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Ozurdex® w terapii ME w przebiegu RVO - analiza wptywu na budzet

SKkroty i akronimy

AOTM

AMD

BCVA
BRVO
CI
CMT
CRVO
DEX
EMA
ERD
FA

FDA

ICER

JGP
ME
NFZ
OCT
QALY
RVO

VA

Agencja Oceny Technologii Medycznych

Zwyrodnienie plamki Zo6ttej zwigzane z wiekiem (ang. age-related macular
degeneration)

Ostro$¢ wzroku w najlepszej korekcji (ang. best-corrected visual acuity)
Zakrzep gatezi zyty siatkowki (ang. branch retinal vein occlusion)
Przedziat ufnosci (ang. confidence interval)

Grubos¢ centralnej cze$ci plamki (ang. central macular thickness)
Zakrzep zyty centralnej siatkowki (ang. central vein retinal occlusion)
Deksametazon

Europejska agencja do spraw lekéw (ang. European Medicines Agency)
Wysiekowe odwarstwienie siatkéwki (ang. exudative retinal detachment)
Angiografia fluoresceinowa (ang. fluorescein angiography)

Amerykanska agencja do spraw lekéw i zywnos$ci (ang. Food and Drug
Administration)

Inkrementalny wspétczynnik kosztéw-efektywnosci (and. incremental cost
effectiveness ratio)

Jednorodne Grupy Pacjentéw

Obrzek plamki zéttej (ang. macular edema)

Narodowy Fundusz Zdrowia

Optyczna koherentna tomografia (ang. optical coherence tomography)
Lata zycia skorygowane o jakos$¢ (ang. quality adjusted life years)
Zakrzep zyt siatkéwki (ang. retinal vein occlusion)

Ostro$¢ wzroku (ang. visual acuity)
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Streszczenie

Cel pracy

Celem pracy jest oszacowanie wptywu na budzet NFZ zastosowania implantu doszklistkowego
deksametazonu (Ozurdex®) u pacjentdw z obrzekiem plamki zo6ttej w przebiegu zakrzepu zyty
siatkéwki (RVO).

Metody

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) szacujac bezposrednie
koszty medyczne zwigzane z nabyciem substancji czynnych (Ozurdex®), podaniem leku,
monitorowaniem leczenia oraz leczeniem dzialan niepozadanych. Przyjeto 4-letni horyzont
obserwacji. Koszty jednostkowe szacowano na podstawie wyceny procedur Narodowego
Funduszu Zdrowia z 2012 roku. |
_ Zuzycie zasobéw oszacowano w oparciu o dane z badania klinicznego oraz
szacunki ekspertéw klinicznych w dziedzinie okulistyki. Model analizy wygenerowano w
programie Microsoft Excel 2010. Wyniki przedstawiono w zaokragleniu do peinych setek
ztotych.

Wyniki

Dla scenariusza najbardziej prawdopodobnego, oszacowane inkrementalne koszty oceniane z

perspektywy platnika publicznego zwiazane I

Oszacowane minimalne inkrementalne koszty oceniane z perspektywy ptatnika publicznego
wyniosg

Oszacowane maksymalne inkrementalne koszty oceniane z perspektywy ptatnika publicznego
wyniosg

Whnioski
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Ozurdex® w terapii ME w przebiegu RVO - analiza wptywu na budzet

1 Analiza problemu decyzyjnego

1.1 Wprowadzenie Kkliniczne

Zakrzep zyty siatkdwki (retinal vein occlusion, RVO) to blokada przeptywu krwi w
siatkowce. Jest to drugie po retinopatii cukrzycowej najczeSciej wystepujace zagrozenie
dla wzroku z powodu zaburzen naczyniowych w siatkdwece. Jedng z gtdwnych przyczyn
utraty wzroku w przebiegu RVO jest obrzek plamki zéttej (macular edema, ME), ktéry
powstaje w wyniku wycieku osocza z uszkodzonych naczyn wtosowatych siatkowki.1 Na
podstawie lokalizacji niedroznos$ci wyrdéznia sie dwa rodzaje RVO: zakrzep zyty
centralnej siatkdwki (CRVO) i zakrzep gatezi zyty siatkéwki (BRVO). Pogorszenie
ostro$ci widzenia oraz inne symptomy RVO zaleza od rejonu, w ktérym doszto to
wytworzenia zakrzepu oraz od perfuzji plamki. Zazwyczaj RVO dotyczy tylko jednego
oka, ale u ok. 9% pacjentéw choroba dotyczy obojga oczu.?

Jedna z gtéwnych przyczyn wystgpienia RVO jest rozwéj miazdzycy.3 Rozw6j RVO jest
zalezny od wieku; wskaznik zachorowalnosci wzrasta u os6b po 50. roku zycia i osigga
wartos$¢ 2,9% u oséb powyzej 65. r. Z. Okoto 90% pacjentéw z RVO jest powyzej 50. roku
zycia.* Wystepowanie choroby jest tak samo czeste u przedstawicieli obu ptci, ale rézni
sie w zalezno$ci od rasy/etnicznosci.> Badania populacyjne wykazaty, ze
standaryzowana wg wieku i pici czesto$¢ wystepowania RVO wynosi 5,20 na 1000 oséb
(95%CI: 4,40; 5,99), czesto$¢ wystepowania BRVO - 4,42 na 1000 oséb (95%CI: 3,65;
5,19) i czesto$¢ wystepowania CRVO - 0,80 na 1000 oséb (95%CI: 0,61; 0,99).6
Wskazniki dla rasy biatej wydajg sie nizsze i zostaly oszacowane na poziomie 3,7 na
1000 os6b (95%CI: 2,8; 4,6).7 W trwajacym 15 lat badaniu skumulowany wspdétczynnik
zapadalnos$ci wyniost 1,8% i 0,5% odpowiednio dla BRVO i CRVO.5 _

1.2 Analiza efektywnosci Kklinicznej

Analiza wynikéw z badania GENEVA (dwa badania Kkliniczne dotyczace produktu
Ozurdex® przeprowadzone na pacjentach z BRVO lub CRVO) wykazata, ze wsréd
pacjentow z BRVO i CRVO wskaznik odpowiedzi na leczenie byt wyzszy u pacjentéw
otrzymujacych lek Ozurdex® niz w przypadku pacjentéw otrzymujacych wstrzykniecia
pozorowane. Rezultaty potwierdzajace skutecznos¢ leku otrzymywano przez caly okres
badania, poczawszy od dnia 30. do 180. W dniu 180. skumulowany wskaznik

odpowiedzi wyniés: [N
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Odsetek pacjentéw, ktérzy dosSwiadczy2il5 -literowej poprawy ostrosci wzroku w
poréwnaniu z poczatkowa BCVA byt wyzszy wsrod pacjentéw otrzymujgcych Ozurdex®
niz wsrdd pacjentow otrzymujacych wstrzykniecia pozorowane. Rdznica miedzy
grupami byta istotna statystycznie:

Grupy badanych byly natomiast statystycznie poréwnywalne

W subpopulacji uczestnikéw z CRVO, réznice miedzy grupami (Ozurdex® vs placebo)
dotyczace odsetka pacjentoveli -literowg poprawa ostrosci widzenia byty
statystycznie istotne:

Poprawa ostro$ci widzenia byta nieistotna statystycznie w

W subpopulacji pacjentow z BRVO, podobnie jak w przypadku analizy wszystkich
randomizowanych uczestnikow badania, réznica miedzy grupami byta statystycznie
istotna:

Réznica nie byta statystycznie istotna

Odsetek oséb, ktore doswiadczyty przynajmniej 10-literowej poprawy ostros$ci wzroku
byt wyzszy wsrdéd pacjentow, ktorzy otrzymali lek, a réznica miedzy grupami byta
statystycznie istotna w kazdym punkcie czasowym badania:
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Ozurdex® w terapii ME w przebiegu RVO - analiza wptywu na budzet

Réwniez poprawa ostro$ci widzenia o przynajmniej 11, 12, 13 lub 14 liter dotyczyta
wiekszego odsetka pacjentow w grupie leczonych preparatem Ozurdex® niz

otrzymujacych wstrzykniecia pozorowane. R4znice miedzy grupami byty statystycznie

istotne dla kazdego punktu czasowego, z wyjatkiem _

Analiza odsetka pacjentéw z CRVO doswiadczajacych poprawy ostrosci widzenia 0210
liter pokazata, Ze rdznica miedzy grupami byta istotnie statystycznie na korzys¢
produktu Ozurdex®:

Roznica nie byt istotna statystycznie | EEEEEG———

Wsrod pacjentow z BRVO, stosowanie leku Ozurdex® przez caty okres trwania badania
statystycznie istotnie zwiekszato odsetek os6b, u ktoérych ostros¢ widzenia poprawita sie
0 210 liter:

Srednia zmiana liczby liter, ktére moze przeczyta¢ pacjent, wéréd pacjentéw
otrzymujacych Ozurdex® byta statystycznie wyzsza podczas kazdej wizyty kontrolnej w
poréwnaniu do pacjentéw otrzymujgcych wstrzykniecia pozorowane. Réznica miedzy
grupami byta [ /<1 6d pacjentow z
CRVO ro6znica byta istotna statystycznie z wyjatkiem _ Wsrod

pacjentow z BRVO réznica pomiedzy grupami byta istotna statystycznie podczas kazdej

wizyty.

Odsetek oczu, w ktoérych nastapito pogorszenie ostrosci wzroku o co najmniej 15 liter
byt istotnie statystycznie nizszy w grupie otrzymujacych Ozurdex® w poréwnaniu z
grupa otrzymujacych wstrzykniecia podczas kazdej wizyty kontrolnej. Podobne réznice
na korzys$¢ preparatu Ozurdex® obserwowano w populacji z CRVO i BRVO.

Srednia redukcja grubosci centralnej siatkéwki byta istotnie statystycznie wyzsza wéréd
pacjentow przyjmujacych Ozurdex® w poréwnaniu do pacjentow z grupy

10/53



, I - Podobne wyniki

obserwowano w analizie subpopulacji pacjentéow z CRVO i BRVO.

Ogélna liczba dziatan niepozadanych i dziatan niepozadanych zwigzanych z leczeniem
byta

Do najczestszych dziatan niepozadanych w grupie otrzymujacych Ozurdex® nalezato

Do dziatan niepozadanych, ktére

Neowaskularyzacja siatkowki wystepowata

. Pozostale dziatania
niepozadane wystepowaly z poréwnywalng czestoScia w obu grupach. Nie
zaobserwowano statystycznie istotnej rdéznicy wystepowania Kktéregokolwiek z
powaznych dziatan niepozadanych w analizowanych grupach pacjentéw.

Jakos¢ zycia zwigzang ze zdrowiem oceniano przy pomocy kwestionariusza NEI VFQ-25.
Istotnie wiekszy odsetek pacjentow leczonych preparatem Ozurdex® uzyskat co
najmniej 5-punktowa poprawe jakosci zycia zwigzanej ze zdrowiem w poréwnaniu do
grupy otrzymujacych wstrzykniecia pozorowane,
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Ozurdex® w terapii ME w przebiegu RVO - analiza wptywu na budzet

1.3 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania S$wiadczen ze sSrodkow
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegélnieniem
skltadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii

Whnioskowana technologia w chwili obecnej nie jest refundowana ze S$rodkéw

publicznych. Aktualne oszacowanie rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do

finansowania $wiadczen ze sSrodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w

stanie klinicznym wskazanym we wniosku przedstawiono w scenariuszach obecnych
odpowiednich do scenariuszy nowych - rozdziaty 3.1-3.3.

1.4 Cel analizy

Celem pracy jest oszacowanie wplywu na budzet NFZ zastosowania implantu
doszklistkowego deksametazonu (Ozurdex®) u pacjentdw z obrzekiem plamki zottej w
przebiegu zyly Srodkowej siatkowki lub zakrzepem gatezi zyty.

Tabela 1. Problem decyzyjny zdefiniowany w schemacie PICO.

Kryterium Charakterystyka

Pacjenci z obrzekiem plamki wywotanym zakrzepem zyty sSrodkowej

ol (09 siatkéwki lub zakrzepem gatezi zyty.

Rodzaj interwenciji (I) Deksametazon 700 pg implantowany do ciata szklistego (Ozurdex®)
Komparator (C) Leczenie zachowawcze (obserwacja)

Wyniki (0) Koszty leczenia z perspektywy ptatnika publicznego
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2 Metodyka

W niniejszym rozdziale przedstawiono zatozenia dotyczace analizy, w tym: oszacowanie
liczebnosci docelowej populacji objetej analizg, zakres uwzglednionych danych, Zrédta
parametrow oraz przyjete warto$ci parametrow dotyczacych danych populacyjnych
i kosztow.

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) szacujac
bezposrednie koszty medyczne zwigzane z nabyciem substancji czynnych (Ozurdex®),
podaniem leku, monitorowaniem leczenia oraz leczeniem dziatan niepozadanych.
Koszty jednostkowe szacowano na podstawie wyceny procedur Narodowego Funduszu
Zdrowia z 2012 roku. Przyjeto zatozenie,

_ Zuzycie zasobOw oszacowano w oparciu o dane z badania
klinicznego oraz szacunki ekspertéw Klinicznych w dziedzinie okulistyki. Model analizy
wygenerowano w programie Microsoft Excel 2010. Wyniki przedstawiono w
zaokragleniu do pelnych setek ztotych.

W ponizszym rozdziale oméwiono zatozenie modelu oraz Zrédta danych Kklinicznych i
kosztowych.

2.1 Analizowana populacja

2.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentow,
u ktorych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

Populacje stanowig pacjenci z obrzekiem plamki zo6ttej (ME) w przebiegu CRVO lub
BRVO. Wobec braku precyzyjnych danych epidemiologicznych charakterystycznych dla
Polski, docelowg liczebno$¢ populacji oszacowano w oparciu o dane z piSmiennictwa

(badanie The Beaver Dam Eye study) | NN

W oparciu o dane z badania The Beaver Dam Eye Study, w ktorym roczna zapadalno$¢ na
BRVO i CRVO wyniosta odpowiednio 0,120% (95%CI: 0,093%; 0,147%) i 0,033%

(95%CI: 0,020%; 0,053
I 5iorac pod uwage dane z

The Beaver Dam Eye Study dotyczace czesto$ci wystepowania ME w przebiegu BRVO i
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CRVO (odpowiednio 27,9% i 38,9%) oszacowano, Ze rocznie mozna zdiagnozowa¢ w
Polsce | 5i0rac pod uwage fak,
ze okoto 47% (dane z badania The Beaver Dam Eye Study) rozpoznanych przypadkéw
wymaga leczenia, liczba pacjentéw potencjalnie kwalifikujacych sie do leczenia wyniesie
. Szacujgc ostateczng, docelowa
liczbe pacjentéw z BRVO i CRVO potencjalnie kwalifikowanych do leczenia
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scenariuszowej przyjeto skrajne wartosci dotyczace liczebnosci populacji, wynikajace z
btedu oszacowania w badaniu The Beaver Dam Eye Study (patrz wyzej). W scenariuszu
minimalnym analizy liczebno$¢ populacji rocznie kwalifikowanej do leczenia
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W analizie uwzgledniono jedynie koszty generowane przez populacje, ktéra otrzymuje
leczenie, tj. nie analizowano kosztéw generowanych przez pacjentéw, ktérzy przerywaja
leczenie. Przedstawione podejScie jest uzasadnione w kontek$cie analizy kosztéw
inkrementalnych w stosunku do scenariusza obecnego, w ktérym analizowano koszty
populacji o liczebnos$ci analogicznej do scenariuszy nowych. Przy takim podejsciu
analitycznym koszty w populacji, ktéra przerywa leczenie sg identyczne dla scenariusza
obecnego oraz scenariuszy nowych i w konsekwencji nie wptywaja na wyniki analizy
inkrementalne;.

Na rycinie ponizej przedstawiono liczbe pacjentéw otrzymujacych leczenie w kolejnych
tygodniach analizy.
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2.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej, wskazanej we wniosku

Szacowana populacja jest tozsama z populacja obejmujaca wszystkich pacjentéw, u
ktorych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana (rozdziat 2.1.1).

2.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest
obecnie stosowana

Wedtug informacji podmiotu odpowiedzialnego, w chwili obecnej wnioskowana

technologia jest obecnie | IENEEEEEE

2.2 Perspektywa analizy
Analize przeprowadzono z punktu widzenia ptatnika publicznego, _

2.3 Parametry analizy

Model pozwala uzytkownikowi okreslac¢ takie parametry, jak:
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e zuzycie zasobéw medycznych,

e liczba podan leku w przebiegu terapii,

e prawdopodobienistwo zdarzen niepozadanych,

e parametry kosztowe (terapii, monitorowania leczenia oraz leczenia dziatan
niepozadanych).

231 Liczba podan leku w trakcie terapii

Model pozwala pacjentom przyjmujacym Ozurdex

Odsetek pacjentéw otrzymujacych kolejne terapie preparatem Ozurdex® w 2. i 3. roku w
wariancie podstawowym zatozono w

Odsetek pacjentéw ponownie leczonych w ciggu pierwszych trzech lat w wariancie
podstawowym obrazuje ponizsza tabela. Wartosci te byly przedmiotem analizy

wrazliwosci (w tabeli ponizej w nawiasach przedstawiono warto$ci zmienno$ci
poszczegblnych parametrow).
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Tabela 2. Odsetek pacjentéw otrzymujacych ponowne leczenie w wariancie

podstawowym.
Odsetek pacjentow (skumulowany)

CRVO (95%CI) BRVO (95% CI)

Kurs terapii Punkt czasowy

2.3.2 Dziatania niepozadane

Zdarzenia niepozadane zwigzane z przyjmowaniem Preparatu Ozurdex® przedstawione
w modelu obejmuja:

e podwyzszone ci$nienie sSrodgatkowe,
e zalme oraz
e rozerwania i odklejenia siatkéwki.

_ Czestos¢ wystepowania poszczegdlnych dziatan niepozadanych oraz

zuzycie zasobow zwigzanych z leczeniem oparto na danych z badania GENEVA - patrz
rozdziat 2.3.4.

2.3.3 Dane kosztowe

Koszty uwzglednione w modelu obejmuja bezposrednie koszty medyczne zwigzane z
leczeniem pacjentéw z obrzekiem plamki zoéttej i utrata wzroku. Dane kosztowe
obejmuja szereg procedur szpitalnych i ambulatoryjnych identyfikowanych na
podstawie katalogow $wiadczen NFZ (wycena punktowa S$wiadczen) oraz wyceny
punktow rozliczeniowych opartych na kontraktach z NFZ w 2012 roku. Dane kosztowe
wyszczego6lnione w modelu dotycza:
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2.3.3.1 Kosztleku

Koszt jednego implantu produktu Ozurdex® oparto na danych uzyskanych od
producenta leku -

2.3.3.2 Procedura podania

Koszt procedury

2.3.3.3 Leki stosowane w leczeniu dziatan niepozadanych

W modelu uwzgledniono leki zwigzane z leczeniem podwyzszonego ci$nienia w gatce
ocznej Z grupy:




Ozurdex® w terapii ME w przebiegu RVO - analiza wptywu na budzet

W modelu uwzgledniono leki zwigzane z leczeniem podwyzszonego ciSnienia w galce
ocznej. Ceny leko6w wyliczono w oparciu o $rednig odptatnos¢ NFZ wazong wielkoScig
sprzedazy od stycznia do lutego 2012 roku.8

2.3.3.4 Procedury zabiegowe stosowane w leczeniu dziatan niepozadanych

W modelu uwzgledniono procedury zabiegowe zwigzane z leczeniem podwyzszonego
ci$nienia w gatce ocznej, rozdarciem i odklejeniem siatkdwki oraz za¢ma.
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Ozurdex® w terapii ME w przebiegu RVO - analiza wptywu na budzet

22/53



Tabela 3. Koszt jednostkowy operacji usuniecia za¢my.

’ _ Wycena produktu

2.3.3.5 Koszty monitorowania leczenia

Model uwzglednia nastepujace procedury zwigzane z monitorowaniem leczenia:

W analizie nie uwzgledniano kosztéw oftalmoskopii, poniewaz procedura ta jest
rozliczna wspolnie ze specjalistyczng porada okulistyczna.
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2.34 Zuzycie zasobow

2.3.4.1 Dzialania niepozadane

Czesto$¢ dziatan niepozadanych miedzy

2.3.4.1.1 Podwyzszone ciSnienie sSrodgatkowe

=

leczeniu podwyzszonego cisnienia S$rédgatkowego zidentyfikowano zuzycie
nastepujacych zasobdow:
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I v tabelach ponizej przedstawiono dane

dotyczace odsetka pacjentéw przyjmujacych lek oraz Sredniej liczby dni stosowania
danej substancji.

Tabela 4. Zuzycie lekéw obnizajacych ciSnienie Srodgatkowe: pierwotna terapia
preparatem Ozurdex® (dni 0-180).

% pacjentow Srednia Max. dni/ Liczba zuzytych
Grupa lekow przyjmujacych dni . . | opakowan/leczony
opakowanie
lek stosowania pacjent

Tabela 5 Koszt lekd6w obnizajacych ciSnienie S$rodgatkowe: powtdérna terapia

preparatem Ozurdex® (dni 180-360).

% pacjentow Srednia Max. dni/
Grupa lekow przyjmujacych dni ° ak(;wanie
lek stosowania | °P
I

Liczba zuzytych
opakowarn/leczony
pacjent

Zuzycie procedur obnizajacych ci$nienie srodgatkowe w przypadku pierwotnej terapii
preparatem Ozurdex®
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Tabela 6. Procedury obnizajace ci$nienie Srodgatkowe: pierwotna terapia preparatem

Ozurdex® (dni 0-180).
% pacjentow, u ktérych przeprowadzono zabieg

| -U
=
©
[}
o
=Y
=
=
<

Tabela 7. Procedury obnizajgce ciSnienie Srodgatkowe: ponowna terapia preparatem

Ozurdex® (dni 180-360).
% pacjentow, u ktérych przeprowadzono zabieg

| -U
=
©
[}
o
=Y
=
=
<

2.3.4.1.2 Rozdarcie siatkowki

Zuzycie procedur zwigzanych z rozerwaniem siatkéwki w przypadku pierwotnej terapii

Tabela 8. Zuzycie procedur zwigzanych z rozerwaniem siatkowki: pierwotna terapia
preparatem Ozurdex® (dni 0-180).
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Tabela 9. Zuzycie procedur zwigzanych z rozerwaniem siatkéwki: ponowna terapia
preparatem Ozurdex® (dni 180-360).

Procedury % pacjentow, u ktérych przeprowadzono zabieg

2.3.4.1.3 Odklejenie siatkowki

Zuzycie procedur zwigzanych z odklejeniem siatkéwki w przypadku pierwotnej terapii
preparatem Ozurdex®

Tabela 10. Zuzycie procedur zwigzanych z odklejeniem siatkdwki: pierwotna terapia
preparatem Ozurdex® (dni 0-180).

Procedury % pacjentow, u ktérych przeprowadzono zabieg

Tabela 11. Zuzycie procedur zwigzanych z odklejeniem siatkowki: ponowna terapia
preparatem Ozurdex® (dni 180-360).

Procedury] % pacjentéw, u ktérych przeprowadzono zabieg

2.3.4.1.4 Za¢ma

Zuzycie procedur zwigzanych z usunieciem zaémy szacowano w oparciu od dane z
badania GENEVA.
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Tabela 12. Zuzycie procedur zwigzanych z usunieciem za¢my.

Odsetek pacjentow z zachowana Odsete_k p.aqentow. Z v_vykoglanym
: zabiegiem usuniecia zaém

2.3.4.2 Monitorowanie leczenia

Zuzycie zasoboéw zwigzanych z monitorowaniem leczenia oszacowano _

I uwzgledniajac  nastepujace  procedury

terapeutyczne:

Zuzycie zasoboéw szacowano oddzielnie dla pacjentéow leczonych preparatem Ozurdex®
oraz pacjentéw podlegajacych obserwacji z uwzglednieniem czasu, jaki uptynat od
rozpoczecia leczenia oraz rozpoznania (CRVO lub BRVO).

W tabelach ponizej przedstawiono zuzycie zasobow w przeliczeniu na 6-miesieczny cykl
leczenia lub obserwacji.
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Tabela 13. Monitorowanie leczenia - Ozurdex, CRVO.

I H
I |
I H

Tabela 14. Monitorowanie leczenia - Ozurdex, BRVO.

I |
I |
] H

Tabela 15. Monitorowanie leczenia - obserwacja, CRVO.

Zuzycie/cykl (0-6 miesiac) Zuzycie/cykl (>6. miesiaca)

Tabela 16. Monitorowanie leczenia - obserwacja, BRVO.

Zuzycie/cykl (0-6 miesiac) Zuzycie/cykl (>6. miesiaca)

2.4 Horyzont analizy

Przyjeto 4-letni horyzont analizy. Przejecie 4-letniego horyzontu uzasadnione jest
faktem, Ze przy zatozeniu przyjetym w analizie dotyczacym czasu, jaki jest konieczny do

objecia_catej populagji_chorych |
I 11z rysunek 2, rozdziat 2.1.
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2.5 Analizowane scenariusze
W analizie przedstawiono scenariusz obecny oraz trzy alternatywne nowe scenariusze:

e podstawowy, ktoérego parametry opisano w rozdziale 2.3 oraz
e oparte na zatozeniach wieloczynnikowej analizy wrazliwo$ci, a takze zatozeniach
epidemiologicznych (patrz rozdziat 2.1) minimalny i maksymalny.

Scenariusz obecny (aktualny) opisuje obecng praktyke kliniczng, tj. obserwacje w
analizowanej populacji. W scenariuszu tym zgodnie z aktualnym stanem wnioskowana
technologia w nie jest refundowana ze $rodkéw publicznych. Koszty analizowane w
scenariuszu obecnym obejmujg zatem jedynie koszty monitorowania leczenia. Zgodnie z
rozporzadzeniem MZ z dnia 2 kwietnia 2012 roku w sprawie minimalnych wymagan,
jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie
maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, scenariusz ten stanowi
ilosSciowag prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zalozeniu, Ze minister wtasciwy do
spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjg, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1
ustawy, lub decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy z dnia
12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

Do kluczowych parametréw testowanych w analizie scenariuszowej (scenariuszu
minimalnym i maksymalnym) nalezaty:

e liczebno$¢ populacji objetej leczeniem;

e czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych;

e odsetek pacjentéw otrzymujacych kolejne kursy leczenia;
e koszty leczenia dziatan niepozadanych;

e Kkoszty podania leczenia;

e koszty monitorowania leczenia.

W tabeli ponizej przedstawiono zmienno$¢ parametrow testowanych w analizie
scenariuszowej.
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Tabela 17. Analiza scenariuszowa.

Wartosc dla scenariusza Wartosc dla scenariusza Wartosci dla scenariusza
podstawowego minimalnego maksymalnego
Fsniach desn I e

Odsetek pacjentéw otrzymujacych kolejny kurs leczenia _ * *

Czestos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych innych niz
- I I

Koszty leczenia dziatan niepozadanych

Koszty podania leczenia

Koszty monitorowania leczenia
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3 Wyniki

3.1 Scenariusz podstawowy

W scenariuszu podstawowym roczne koszty catkowite zwigzane z leczeniem populacji

pacjentow objetych analiza wyniosa I

o
@]
o
wn
c
=
(@]
=
QO
=2
D
=
=
O
=

analizy oraz koszty sktadowe dla scenariusza podstawowego przedstawiono w tabelach
ponizej. Na rycinie 3 przedstawiono liczbe pacjentéw otrzymujacych leczenie w
kolejnych tygodniach.

Tabela 18. Koszty catkowite i inkrementalne - scenariusz podstawowy.
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Tabela 19. Koszty sktadowe - scenariusz podstawowy.
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3.2 Scenariusz minimalny

W scenariuszu minimalnym roczne koszty catkowite zwigzane z leczeniem populacji

pacjentow objetych analiza wyniosa I

)

rycinie 4 przedstawiono liczbe pacjentéw otrzymujacych leczenie w kolejnych
tygodniach.
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Tabela 21. Koszty sktadowe - scenariusz minimalny.
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3.3 Scenariusz maksymalny

W scenariuszu maksymalnym roczne koszty catkowite zwigzane z leczeniem populacji
pacjentow objetych analiza wyniosa

Tabela 22. Koszty catkowite i inkrementalne - scenariusz maksymalny.
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Tabela 23. Koszty sktadowe - scenariusz maksymalny.
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4 Wplyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych
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procedurami realizowanymi w opiece okulistycznej mimo wzrostu wykorzystania tych
procedur szacowanego na okoto 40%, to majac na uwadze liczebnos¢ docelowej
populacji nalezy wnioskowa¢, ze prawdopodobnie nie bedg konieczne réwniez zakupy
aparatury medyczne;j.

38/53



5 Aspekty etyczne i spoteczne

CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE WNIOSKU WPLYNIE NA OSOBY INNE NIZ
STOSUJACE TE TECHNOLOGIE (WPLYWY ZEWNETRZNE)?

Czy i ktore grupy pacjentow moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych
w analizie?

Nie zidentyfikowano grup chorych, ktére mogq by¢ faworyzowane.

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych
potrzebach?

Tak.

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

Spodziewane jest uzyskanie stosunkowo istotnej korzysci (w tym ograniczenie
liczby zgonéw) w umiarkowanie licznej grupie pacjentéw.

Czy technologia jest odpowiedzia na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup
spotecznie uposledzonych?

Tak, poniewaz w chwili obecnej NFZ nie refunduje Zadnego leczenia
farmakologicznego pacjentéow z ME w przebiegu RVO.

Czy technologia stanowi odpowiedzZ dla oséb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych,
dla ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia?

Tak, poniewaz dotyczy oséb zagrozonych utratq wzroku, dla ktérych obecnie nie
ma alternatywnego réwnie skutecznego leczenia, ktdre jest refundowane ze
srodkéw budzetowych (czes¢ pacjentow otrzymuje leczenie jedynie w ramach préb
klinicznych).

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?
Czy moze wptywac na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki medycznej?

Spodziewane jest istotne podniesienie poziomu satysfakcji pacjentéw, ze wzgledu
na korzystny profil skutecznosci wprowadzanej technologii, w tym szczegdlnie
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ograniczenie 0séb z utratq wzroku.

Czy moze grozic¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegolnych chorych?

Ze wzgledu na inwazyjny charakter (podanie leczenia do ciata szklistego),
potencjalnie powtarzanego do szesciu razy w interwatach 6-miesiecznych, leczenie
moze nie zostac zaakceptowane przez poszczegdlnych chorych.

Czy moze powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje?
Mato prawdopodobne.
Czy moze wywotywac lek?

Mato prawdopodobne, nie mniej nalezy podkresli¢ mozliwos¢ leku przed zabiegiem
inwazyjnym, jakim jest iniekcja do ciata szklistego.

Czy moze powodowac dylematy moralne?
Mato prawdopodobne.
Czy moze stwarzac problemy dotyczace ptci lub rodzinne?

Mato prawdopodobne.

CZY DECYZJA DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?

Czy nie stoi w sprzeczno$ci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi?
Nie zidentyfikowano sprzecznosci z regulacjami prawnymi.

Czy stwarza koniecznos$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach?
Nie zidentyfikowano regulacji prawnych wymagajqcych zmian.

Czy oddziatuje na prawa cztowieka lub pacjenta?

Technologia nie oddziatuje negatywnie na prawa cztowieka i pacjenta.

CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKEADA SZCZEGOLNE WYMOGI?

Czy jest koniecznos¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?
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Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania?
Tak, podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.

Czy istnieje potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego
udziatu pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania?

Tak, podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
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6 Podsumowanie wynikow i wnioski

Badanie GENEVA byto wieloo$rodkowym, randomizowanym badaniem poréwnujacym
skuteczno$¢ i bezpieczenstwo preparatu Ozurdex® z leczeniem zachowawczym
(obserwacja) u pacjentéw z ME w przebiegu RVO. Analiza danych z tego badania
wykazata, ze terapia preparatem Ozurdex® byta istotnie statystycznie bardziej
skuteczna w zakresie poprawy widzenia od braku aktywnego leczenia.

Celem pracy jest oszacowanie wptywu na budzet NFZ zastosowania implantu
doszklistkowego deksametazonu (Ozurdex®) u pacjentow z obrzekiem plamki zottej w

przebiegu zakrzepu zyty siatkéwki (RVO).
N P:zyjcto 4-letni
horyzont obserwacji. Szacowano bezposrednie koszty medyczne zwigzane z nabyciem
substancji czynnej, podaniem i monitorowaniem leczenia oraz leczeniem dziatan
niepozadanych. Analize wykonano przy uzyciu oprogramowania Microsoft Office Excel

2010. Przeprowadzono walidacje wewnetrzng modelu analizy.

Analiza scenariuszowa objeta scenariusz obecny, w ktérym przedstawiono koszty
zwigzane z leczeniem zachowawczym ME w przebiegu RVO (obserwacja), oraz
scenariusze nowe (najbardziej prawdopodobny, minimalny i maksymalny), _

_ Do kluczowych parametrow testowanych w analizie

scenariuszowej (minimalnym i maksymalnym) nalezaty:

e liczebnos$¢ populacji objetej leczeniem;

e czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych;

e odsetek pacjentow otrzymujacych kolejne kursy leczenia;
e Kkoszty leczenia dziatan niepozadanych;

e koszty podania leczenia;

e koszty monitorowania leczenia.

W niniejszej analizie zmienng o najwiekszej niepewnosci stanowi liczebno$¢ docelowej
populacji - niepewno$¢ szacunkow tych zmiennych nalezy do podstawowych
ograniczen niniejszej analizy. W zwigzku z powyzszym jednym z gtéwnych parametréow
testowanych w analizie scenariuszowej byta liczebnos$¢ badanej populacji.
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Aneks 1. Koszty refundacji lekow stosowanych w jaskrze
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Aneks 3. Wycena swiadczen w opiece ambulatoryjne;j.
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SPIS RYCIN
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