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Indeks akroniméw wykorzystywanych w opracowaniu

Akronim / skrot Interpretacja (petna nazwa)
AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych
ChPL Charakterystyka produktu leczniczego
o ang. Confidence Interval;
Przedziat ufnosci
ang. Daily Dose;
DD 9 y
Dawka dobowa
ang. Defined Daily Dose;
DDD
Zdefiniowana dawka dobowa
G ang. lower confidence interval;
Dolna granica przedziatu ufnosci
S0 ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome;

Populacja, interwencja, poréwnanie, wynik

podmiot zobowigzany do finansowania $wiadczen medycznych ze $rodkow
ptatnik publiczny
publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia)

Swiadczeniobiorca pacjent

e ang. upper confidence interval;
Gorna granica przedziatu ufnosci

g ang. World Health Organization;
Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Przeprowadzona analiza pozwolita oceni¢c wplyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjecia decyzji
dotyczacej wspdtfinansowania ze srodkéw publicznych stosowania produktu Hitaxa® (desloratadyna; roztwdr doustny) w
fagodzeniu objawow zwigzanych z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa i/lub pokrzywka.

W ramach przeprowadzonej analizy wptywu na budzet ustalono, ze wydatki z budzetu pfatnika publicznego przeznaczone
na refundacje produktu Hitaxa® stosowanego w fagodzeniu objawdw zwigzanych z zapaleniem btony $luzowej nosa i/lub
pokrzywka, przy uwzglednieniu rozpatrywanego sposobu refundacji (wspdffinansowanie w ramach istniejacej grupy
limitowe; 207.2) wyniosa {5
|

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wykazaty, ze wspdifinansowaniu ocenianej technologii ze $rodkéw

publicznych na rozpatrywanych zasadach (wspoffinansowanie w ramach istniejacej grupy limitowej 207.2) z wysokim

prawdopodobieristwem towarzyszy¢. bed -

Wyniki analizy wptywu na budzet $wiadcza, ze | to\varzyszace finansowaniu
ocenianej technologii ze Srodkéw publicznych na proponowanych zasadach wyniosa (S

Wyniki analizy wplywu na budzet $wiadcza, ze | to\varzyszace finansowaniu
ocenianej technologii ze $rodkéw publicznych na proponowanych zasadach wyniosa: 1

Wyniki analizy wrazliwosci $wiadcza, ze wspdifinansowanie ze $rodkéw publicznych produktu Hitaxa® w ramach istniejacej

grupy limitowej 207.2 bedzie zwiazane z |G
]

|
|
|

Wykazano, ze za wspdifinansowaniem ze $rodkéw publicznych produktu Hitaxa® stosowanego w tagodzeniu objawdw

zwigzanych z alergicznym zapaleniem btony Sluzowej nosa i/lub pokrzywka przemawiajg aspekty etyczne oraz aspekty

spoteczne.
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publicznych stosowania produktu Hitaxa® (desloratadyna; roztwdr doustny) w fagodzeniu objawéw zwiazanych z
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Streszczenie

Cel analizy
Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o wspdifinansowaniu ze $rodkéw publicznych w

ramach  Wykazu refundowanych lekdw, s$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych produktu leczniczego Hitaxa® (desloratadyna; roztwdr doustny) stosowanego w tagodzeniu objawéw zwigzanych z
okresowym alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa, przewleklym alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa lub
pokrzywka, w latach 2014 - 2016.

Metody przeprowadzenia analizy

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

e  populacje stanowig pacjenci z okresowym lub przewleklym, alergicznym zapaleniem bfony $luzowej nosa lub pokrzywka
(P),

e wnioskowang, technologia jest stosowanie produktu leczniczego Hitaxa® (desloratadyna w dawce 0,5 mg/ml opakowanie
150 ml, EAN 5909990981458) (I),

e do grona opcjonalnych technologii zakwalifikowano: lewocetyryzyne, cetyryzyne oraz loratadyne (C); zgodnie z wynikami
badania kwestionariuszowego w opracowaniu uwzgledniono wytacznie leki zawierajace ww. substancje czynne w postaci
ptynnej (syrop, krople doustne, roztwdr doustny, zawiesina doustna) — leki pod postacig analogiczng do wnioskowanej
technologii,

e majac na uwadze wyniki przegladu systematycznego badan klinicznych [11],
|
I D DN B DS DN DD DN DN
|

W ramach analizy zatozono wspdifinansowanie produktu leczniczego Hitaxa® w ramach Wykazu refundowanych lekdw,
$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, w istniejacej grupie limitowej

207.2, Leki przeciwhistaminowe do stosowania doustnego - ptynne postacie farmaceutyczne.

Analiza wplywu na budzet zostata przeprowadzona z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych; Narodowego Funduszu Zdrowia) oraz $wiadczeniobiorcdw (z uwagi na
wspdiptacenie pacjentéw za uwzglednione w opracowaniu leki) oraz w horyzoncie obejmujacym okres od 1 stycznia 2014 roku
do konca 2016 roku.

W ramach poréwnywanych scenariuszy (istniejacego i nowego) uwzgledniono nastepujace substancje czynne/produkty
stosowane w rozpatrywanym problemie zdrowotnym: |G I
& |
4
|
|
|

W ramach analizy wptywu na budzet wielko$¢ populacji pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku o objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny dla produktu leczniczego Hitaxa® okre$lono na podstawie |




. Centri
Streszczenie

o

W ramach analizy podstawowej zatozono, Zze przejecie udziatdw w rynku przez refundowany produkt Hitaxa® nastapi od

W ramach analizy pordwnano naktady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen medycznych) oraz z perspektywy $wiadczeniobiorcy ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z
analizowanej populacji w przypadku braku finansowania ze s$rodkéw publicznych wnioskowanej technologii (,scenariusz
istniejacy”) oraz wysoko$¢ tych naktadéw w sytuacji wspétfinansowania ze $rodkéw publicznych produktu Hitaxa® w ramach

Wykazu lekdw refundowanych, w grupie limitowej 207.2 (,scenariusz nowy”).

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy scenariusze oceny zakresu wptywu refundacji ocenianego produktu na
budzet ptatnika publicznego i portfel $wiadczeniobiorcow: scenariusz najbardziej prawdopodobny, scenariusz minimalny,
scenariusz maksymalny. Przy ocenie skrajnych scenariuszy uwzgledniono maksymalny zakres niepewnosci parametrow
wptywajacych na wielko$¢ populacji docelowej jak i parametréw zwigzanych z pozostatymi aspektami leczenia pacjentow z
analizowanej populacji.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikdw przegladu systematycznego medycznych baz danych
przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. komandytowa [11].

Do oceny kosztdw i wielkosci populacji wykorzystano opublikowane informacje, a w przypadku ich braku — wyniki badania

kwestionariuszowego przeprowadzonego wsrdd 4 ekspertéw klinicznych.

Przeprowadzona analiza wptywu na budzet zgodna jest z Wytycznymi AOTM dla przeprowadzenia ocen technologii lekowych [1]

oraz spetnia minimalne wymagania Ministra Zdrowia przedstawione w rozporzadzeniu [13].

Wyniki analizy
W ramach przeprowadzonej analizy wptywu na budzet ustalono, ze wydatki z budzetu ptatnika publicznego przeznaczone na
refundacje produktu Hitaxa® stosowanego w fagodzeniu objawéw zwiazanych z zapaleniem blony $luzowej nosa i/lub

pokrzywka, przy uwzglednieniu rozpatrywanego sposobu refundacji (wspdffinansowanie w ramach istniejacej grupy limitowej
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Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wykazaly, ze wspodifinansowaniu ocenianej technologii ze $rodkdw

publicznych na rozpatrywanych zasadach (wspdifinansowanie w ramach istniejacej grupy limitowej 207.2) z wysokim

prawdopodobieristwem towarzyszy¢ beda N | HEEEEEN NN EEEEEE BN DN BN 1

Wyniki analizy wptywu na budzet swiadcza, ze | toVvarzyszace finansowaniu
ocenianej technologii ze $rodkéw publicznych na proponowanych zasadach wyniosa (S

Wyniki analizy wptywu na budzet $wiadcza, ze | to\varzyszace finansowaniu ocenianej

W ramach analizy wrazliwosci rozpatrujacej wptyw newralgicznych zatozen oraz uwzglednienia opcjonalnych zrédet informagji
na wyniki ustalono, ze maksymalny zakres zmiennosci wydatkow z budzetu ptatnika publicznego przeznaczonych na refundacje

whnioskowanej technologii przy zatozeniu wspdffinansowania w ramach istniejacej grupy limitowej 207.2 wyniesie: | N

Wyniki analizy wrazliwosci $wiadcza, ze wspéifinansowanie ze $rodkdw publicznych produktu Hitaxa® w ramach istniejacej

grupy limitowej 207.2 bedzie zwiazane z |




Streszczenie

Ograniczenia
W ramach niniejszej analizy cze$¢ parametréw okreslono w ramach modelowania opisanego w Analizie ekonomicznej (Srednie

zuzycie DDD w roku) [4]. Tym samym ograniczenia przeprowadzonego modelowania [4] dotycza réwniez niniejszej analizy
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Whioski
Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wykazaty, ze wspoifinansowaniu ocenianej technologii ze $rodkdéw
publicznych w ramach Wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrobéw medycznych, w grupie limitowej 207.2 z wysokim prawdopodobiefistwem towarzyszy¢ |l N

Wykazano, ze za wspdffinansowaniem ze $rodkéw publicznych produktu Hitaxa® stosowanego w tagodzeniu objawdw
zwigzanych z alergicznym zapaleniem biony Sluzowej nosa i/lub pokrzywka przemawiajq aspekty etyczne oraz aspekty
spoteczne.
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1. Cel analizy wplywu na system ochrony zdrowia H’%

1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o wspotfinansowaniu ze
$rodkéw publicznych w ramach Wykazu refundowanych lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych produktu leczniczego Hitaxa® w tagodzeniu
objawdéw zwigzanych z okresowym alergicznym zapaleniem btony $Sluzowej nosa, przewleklym

alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa lub pokrzywka, w latach 2014 - 2016.
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Cel

Ocena konsekwencji finansowych dla pfatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o finansowaniu ze $rodkéw 1
publicznych stosowania produktu Hitaxa® (desloratadyna; roztwdr doustny) w fagodzeniu objawéw zwiazanych z

H

alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa i/lub pokrzywka w warunkach polskich

2. Metody przeprowadzenia analizy wplywu na budzet

Przeprowadzona analiza pozwoli oceni¢ wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjecia decyzji
dotyczacej wspdtfinansowania ze srodkéw publicznych leczenia alergicznego zapalenia btony Sluzowej

nosa i/lub pokrzywki z wykorzystaniem produktu desloratadyny (Hitaxa®).

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

e populacje stanowig pacjenci z okresowym lub przewlektym, alergicznym zapaleniem btony
$luzowej nosa lub pokrzywka (P),

e wnioskowang technologig jest stosowanie produktu leczniczego Hitaxa® (desloratadyna w dawce
0,5 mg/ml opakowanie 150 ml, EAN 5909990981458) (I),

e do grona opcjonalnych technologii zakwalifikowano: lewocetyryzyne, cetyryzyne oraz loratadyne
(C); zgodnie z wynikami badania kwestionariuszowego w opracowaniu uwzgledniono wytacznie
leki zawierajace ww. substancje czynne w postaci ptynnej (syrop, krople doustne, roztwdr doustny,
zawiesina doustna) — leki pod postacig analogiczng do wnioskowanej technologii,

e majac na uwadze wyniki przegladu systematycznego badan klinicznych [11],

W ramach analizy poréwnano nakfady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen medycznych) oraz z perspektywy S$wiadczeniobiorcy
ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku
wspdtfinansowania ze $rodkéw publicznych wnioskowanej technologii (,scenariusz istniejacy”)
oraz wysokos¢ tych naktadéw w sytuacji wspétfinansowania ze érodkéw publicznych produktu Hitaxa®
w ramach Wykazu refundowanych lekéw, $rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych (,,scenariusz nowy”; por. rozdziat 2.1).

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy scenariusze oceny zakresu wptywu refundacii
ocenianego produktu na budzet ptatnika publicznego i portfel $wiadczeniobiorcéw: scenariusz
najbardziej prawdopodobny, scenariusz minimalny oraz scenariusz maksymalny. Przy

ocenie skrajnych scenariuszy uwzgledniono maksymalny zakres niepewnosci parametrow
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Cei
2.1. Oceniana technologia i sposob jej finansowania H%

wptywajacych na wielko$¢ populacji docelowej jak i parametréw zwigzanych z pozostatymi aspektami

leczenia pacjentdw z analizowanych wskazan.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikdw przegladu systematycznego

medycznych baz danych przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. komandytowa [11].

W niniejszej analizie wykorzystano ogodlnie akceptowalne metody biostatystyczne i epidemiologiczne.
Przy wyborze metod biostatystycznych i epidemiologicznych wykorzystanych w niniejszym
opracowaniu uwzgledniono referencyjne publikacje naukowe oraz opracowania ksigzkowe: [1], [12],
[19]-[21], [23].

Przeprowadzona analiza wptywu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczacej wspdtfinansowania
wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych zgodna jest z Wytycznymi AOTM dla
przeprowadzenia ocen technologii lekowych [1] oraz spetnia minimalne wymagania Ministra Zdrowia

przedstawione w rozporzadzeniu [13].

2.1. Oceniana technologia i sposdb jej finansowania

Whnioskowang technologie stanowi stosowanie produktu leczniczego Hitaxa® (desloratadyna, roztwor
doustny) w tagodzeniu objawdéw zwigzanych z okresowym lub przewlektym, alergicznym zapaleniem

btony $luzowej nosa lub pokrzywka.

W opracowaniu uwzgledniono wszystkie wskazania do stosowania produktu leczniczego Hitaxa® [5].

Dawkowanie desloratadyny w postaci ptynnej okreslono na podstawie opinii ekspertéw i wyniosto ono:

]
I BN BN B BN BN ' ramach scenariusza  najbardziej

prawdopodobnego przyjeto warto$¢ $rednig z odpowiedzi ekspertdw, w scenariuszach skrajnych

liczebnosci populacji uwzgledniono granice przedziatu ufnosci.
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I O Objecie refundacia i ustalenie

urzedowej ceny zbytu dla produktu leczniczego Hitaxa®, w dawce 0,5 mg desloratadyny /ml
opakowanie 150 ml, EAN 5909990981458.

Proponowany sposéb refundacji obejmuje wpisanie ww. prezentacji produktu leczniczego Hitaxa® do
istniejacej grupy limitowej 207.2, Leki przeciwhistaminowe do stosowania doustnego - ptynne postacie
farmaceutyczne w cze$ci A 1 Wykazu refundowanych lekéw, Srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (A 1. Leki refundowane dostepne w aptece
na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym

stanem klinicznym).

Za wpisaniem do istniejacej grupy limitowej wnioskowanego produktu leczniczego przemawiajq przede

wszystkim nastepujgce aspekty:

e desloratadyna jest aktywnym metabolitem loratadyny (wspdtfinansowanej w ramach grupy
limitowej 207.2), o podobnej efektywnosci klinicznej oraz profilu bezpieczenstwa [14],

e wskazania refundacyjne desloratadyny (fagodzenie objawdw zwigzanych z alergicznym zapaleniem
btony Sluzowej nosa i/lub pokrzywki) sg zbiezne ze wskazaniami refundacyjnymi substancji

wspdifinansowanych w ramach grupy limitowej 207.2.

Obecnie produkt leczniczy Hitaxa® stosowany we wnioskowanym wskazaniu nie jest sktadowa

kosztowg $wiadczer gwarantowanych.

Szczegbtowe informacje na temat wnioskowanej technologii zamieszczono w Analizie problemu

decyzyjnego [3].
2.2. Perspektywa analizy
Analizowany problem decyzyjny obejmuje wpisanie ocenianej technologii lekowej do czeSci A 1

Wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrobéw medycznych (por. rozdziat 2.1).
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2.2. Perspektywa analizy Centr
2.3. Horyzont czasowy analizy HT.

Przedstawiony sposob wspoffinansowania uwzglednia wspotptacenie $wiadczeniobiorcy za oceniany

produkt.

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 pfatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze S$rodkdéw publicznych; Narodowego Funduszu Zdrowia) oraz

Swiadczeniobiorcow.

2.3. Horyzont czasowy 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 wspdtfinansowaniu ze
$rodkéw publicznych nowej technologii, zazwyczaj do ustalenia sie rownowagi na rynku lub co
najmniej w ciagu pierwszych 2 lat od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze

$rodkéw publicznych [1].

Ze wzgledu na réznice w wysokosci ustawowej marzy hurtowej na leki refundowane w latach

2013 — 2014 [30], zdefiniowano punkt poczatkowy niniejszej analizy.

Punkt poczatkowy niniejszej analizy obejmuje zastosowanie ocenianego produktu w analizowanym
wskazaniu wsrdd pacjentéw z analizowanej populacji pierwszego dnia miesigca obowigzywania decyzji
Ministra Zdrowia o wspdifinansowaniu ocenianej technologii ze $rodkéw publicznych na
proponowanych zasadach; punkt poczatkowy analizy zostat ustalony na pierwszy dzien stycznia 2014

roku.

Tym samym w ramach analizy wplywu na budzet dotyczacej stosowania produktu Hitaxa® w ramach
Wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych przeprowadzono symulacje wysokosci nakladéw z jednorocznego budzetu
ptatnika publicznego oraz ocene konsekwencji finansowych dla $wiadczeniobiorcdw dla trzech
kolejnych lat obserwacji w odniesieniu do poréwnywanych ze sobg mozliwych scenariuszy (,,scenariusz
nowy” vs ,scenariusz istniejacy”) — oceniono wplyw na budzet wspdifinansowania ocenianej

technologii lekowej w okresie od 1 stycznia 2014 roku do konca 2016 roku.
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2.4. Scenariusze poréwnywane i punkty koncowe analizy

W ramach analizy poréwnano naktady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego i z perspektywy
$wiadczeniobiorcow ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku
braku wspoffinansowania ze $rodkéw publicznych ocenianej technologii lekowej (,scenariusz
istniejacy”) oraz wysoko$¢ tych nakltadow w sytuacji wspoffinansowania ze $rodkéw publicznych

wnioskowanej technologii (,scenariusz nowy”).

Eksperci biorgcy udziat w badaniu ankietowym przeprowadzonym na potrzeby niniejszej analizy

wskazali nastepujace wykorzystanie substancji w poszczegdlnych analizowanych wskazaniach:




2.4. Scenariusze poréwnywane i punkty koficowe analizy

‘ii

W ramach poréwnywanych scenariuszy (istniejagcego i nowego) uwzgledniono te same substancje

w ramach analizy podstawowej okreslono na

podstawie opinii ekspertéw. W scenariuszu najbardziej prawdopodobnym uwzgledniono $rednig
warto$¢ z odpowiedzi ekspertéow, w scenariuszach skrajnych liczebnosci populacji uwzgledniono

granice przedziatu ufnosci.

W ramach analizy wrazliwosci uwzgledniono nastepujgce warianty dawkowania

W opracowaniu uwzgledniono wszystkie technologie lekowe ktdre, zgodnie z dobrg praktykq kliniczng
stosowane sg wsrod pacjentdow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, co zostato okreslone na
podstawie wynikow badania kwestionariuszowego (por. rozdziat 12.1), a takze informagiji

przedstawionych w Analizie problemu decyzyjnego [3].
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publicznych stosowania produktu Hitaxa® (desloratadyna; roztwdr doustny) w fagodzeniu objawéw zwiazanych z

Szczegoty dotyczace wyboru opcjonalnych technologii przedstawiono w przeprowadzonej przez

Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. k. Analizie problemu decyzyjnego [3].

Pomiedzy poréwnywanymi scenariuszami (nowym i istniejgcym) uwzgledniono:

e zmiane formy finansowania wnioskowanej technologii (brak wspodtfinansowania ze $rodkow
publicznych w ramach scenariusza istniejacego oraz wspétfinansowanie w ramach Wykazu
refundowanych lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych w ramach scenariusza nowego) oraz

e wynikajacy ze zmiany formy finansowania wzrost wykorzystania wnioskowanej technologii

kosztem opcjonalnych technologii.

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia [29] opcjonalne technologie
I 5o ze Srodkow publicznych w ramach Wykazu refundowanych

lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, w
grupie limitowej 207.2. Preparaty desloratadyny nie sg wspétfinansowane ze srodkéw publicznych (por.

Analiza problemu decyzyjnego [3]).

Poréwnanie form finansowania poréwnywanych interwencji pomiedzy scenariuszami przedstawiono w

tabeli ponizej.
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Tabela 1. Finansowanie uwzglednionych substancji czynnych oraz produktu Hitaxa®.

Substancja/ L .
Scenariusz istniejacy Nowy scenariusz
preparat
I
I I
_—
L I
I
I I
I I
I
I I
I I
I I
I I
I
I I
I I
I I
I I
I
I I
I I
I I I
I I I

W opracowaniu, w scenariuszu nowym uwzgledniono zmiane formy finansowania jedynie w przypadku
produktu Hitaxa® - zatozono, ze inne produkty desloratadyny nie beda wspétfinansowane ze $rodkdw
publicznych. Nie jest pewne kiedy i czy w ogdle podmioty odpowiedzialne za inne produkty

desloratadyny wystgpig z wnioskiem o objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu.

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono w ujeciu wszystkich pacjentdw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku (pacjenci z okresowym lub przewlektym alergicznym zapaleniem btony

$luzowej nosa i/lub pokrzywka - por. rozdziat 2.1).

W ramach niniejszej analizy wptywu na system ochrony zdrowia przedstawiono:

e wielkos¢ populacji, o ktorych mowa w §6 ust 1 i 2 rozporzadzenia [13] (por. rozdziat 2.5),

e ilosciowg prognoze rocznych wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
$rodkéw publicznych, jakie bedq ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym

wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkdéw stanowigcej refundacje ceny

1
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publicznych stosowania produktu Hitaxa® (desloratadyna; roztwdr doustny) w fagodzeniu objawéw zwiazanych z

HT.

alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa i/lub pokrzywka w warunkach polskich

wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda
decyzji o objeciu refundacja, o ktoérej mowa w art. 11 ust. | ustawy, lub decyzji o podwyzszeniu
ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy, zgodnie z §6 ust 4 rozporzadzenia [13] (prognoza
opisana jako scenariusz istniejacy),

e ilosciowg prognoze rocznych wydatkdéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
$rodkéw publicznych, jakie bedq ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o
objeciu refundacjg, o ktérej mowa w art. 11 ust. | ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o
ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy, zgodnie z §6 ust 5 rozporzadzenia [13] (prognoza opisana
jako scenariusz nowy),

e 0szacowania rdéznicy w ww. prognozach, zgodnie z §6 ust 6 rozporzadzenia [13],

e zgodnie z §6 ust 7 rozporzadzenia [13] przedstawiono rowniez prognozy i rdznice w ich
wartosciach dla dwdch skrajnych scenariuszy wielkosci populacji docelowej (scenariusze opisane

jako minimalny i maksymalny).

W ramach niniejszej analizy przedstawiono réwniez oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze S$rodkéw publicznych, ponoszonych na
leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej
wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje, zgodnie z §6 ust 3

rozporzadzenia [13].

2.5. Charakterystyka i wielkos¢ analizowanej populacji

Charakter analizowanej populacji zostat okreSlony w oparciu o zarejestrowane wskazania do
stosowania produktu leczniczego Hitaxa® [5], tj. alergiczne zapalenie btony éluzowej nosa (okresowe
oraz przewlekie), pokrzywka. Zarejestrowane wskazania pokrywajg sie ze wskazaniami

wnioskowanymi.

W analizie uwzgledniono populacje otwarta, co oznacza, ze poszczegdlni chorzy s wiaczani do

populacji albo wytaczani, zaleznie od tego, czy aktualnie spetniajg zdefiniowane kryteria wigczenia. Do
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populacji wtgczani sg pacjenci rozpoczynajacy terapie alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa lub

pokrzywki, a wytaczani sg pacjenci po zakonczonej terapii lub pacjenci, ktorzy doznali zgonu.
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publicznych stosowania produktu Hitaxa® (desloratadyna; roztwdr doustny) w tagodzeniu objawdw zwigzanych z

alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa i/lub pokrzywka w warunkach polskich

2.5.1.1. Wielko$¢ populacji pacjentow z alergicznym zapaleniem blony sluzowej nosa
i/lub pokrzywka oraz stopien wykorzystania poszczego6lnych schematow leczenia (§ 6 ust.
1 pkt1[13])

Nastepnie obliczono sprzedaz wyrazong w dawkach dobowych
s N B B N B |
M BN DN DN DN N D e .
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alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa i/lub pokrzywka w warunkach polskich !
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roztwor doustny) w fagodzeniu objawdw zwigzanych z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa i/lub pokrzywka w warunkach polskich HT
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2.5.1.2. Wplyw zmiany formy finansowania na stopien wykorzystania wnioskowanej

technologii oraz wielko$¢ populacji docelowej (§ 6 ust. 1 pkt 2 [13])
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2.5.2. Podsumowanie przeprowadzonej oceny wielkosci analizowanej populacji

Podsumowanie wynikow oceny wielkosci analizowanej populacji przedstawiono w ponizej.

W tabelach ponizej podano Srednioroczng wielko$¢ populacji; w nawiasach podano wielko$¢ populagji

w ramach skrajnych scenariuszy: minimalnego i maksymalnego.
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2.7. Koszty uwzglednione w opracowaniu H

2.6. Analiza wplywu na skutki zdrowotne

Na podstawie przegladu systematycznego medycznych baz danych [11] nie zidentyfikowano badan
klinicznych dla poréwnywanych technologii. Odnaleziono natomiast badania kliniczne dla

porownywanych technologii w postaci statej [18].

2.7. Koszty uwzglednione w opracowaniu

W ramach niniejszego opracowania uwzgledniono zasoby zuzywane w trakcie codziennej praktyki
lekarza prowadzacego terapie pacjenta w stanie klinicznym wskazanym we wniosku o objecie
refundacjq i ustalenie ceny urzedowej produktu leczniczego Hitaxa®.

Dane kosztowe zebrano w okresie od stycznia od marca do kwietnia 2013 roku (z datg odciecia 18
kwietnia 2013 roku).

W celu identyfikacji zasobdéw zuzywanych w trakcie opieki nad pacjentami z analizowanej populacji
wykorzystano informacje uzyskane w ramach badania kwestionariuszowego przeprowadzonego wsrod
4 ekspertéw klinicznych.

Szczegdtowe informacje na temat respondentéw badania kwestionariuszowego, metodologii i wynikéw
zamieszczono w rozdziale 12.1 oraz w arkuszu ,Badanie kw.” skoroszytu dotgczonego do niniejszego

opracowania.

Przy ocenie kosztow z perspektywy Narodowego Funduszu Zdrowia postuzono sie informacjami

przedstawionymi w aktualnym Zarzadzeniu Prezesa NFZ [35] (kwiecien 2013 r.).

W opracowaniu uwzgledniono koszt farmakoterapii, oszacowany zgodnie z zasadami refundacji lekéw
okreslonymi w ramach Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696. z
p6zA. zm.) [30] oraz koszt lekéw zgodny z obwieszczeniem Ministra Zdrowia dotyczacym Wykazu
refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, wchodzacym w zycie z dniem 1 marca 2013 roku [29].

Koszt farmakoterapii lekami nierefundowanymi zostat okreslony na podstawie danych zamieszczonych

na portalu ,Medycyna Praktyczna” [28].
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Zasoby uwzglednione w analizie zwigzane sg z kosztami z perspektywy Swiadczeniobiorcy i/albo

pfatnika publicznego.

Zidentyfikowano nastepujace kategorie kosztowe istotne z perspektywy ptatnika publicznego

(kategorie kosztu zwigzane z rozwazanym problemem decyzyjnym, tj. tagodzeniem objawdw

Szczegoty dotyczace oszacowan poszczegolnych kosztow jednostkowych uwzglednionych w
opracowaniu przedstawiono w przeprowadzonej przez Centrum HTA Sp. z o.0. Sp. komandytowa
Analizie ekonomicznej [4] oraz w dotgczonym do raportu modelu decyzyjnym (arkusze: ,Badanie kw.”,
~DNR" i ,Koszty pkt").

Opierajac sie na Wytycznych przeprowadzania Ocen Technologii Medycznych [1], w ramach niniejszej

analizy wptywu na budzet nie uwzgledniono dyskontowania.

2.8. Metody estymacji wynikoéw analizy w ujeciu populacyjnym i parametry analizy

wpilywu na budzet




2.8. Metody estymacji wynikdw analizy w ujeciu populacyjnym i parametry analizy wptywu na budzet

Wszystkie parametry wspdlne dla Analizy ekonomicznej i Analizy wptywu na budzet omdwione w
rozdziatach 2.5-2.7 zostaly szczegdtowo opisane w raporcie z Analizy ekonomicznej [4]. Ponizej

przedstawiono wytgcznie parametry niepewne uwzglednione w ramach analizy wplywu na budzet i
nieomowione w Analizie ekonomicznej [4].
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Tabela 41. Parametry analizy wpltywu na budzet.
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W

2.9.

Analiza wrazliwosci

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono trzy scenariusze:

scenariusz najbardziej prawdopodobny, uwzgledniajacy realistyczne wartosci parametrow

dotyczacych wielkosci analizowanej populacji i wptywu refundacji wnioskowanej technologii na
budzet ptatnika publicznego,

scenariusz _minimalny, uwzgledniajacy skrajne wartosci z zakresu niepewnosci parametrow

dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujace minimalny wplyw ocenianej decyzji na
budzet ptatnika publicznego,

scenariusz _maksymalny, uwzgledniajacy skrajne wartosci zakresu niepewnosci parametrow

dotyczacych wielkosSci analizowanej populacji, generujagce maksymalny wptyw ocenianej decyzji

na budzet ptatnika publicznego.

Przy ocenie skrajnych scenariuszy uwzgledniono maksymalny zakres niepewnosci (ustalony na

poziomie 95% przedziatu ufnosci lub zakresu min.-maks.) parametrow wptywajacych na wielkosc¢

populacji docelowej oraz stopien wykorzystania poszczegolnych interwencii.

W ramach analizy wrazliwosci rozpatrywano nastepujgce warianty analizy:
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I  'omach scenariuszy skrajnych lub zatozeniami testowanymi w

ramach analizy wrazliwosci wptyw pozostatych parametrow modelowania nie byt istotny — tym samym

nie przeprowadzono analizy wrazliwosci w tym zakresie.




Cel
3.1. Scenariusz najbardziej prawdopodobny H’%

3. Wyniki analizy wplywu na budzet

3.1. Scenariusz najbardziej prawdopodobny

Wyniki analizy wptywu na budzet uwzgledniajacej najbardziej prawdopodobny scenariusz wielkosci

analizowanej populacji przedstawiono w tabeli ponizej.
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Tabela 42. Wyniki analizy wplywu na budzet rozpatrujacej najbardziej prawdopodobny scenariusz wielkosci analizowanej populacji.
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3.1. Scenariusz najbardziej prawdopodobny

W

Ustalono, ze wspoffinansowanie ocenianej technologii ze $rodkéw publicznych na rozpatrywanych
zasadach (wspoffinansowanie w ramach istniejacej grupy limitowej 207.2) bedzie zwigzane z
wydatkami z budzetu ptatnika publicznego przeznaczonego na refundacje produktu Hitaxa® (roztwor

doustny) w 2014, 2015 i 2016 roku wynoszacymi, przy najbardziej prawdopodobnej wielkosci
populacji, odpowiednio: |G

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet $wiadcza, ze wpisaniu ocenianej technologii do
czesci A 1 Wykazu refundowanych lekdw, srodkéw specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych i wspdtfinansowaniu w ramach istniejacej grupy limitowej 207.2 oraz przy

uwzglednieniu scenariusza najbardziej prawdopodobnego wielkosci populacji docelowej, towarzyszy¢
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3.2. Scenariusz minimalny

Wyniki analizy wptywu na budzet uwzgledniajacej scenariusz minimalny wielkosci populacji docelowej

przedstawiono w tabeli ponizej.
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Tabela 43. Wyniki analizy wplywu na budzet rozpatrujacej scenariusz minimalny wielkosci analizowanej populacji.
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Ustalono, ze wspoffinansowanie ocenianej technologii ze Srodkéw publicznych na rozpatrywanych
zasadach (wspoffinansowanie w ramach istniejacej grupy limitowej 207.2) bedzie zwigzane z

wydatkami z budzetu ptatnika publicznego przeznaczonego na refundacje produktu Hitaxa® (roztwor

3.3. Scenariusz maksymalny

Wyniki analizy wptywu na budzet uwzgledniajacej scenariusz maksymalny wielkosci analizowanej

populacji przedstawiono w tabeli ponizej.
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3.3. Scenariusz maksymalny

i
Tabela 44. Wyniki analizy wplywu na budzet rozpatrujacej scenariusz maksymalny wielkosci analizowanej populacji.
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Ustalono, ze wspoffinansowanie ocenianej technologii ze $rodkéw publicznych na rozpatrywanych
zasadach (wspoffinansowanie w ramach istniejacej grupy limitowej 207.2) bedzie zwigzane z
wydatkami z budzetu ptatnika publicznego przeznaczonego na refundacje produktu Hitaxa® (roztwor

doustny) w 2014, 2015 i 2016 roku wynoszacymi, przy maksymalnej wielkosci populacji, odpowiednio:

3.4. Wyniki analizy wrazliwosci

Wyniki analizy wrazliwosci dla analizy wptywu na budzet obrazujace wptyw newralgicznych zatozen na
zakres konsekwencji wspétfinansowania ocenianej technologii dla budzetu ptatnika publicznego i

portfela $wiadczeniobiorcdw przedstawiono w tabeli ponizej.
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3.4. Wyniki analizy wrazliwosci

Tabela 45. Wyniki analizy wrazliwosci.
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Ce

4
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3.4. Wyniki analizy wrazliwosci
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roztwor doustny) w fagodzeniu objawow zwiazanych z alergicznym zapaleniem btony Sluzowej nosa i/lub pokrzywka w warunkach polskich H
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3.4. Wyniki analizy wrazliwosci
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W ramach analizy wrazliwosci rozpatrujacej wptyw newralgicznych zatozen oraz uwzglednienia
opcjonalnych zrédet informacji na wyniki ustalono, ze maksymalny zakres zmiennosci wydatkéw z

budzetu ptatnika publicznego przeznaczonych na refundacje wnioskowanej technologii przy zatozeniu
wspotfinansowania w ramach istniejacej grupy limitowej 207.2 wyniesie: |
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Ocena konsekwencji finansowych dla pfatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o finansowaniu ze Srodkdéw
Centr

HTI

publicznych stosowania produktu Hitaxa® (desloratadyna; roztwér doustny) w tagodzeniu objawdw zwigzanych z

alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa i/lub pokrzywka w warunkach polskich
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%

3.5. Podsumowanie wynikdw analizy wptywu na budzet H

3.5. Podsumowanie wynikéw analizy wplywu na budzet

W ramach przeprowadzonej analizy wptywu na budzet ustalono, ze wydatki z budzetu ptatnika
publicznego przeznaczone na refundacje produktu Hitaxa® stosowanego w agodzeniu objawdw

zwigzanych z zapaleniem btony $luzowej nosa i/lub pokrzywka, przy uwzglednieniu rozpatrywanego




Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o finansowaniu ze $rodkéw
Centr

H

publicznych stosowania produktu Hitaxa® (desloratadyna; roztwdr doustny) w tagodzeniu objawéw zwigzanych z

alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa i/lub pokrzywka w warunkach polskich

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wskazujg, ze realizacja scenariusza nowego

zwigzana ze wspoffinansowaniem ocenianej technologii medycznej ze Srodkéw publicznych na
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Cen!

HT,

4. Analiza zuzytych zasobow

4. Analiza zuzytych zasobow

Zuzycie zasobdw medycznych majacych najwyzszy wptyw na zmiane inkrementalng wydatkow z
budzetu ptatnika publicznego tytutem realizacji poréwnywanych ze sobg scenariuszy przedstawiono w

tabelach ponizej.

Tabela 46. Zuzycie podstawowych zasob6w medycznych w ramach porownywanych scenariuszy (istniejacy vs

nowy). Scenariusz najbardziej prawdopodobny.
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publicznych stosowania produktu Hitaxa® (desloratadyna; roztwér doustny) w tagodzeniu objawdw zwigzanych z c::T
alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa i/lub pokrzywka w warunkach polskich
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| || [ I
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4. Analiza zuzytych zasobow

HT#

Tabela 47. Zuzycie podstawowych zasob6w medycznych w ramach poréownywanych scenariuszy (istniejacy vs

nowy). Scenariusz minimalny.
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Centr

publicznych stosowania produktu Hitaxa® (desloratadyna; roztwér doustny) w tagodzeniu objawdw zwigzanych z HT)

alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa i/lub pokrzywka w warunkach polskich
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4. Analiza zuzytych zasobow

HT,

Tabela 48. Zuzycie podstawowych zasob6w medycznych w ramach poréownywanych scenariuszy (istniejacy vs

nowy). Scenariusz maksymalny.




Ocena konsekwencji finansowych dla pfatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o finansowaniu ze Srodkdéw
Centr

HTI

publicznych stosowania produktu Hitaxa® (desloratadyna; roztwér doustny) w tagodzeniu objawdw zwigzanych z

alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa i/lub pokrzywka w warunkach polskich
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5. Analiza wptywu na efekty zdrowotne H

Wb

5. Analiza wplywu na efekty zdrowotne
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o finansowaniu ze $rodkéw
publicznych stosowania produktu Hitaxa® (desloratadyna; roztwdr doustny) w tagodzeniu objawéw zwigzanych z

alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa i/lub pokrzywka w warunkach polskich

6. Analiza wplywu na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych

Wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet sugeruja, ze realizacji proponowanego sposobu
finansowania ocenianej technologii ze $rodkéw publicznych z wysokim prawdopodobienstwem bedg

2

towarzyszy
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7. Aspekty etyczne i spoteczne
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7. Aspekty etyczne i spoteczne

Po szerokim przeanalizowaniu problemu zdecydowano, ze decyzja o wspdifinansowaniu ocenianej

technologii ze $rodkéw publicznych
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Ocena konsekwencji finansowych dla pfatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o finansowaniu ze Srodkdéw

publicznych stosowania produktu Hitaxa® (desloratadyna; roztwér doustny) w tagodzeniu objawdw zwigzanych z

Cen!

HTI

alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa i/lub pokrzywka w warunkach polskich

8. Ograniczenia i walidacja analizy

W ramach niniejszej analizy cze$¢ parametrow okreslono w ramach modelowania opisanego w Analizie

ekonomiczne NN NN BN H HNN BN BN DN DN B
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8. Ograniczenia i walidacja analizy

Centr

113




Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o finansowaniu ze $rodkéw
Centr

H

publicznych stosowania produktu Hitaxa® (desloratadyna; roztwdr doustny) w tagodzeniu objawéw zwigzanych z

alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa i/lub pokrzywka w warunkach polskich

9. Dyskusja

Przedmiotem opracowania jest ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego oraz
pacjentow wspotfinansowania w ramach Wykazu lekéw refundowanych, w ramach istniejacej grupy

limitowej 207.2 produktu zawierajacego desloratadyne (Hitaxa®; roztwdr doustny).

Analiza SWOT (ang. Strengths, Weaknesses, Opportunities, and Threats; Mocne Strony, Stabe Strony,
Szanse, Zagrozenia) uwzgledniajaca przedstawione w niniejszej analizie aspekty dotyczace
wspdtfinansowania ze $srodkdw publicznych wnioskowanej technologii zostata przedstawiona w tabeli

ponizej.
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9. Dyskusja

HTI

Tabela 49. Analiza SWOT.
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o finansowaniu ze $rodkéw
Centr

H

publicznych stosowania produktu Hitaxa® (desloratadyna; roztwdr doustny) w tagodzeniu objawéw zwigzanych z

alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa i/lub pokrzywka w warunkach polskich

10. Wnioski koncowe

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wykazaly, ze wspdifinansowaniu ocenianej
technologii ze $rodkdw publicznych w ramach Wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, w grupie limitowej 207.2 z

wysokim prawdopodobienstwem towarzyszy¢ beda |
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Ce
10. Wnioski koncowe H’%

Wykazano, ze za wspoifinansowaniem ze $rodkdw publicznych produktu Hitaxa® stosowanego w

tagodzeniu objawdw zwigzanych z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa i/lub pokrzywka
przemawiajq aspekty etyczne oraz aspekty spoteczne.
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publicznych stosowania produktu Hitaxa® (desloratadyna; roztwdr doustny) w tagodzeniu objawéw zwigzanych z

Cel
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12. Aneks
12.1. Metody i wyniki badania kwestionariuszowego

W przeprowadzonym przez Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. komandytowa badaniu kwestionariuszowym
udziat wzieto 4 ekspertow klinicznych w zakresie identyfikacji zasobdéw zuzywanych oraz kosztéw
ponoszonych z perspektywy ptatnika publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjenta w trakcie
leczenia okresowego (sezonowego), alergicznego zapalenia btony S$luzowej nosa, przewlektego,

alergicznego zapalenia btony Sluzowej nosa, pokrzywki.

Identyfikacji potencjalnych respondentéw badania ankietowego dokonano z uwzglednieniem:
informacji uzyskanych od Podmiotu odpowiedzialnego (informacje na temat doswiadczenia i wiedzy z
zakresu alergologii), wiasnych kontaktéw z ekspertami klinicznymi, polecenia przez ekspertéw innych

specjalnosci.

W opracowaniu uwzgledniono odpowiedzi wszystkich ekspertow, ktérzy zgodzili sie wzigé¢ udziat w
badaniu. Szczegdtowe informacje na temat respondentéw badania kwestionariuszowego zestawiono w

tabeli ponizej.

Tabela 50. Informacje na temat respondentéw badania kwestionariuszowego.

Ekspert Imie, nazwisko i afiliacja (w tym adres pracy)
|
1
|
|
| |
|
| |
| |

Kwestionariusze wykorzystane w badaniu zostaly przedstawione w tabeli ponizej.
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roztwor doustny) w fagodzeniu objawdw zwigzanych z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa i/lub pokrzywka w warunkach polskich HT
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Informacja o Centrum HTA

www.centrumhta.com

Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. k. jest profesjonalnym os$rodkiem 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. wspotpracuje z grupq kilkunastu konsultantéw 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 szybkg 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 0.0. Sp. k.:
¢ Charakterystyka segmentu rynku farmaceutycznego w Polsce,
e Pelny raport HTA obejmujacy:
* analize problemu decyzyjnego,
= analize efektywnosci klinicznej okreSlonego preparatu w poréwnaniu z wybranymi
komparatorami,
» analize uzytecznosci kosztow (optacalnosci) okreSlonego preparatu w poréwnaniu z
wybranymi komparatorami,
» analize finansowego wptywu decyzji o refundacji okreSlonego leku na budzet ptatnika
publicznego w Polsce (analiza wptywu na system ochrony zdrowia).
e Przeglad systematyczny dotyczacy efektywnosci klinicznej wybranych substancji aktywnych w
poréwnaniu z innymi alternatywnie stosowanymi lekami,
o Analiza finansowego wplywu decyzji o refundacji okre$lonego leku na budzet ptatnika

publicznego w Polsce, niezaleznie od raportu HTA.






