wzrostu wydatkéw ptatnika na terapie

eltrombopagiem.

W analizie racjonalizacyjnej wskazano wielkos¢ wydatkéw ptatnika publicznego zaoszczedzonych
w wyniku wprowadzenia nowej ustawy refundacyjnej (z dnia 12 maja 2011 roku), ktérej wprowadzenie
wraz z negocjacjami cenowymi Ministerstwa Zdrowia z podmiotami odpowiedzialnymi doprowadzito do
zmniejszenia naktadéw finansowych na refundacje lekdw w Polsce. Rozwazono wydatki w grupie
limitowej 132.0, Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujace - inhibitory enzyméw - doustne
inhibitory aromatazy. W ramach analizy przedstawiono wielko$¢ wydatkéw ptatnika publicznego
i pacjentéw w 2011 roku (przed wprowadzeniem nowej ustawy refundacyjnej) oraz obliczono przyszie
wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw po wprowadzeniu zmian w wykazie lekéw refundowanych
podyktowanych aktualnymi (na dzien zakonczenia analizy) aktami prawnym w tym zakresie [8].
W obliczeniach przyjeto, ze sprzedaz inhibitoréw aromatazy nie zmieni sie w stosunku do sprzedazy
z roku 2011. [9]

Ponizej przedstawiono wielko$¢ prognozowanych oszczednosci platnika oraz  wielkosc
prognozowanych oszczednosci ptatnika i pacjentéw wynikajacych z wprowadzenia zmian w wykazie
lekéw refundowanych wynikajacych z nowej ustawy refundacyjnej. Szczegétowe dane dotyczace
wyceny poszczegélnych preparatdow oraz wielkosci ich sprzedazy przedstawiono w pliku

obliczeniowym analizy.
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Tabela 3.
Oszczednosci w grupie limitowej 132.0 wynikajace z nowej ustawy refundacyjnej

Rok

Srednia

Oszczednosci NFZ

Minimum

Oszczednosci NFZ

Maksimum

Oszczednosci NFZ
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4. PODSUMOWANIE

Prognozowany wzrost wydatkéw w latactHjj ] zviazany z pozytywna decyzja refundacyjna dia
eltrombopagu wynosi ok ||l rocznie w przypadku refundacii ograniczonej do pacjentow po
niepowodzeniu splenektomii oraz- rocznie w przypadku finansowania eltrombopagu réwniez

w populacji pacjentéw z przeciwwskazaniami do zabiegu usuniecia $ledziony.

Roczne oszczednosci w grupie limitowej 132.0 zwigzane z nowg ustawg refundacyjng wynoszg
ok_. Oznacza to, ze zmiany na wykazie lekéw refundowanych wynikajgce z nowej ustawy
refundacyjnej pozwolg na sfinansowanie eltrombopagu niezaleznie od sposobu dookreslenia populacji
refundacyjnej (z uwzglednieniem pacjentéw z przeciwwskazaniami do splenektomii lub przy
zawezeniu refundacji do os6b po niepowodzeniu zabiegu usuniecia $ledziony nieskutecznie leczonych

aktualnie dostepnymi terapiami).

Tabela 4.
Podsumowanie wynikéw analizy

— ] ]
Scenariusz |

wydati . ) )

Oszczednosci _ _ _
Scenariusz Il

wWydati C C C

Oszczednosci _ _ _

Bians - - -
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