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Indeks skrotow

Skrot Rozwinigcie
AIC ang. Akaike Information Criterion — kryterium informacyjne Akaike
AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych
CHB cena hurtowa brutto
EFTA ang. European Free Trade Association — Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu
EU ang. European Union — Unia Europejska
i.v. tac. in venam — dozylnie
I I
KRN Krajowy rejestr Nowotworéw
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
(0153 ang. overall survival — czas przezycia catkowitego
p.o. tac. per os — doustnie
I I
PFS ang. progression free survival — czas przezycie wolnego od progresji choroby
RGK rak gruczotu krokowego
SMR ang. skeletal morbidity rate — wskaznik chorobowosci kostnej
SRE ang. skeletal-related events — powikiania kostne
VAR ang. vector autoregression — autoregresja wektorowa
WHO ang. World Health Organization — Swiatowa Organizacja Zdrowia
ZOL kwas zoledronowy
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych kwasu
zoledronowego (Zoledronic acid Actavis) w leczeniu powiktan kostnych u dorostych chorych

Z zaawansowanym procesem nhowotworowym obejmujgcym przerzuty osteolityczne w

ramach |

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

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektow etycznych i spotecznych.

METODYKA

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy wspélnej (obejmujgcej perspektywe
ptatnika publicznego (NFZ)) i pacjenta oraz z perspektywy ptatnika publicznego. Przyjeto

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej stanowig dorosli chorzy na nowotwory z

przerzutami osteolitycznymi do kosci. Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na

podstawie danych pochodzacych z: Krajowego Rejestru Nowotworow (KRN) oraz danych
historycznych |
|

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej kwas zoledronowy (Zoledronic acid
Actavis) nie jest refundowany z budzetu pfatnika publicznego w analizowanym wskazaniu. W
scenariuszu tym, w zapobieganiu powiktaniom kostnym (przerzuty osteolityczne) u dorostych
chorych z zaawansowanym procesem nowotworowym stosowane s3 || EGTczNGG
I\ scenariuszu prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje, w ktorej
kwas zoledronowy Zoledronic acid Actavis stosowany w zapobieganiu powiktaniom kostnym

(przerzuty osteolityczne) u dorostych chorych z zaawansowanym procesem nowotworowym

bedzie finansowany ze srodkéw publicznych |
T
|
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Prognozowane rozpowszechnienie technologii wnioskowanej przyjeto [ EGcGcCcCNG—_
I P2)jcto ponadto, ze udziat w rynku poszczegdlnych
komparatorow zmieni sie |

Catkowite koszty (wynikajace z kosztéw rdznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie:

N tatnika publicznego i

w perspektywie wspolnej.

Koszty jednostkowe technologii wnioskowanej przyjeto na podstawie informacji uzyskanych

od Zamawiajgcego.

Wydatki ptatnika publicznego (i tgczne wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw) okreslono w
sytuacji braku finansowania technologii wnioskowanej ze $rodkéw publicznych w
uwzglednianym wskazaniu, to jest w przypadku utrzymania obecnej sytuacji na rynku
(scenariusz istniejgcy), a takze po uwzglednieniu zaktadanego sposobu refundowania
technologii wnioskowanej (scenariusz nowy). Finalnie wyznaczono inkrementalne wydatki
ptatnika publicznego (oraz ptatnika publicznego i pacjentéw), czyli réznice pomiedzy
scenariuszem prognozowanym (nowym) a scenariuszem istniejgcym. Dla kazdego ze
scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny

oraz maksymainy.

W ramach analizy przeprowadzono analize wrazliwosci zaktadajacg zmiennos¢ |G

WYNIKI

Prognozowana tgczna liczba chorych w populacji docelowej wynosi w wariancie
prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym) ok. 7| G
. R roonozowana taczna liczba chorych
leczonych technologig wnioskowang wynosi natomiast [ GG
|
|
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Wydatki inkrementalne

Po podjeciu pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych nastapi ||z
wydatkow ptatnika publicznego. Realizacja scenariusza nowego w poréwnaniu do sytuacji

obecnej spowoduje | wydatkow z perspektywy ptatnika publicznego w wariancie

prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym)

W perspektywie wspdlnej w wyniku pozytywnej decyzji o refundacji produktu leczniczego

Zoledronic acid Actavis wystapia || Il w wariancie prawdopodobnym (minimalnym:;

maksymalnym) w wysokosci

PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy dgzono do dokonania oceny wptywu na system ochrony zdrowia w Polsce

decyzji o zakwalifikowaniu kwasu zoledronowego (Zoledronic acid Actavis) do | Gz

Realizacja scenariusza nowego w poréwnaniu do sytuacji obecnej spowoduje |Gz

wydatkow z perspektywy ptatnika publicznego

ze finansowanie kwasu zoledronowego (ZOL) w uwzglednianym wskazaniu przyczyni sie do
zwiekszenia spektrum terapeutycznego w zapobieganiu powiktaniom kostnym u dorostych
chorych z zaawansowanym procesem nowotworowym (przerzuty osteolityczne) i tym samym
umozliwi specjalistom w tej dziedzinie wybdr terapii najkorzystniejszej dla okreslonego
chorego. Odpowiednio dobrana terapia do okreslonego stanu klinicznego chorego przyczyni
sie do zwiekszenia skuteczno$ci jej leczenia, a tym samym do poprawy sytuacji chorych
z nowotworami zto$liwymi, co jest jednym z priorytetéw zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia

(zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r.) [18].
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1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw

publicznych kwasu zoledronowego (Zoledronic acid Actavis) w zapobieganiu powikfaniom

kostnym u dorostych chorych z zaawansowanym procesem nowotworowym (przerzuty

osteolityczne

Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje
podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych kwasu zoledronowego

(Zoledronic acid Actavis) w przedstawionym wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia skfada sie z dwdch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 2010,
umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkow ptatnika w zaleznosci od przyjetych

zatozen.

2. Analiza wptywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

—

. Zdefiniowano populacje docelowg dla technologii wnioskowanej na podstawie

odnalezionych zZrédet danych: Krajowego Rejestru Nowotworéw (KRN) oraz danych

historycznych |
|

. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu

czasowego

N

w

. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populacji
docelowej oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po podjeciu

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenc;ji.
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4. Na podstawie wynikow przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii

technologii wnioskowanej oraz pozostatych opcji || EGcNG
|

5. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz fgczne wydatki ptatnika i pacjentéw w
populacji docelowej w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza
istniejgcego, czyli w przypadku braku finansowania technologii wnioskowanej ze srodkéw

publicznych.

6. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentéw w
populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, czyli w
przypadku podjecia przez pfatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu technologii

wnioskowanej ze sSrodkow publicznych.

7. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu
nowym, a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. W tym przypadku, wydatki inkrementalne
przyjmujg wartosci nizsze od zera, oznacza to zmniejszenie obcigzen finansowych

zwigzanych z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjnej.

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

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

9. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametrow uwzglednianych w niniejszej analizie.

2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM) oraz
Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktoére nie
majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (zwanym dalej Rozporzgdzeniem
MZ w sprawie minimalnych wymagan) [17], horyzont czasowy analizy wptywu na budzet
powinien obejmowac okres do momentu ustalenia sie stanu réwnowagi i nie krétszy niz
2lata od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze srodkow

publicznych [16,1].

10
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W analizie przyjeto

Dodatkowo, zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U.
Nr 122, poz. 696, dalej zwang Ustawg o refundacji) [25], pierwsza decyzja refundacyjna

wydawana jest na 2 lata, co potwierdza zasadnos$¢ przyjetego horyzontu czasowego analizy.

2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, dotyczacym
minimalnych wymagan, jakie muszg spetniaé analizy wptywu na budzet, analiza zostata

przeprowadzona w dwoch wariantach:

e z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczehn ze Srodkow
publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkdw publicznych jest nim ptatnik publiczny,
czyli Narodowy Fundusz Zdrowia [24])

e oraz z perspektywy wspodlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczenh

ze srodkow publicznych oraz swiadczeniobiorcy (tj. pacjenta) [16].

2.4. Scenariusze porownywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejacy obrazuje sytuacje obecng, w ktorej technologia wnioskowana nie jest
refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu ptatnika publicznego (na podstawie
Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 25 pazdziernika 2013 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych na dzien 1 listopada 2013 r., zwanego dalej Obwieszczeniem MZ w

sprawie wykazu lekéw refundowanych [22]).

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktorej technologia wnioskowana jest

refundowana we wskazaniu Zapobieganie powiktaniom kostnym u dorostych chorych z

11
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zaawansowanym procesem nowotworowym (przerzuty osteolityczne) w ramach || R

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne

okresy |

wielkosci populacji docelowej. Wptyw na budzet ptatnika, wyznaczony zostat jako réznica

pomiedzy tymi scenariuszami.

Analizowane scenariusze (istniejgcy, nowy) oraz ich warianty (minimalny, prawdopodobny,

maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.

Rysunek 1.

Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

Zrodto: opracowanie wiasne

2.5. Populacja

Oszacowania wielkosci populacji dokonano w oparciu 0 dane epidemiologiczne pochodzace
z Krajowego Rejestru Nowotworéw (KRN) [7] oraz dane historyczne |G

12
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I ' niniejszej analizie wyznaczono populacje w ujeciu miesiecznym oraz w ujeciu
rocznym. Do wyznaczenia wptywu na budzet postuzono sie danymi, | EGKcNTGEG

N Populacie roczna wyznaczono

w celu spetnienia wymogéw formalnych oraz weryfikacji spéjnosci wynikow z danymi

dotyczgcymi oszacowanie wielkosci populaciji z innych zrédet. Kalkulacje zamieszczone w

niniejszym rozdziale odnosza sie do populacii I

2.5.1. Metodyka wyznaczenia populacji docelowej, wskazanej we

whiosku

Oszacowania populacji docelowej dokonano w pieciu krokach:

1. wyznaczenie liczby zrefundowanych [N
I

2. wykonanie prognozy refundacii |
N

3. wyznaczenie wielkosci populacii w [
I

4. wyznaczenie populacji w skali roku;

5. wyznaczenie prawdopodobnych odchyleh dla wariantu minimalnego i maksymalnego.

Obliczenia populacji miesiecznej dokonano w oparciu o dane refundacyjne dotyczace [l

I o to tym samym jedyne komparatory
dla ZOL. Wykaz substancji uwzglednionych w analizie wraz z dawkowaniem przedstawiono

w rozdziale 2.6.

W pierwszym kroku wyznaczono liczbe zrefundowanych |GG
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O doborze modelu zadecydowat ksztatt szeregéw czasowych obrazujacych ||

_Zmlany te mozna uzasadnié zmianami w systemie,
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Zoledronic acid Actavis (kwas zoledronowy) w zapobieganiu powiktaniom kostnym u dorostych chorych z
zaawansowanym procesem nowotworowym obejmujgcym przerzuty osteolityczne — analiza wplywu na system
ochrony zdrowia

Rysunek 2.

Zrodto: opracowanie wiasne

Oszacowania parametréw modelu wraz |

[I

Zrédto: opracowanie wtasne

—_
(6)}



Zoledronic acid Actavis (kwas zoledronowy) w zapobieganiu powiktaniom kostnym u dorostych chorych z
zaawansowanym procesem nowotworowym obejmujgcym przerzuty osteolityczne — analiza wplywu na system
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Zoledronic acid Actavis (kwas zoledronowy) w zapobieganiu powiktaniom kostnym u dorostych chorych z
zaawansowanym procesem nowotworowym obejmujgcym przerzuty osteolityczne — analiza wplywu na system
ochrony zdrowia

Nastepnie wyznaczono roczng liczbe chorych w kazdym wariancie korzystajgc ze wzorow:
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Zoledronic acid Actavis (kwas zoledronowy) w zapobieganiu powiktaniom kostnym u dorostych chorych z
zaawansowanym procesem nowotworowym obejmujgcym przerzuty osteolityczne — analiza wplywu na system
ochrony zdrowia

W pigtym kroku wyznaczono odchylenia wariantow minimalnego i maksymalnego.

2.5.2. Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Zgodnie z Wytycznymi AOTM populacje badang w analizie wptywu na budzet stanowig
chorzy, u ktorych oceniania technologia moze by¢ zastosowana [1]. Zgodnie z
Charakterystykg Produktu Leczniczego Zoledronic acid Actavis, lek wskazany jest w leczeniu
5]

—

e powiktan kostnych (zlamania patologiczne, ztamania kompresyjne kregow
napromienianie lub operacje kosci, lub hiperkalcemia wywotana chorobg
nowotworowg) u dorostych pacjentbw z zaawansowanym procesem
nowotworowym z zajeciem Kosci.

¢ hiperkalcemii wywotanej chorobg nowotworowg u dorostych pacjentéw.

Wielko$¢ populacji, w ktorej wnioskowana technologia moze by¢ stosowana okreslono na

podstawie danych: danych historycznych |

B \:2c2y zwrocié uwage, ze kwas zoledronowy jest obecnie refundowany w
ramach wskazania Prewencja powiktann kostnych u pacjentow z zaawansowanym rakiem

gruczotu krokowego z przerzutami do koSci. W zwigzku z tym do wynikéw uzyskanych w

oparciu

N
o



=y

Catkowitg liczbe chorych, u ktérych technologia moze by¢ zastosowana przedstawiono w
ponizszej tabeli. Oszacowania te majg charakter wytgcznie informacyjny i nie byty brane pod

uwage w obliczeniach analizy wptywu na budzet.
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Zoledronic acid Actavis (kwas zoledronowy) w zapobieganiu powiktaniom kostnym u dorostych chorych z
zaawansowanym procesem nowotworowym obejmujgcym przerzuty osteolityczne — analiza wplywu na system
ochrony zdrowia

Tabela 4.
Oszacowanie populacji miesiecznej, w ktérej technologia wnioskowana moze

RN

by¢ zastosowana
I
I
I
-
I
I
I
I
[

Zrédto: opracowanie wtasne

2.5.3. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Populacja docelowa, wskazana we wniosku obejmuje dorostych chorych z zaawansowanym
procesem nowotworowym i przerzutami osteolitycznymi do kosci. Metodyke wyznaczenia
populacji docelowej przedstawiono w rozdziale 2.5.1. W ponizszej tabeli przedstawiono
srednig miesieczng liczbe chorych. Doktadng liczebno$¢ populacji chorych leczonych w
kolejnych miesigcach przedstawiono takze na rysunku w rozdziale poswieconym metodyce
(Rysunek 3).

Tabela 5.
Wielkos¢ populacji docelowej wskazanej we wniosku
Rok prognozy Wariant Sred:(i)aer:iaecsj:e::cr:ealzv‘:’tzljkoéé

I I
] I I
I I
I I
| I I
I I
I I
| I I
I I
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zaawansowanym procesem nowotworowym obejmujgcym przerzuty osteolityczne — analiza wplywu na system
ochrony zdrowia

Zrédto: opracowanie wiasne

2.5.4. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest obecnie

stosowana

Obecnie ZOL jest refundowany w ramach grupy limitowej 7146.3, Leki stosowane w
chorobach kosci — bisfosfoniany do podawania pozajelitowego — kwas zoledronowy, oraz w
chemioterapii w ramach grupy limitowej 71117.0 bisfosfoniany — kwas zoledronowy we

wskazaniu prewencja powiktan kostnych u pacjentow z zaawansowanym hormonoopornym

rakiem gruczotu krokowego z przerzutami do kosci. || EGcNENENININGEGE

Na podstawie obecnie dostepnych danych refundacyjnych nie mozna jednak okresli¢ u jakiej
liczby chorych technologia ta jest stosowana. W zwigzku z tym, ze produkt leczniczy
Zoledronic Acid Actavis jest refundowany we wskazaniu prewencja powikfan kostnych
u pacjentéw z zaawansowanym hormonoopornym rakiem gruczotu krokowego z przerzutami

do kosci dopiero od dnia 1 listopada 2013 roku [22], mozna przyjg¢, ze na dzien ztozenia

wniosku dla wnioskowanej technologii medyczne; | G

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

zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjag

Populacje oszacowano biorgc pod uwage liczbe chorych kwalifikujgcych sie do terapii oraz

udziaty w rynku technologii wnioskowane;.

2.5.5.1. Udziaty w rynku

Udziaty w rynku technologii wnioskowanej i komparatoréw okreslono na podstawie danych
historycznych dotyczacych refundacii || |l oraz danych od Zamawiajgcego. Na

podstawie danych od Zamawiajgcego przedstawionych ponizej (patrz Tabela 6) dotyczgcych

® Szacunki odnosza sie do lat [l jednakze z uwagi na stabilng wielko$é populacji w tym
okresie mozna wnioskowadé, ze obecnie liczba chorych jest podobna.
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Zoledronic acid Actavis (kwas zoledronowy) w zapobieganiu powiktaniom kostnym u dorostych chorych z
zaawansowanym procesem nowotworowym obejmujgcym przerzuty osteolityczne — analiza wplywu na system
ochrony zdrowia

prognozowanej wielkosci dostaw produktu leczniczego Zoledronic acid Actavis okreslono

udziat w rynku w analizowanym wskazaniu, ktory przejmie ZOL w scenariuszu nowym.

Tabela 6.

Liczba opakowan Zoledronic Acid Actavis || EGTcTcENGNGNGEEE

— —

Zrodto: opracowanie wlasne na podstawie danych od Zamawiajgcego [6]

W analizie podstawowej udziat w rynku ZOL jest tozsamy z udziatem produktu leczniczego

Zoledronic acid Actavis. W analizie wrazliwosci testowano takze sytuacje, w ktorej od |

Tabela 7.

Przejecie rynku przez ZOL I

BN - - -
T — -

Zrbdto: opracowanie wiasne na podstawie danych od Zamawiajgcego [6]

W tabeli ponizej przedstawiono $rednie miesieczne udziaty w rynku dia [ GG

* Srednig miesigczng liczbe chorych leczonych kwasem zoledronowym wyznaczono | NN
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Zoledronic acid Actavis (kwas zoledronowy) w zapobieganiu powiktaniom kostnym u dorostych chorych z
zaawansowanym procesem nowotworowym obejmujgcym przerzuty osteolityczne — analiza wplywu na system
ochrony zdrowia

Tabela 8.

Udziaty w rynku ZOL I

Zrodto: opracowanie wlasne

2.5.5.2. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych

technologig wnioskowana

Uwzgledniajgc udziaty w rynku (rozdziat 2.5.5.1.) oraz wielko$é populacji docelowej (rozdziat

2.5.3.) oszacowano liczbe chorych leczonych technologia wnioskowang w scenariuszu
nowym w omawianym wskazaniu. | S 2O

Rysunek 4.
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Zoledronic acid Actavis (kwas zoledronowy) w zapobieganiu powiktaniom kostnym u dorostych chorych z
zaawansowanym procesem nowotworowym obejmujgcym przerzuty osteolityczne — analiza wplywu na system
ochrony zdrowia

Tabela 9.

—

Zrodto: opracowanie wiasne

Wielkos$¢ dostaw substancja (Zoledronic acid Actavis), konieczng do zastosowania terapii w

oszacowanej populacji chorych, przedstawiono w zatgczniku (zatgcznik 8.5.).

Oszacowanie populacji w ujeciu rocznym zostato przedstawione jedynie w celu spetnienia
wymogow formalnych i nie byto brane pod uwage w analizie wptywu na budzet. Nalezy
jednak podkresli¢, ze wielkos¢ populacji w ujeciu rocznym nie ma wptywu na wynik analizy,
poniewaz zapotrzebowanie na || (wyrazone jako iloczyn liczby chorych i
Sredniego czasu leczenia) jest takie samo jak zapotrzebowanie obliczone przy wykorzystaniu

danych miesiecznych.

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

zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjag

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji ZOL, lek ten bedzie

stosowany analogicznie do sytuacji obecne;j.

2.6. Koszt lekow

Kategorie kosztow zaczerpnieto z Analizy ekonomicznej [11]. Zauwazy¢ tutaj nalezy, Zze
wplyw na wynik kohcowy, a wiec na warto$¢ wydatkéw inkrementalnych ptatnika

publicznego, majg catkowite koszty réznigce. Catkowite koszty réznigce nalezy tutaj
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ochrony zdrowia

zdefiniowaé jako koszty wystepujace w ramach jednego ze scenariuszy, a wiec rdznigce

oceniane technologie medyczne.

W analizie z perspektywy ptatnika publicznego uwzgledniono i oceniano nastepujgce

kategorie kosztéw bezposrednich medycznych:

W analizie wykonanej z perspektywy wspdlnej uwzgledniono ioceniano nastepujgce

kategorie kosztow:

Pozostate kategorie kosztow bezposrednich uznano za nier6znigce zaliczajgc je do kategorii
kosztow wspolnych. Koszty te (jako koszty wspdlne dla technologii wnioskowanej
i komparatoréw) nie majg wptywu na wyniki analizy. Nie byly zatem ostatecznie brane pod

uwage w obliczeniach. W ponizszej tabeli (

Tabela 10.) wyszczegdlniono poszczegdlne koszty nierdznigce oraz przedstawiono

zasadnos¢ kwalifikacji do kategorii kosztow nierdznigcych.

Tabela 10.
Koszty nieréznigce ocenianych technologii medycznych
Kategoria kosztowa Uzasadnienie kwalifikacji

I | —
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Zoledronic acid Actavis (kwas zoledronowy) w zapobieganiu powiktaniom kostnym u dorostych chorych z
zaawansowanym procesem nowotworowym obejmujgcym przerzuty osteolityczne — analiza wplywu na system
ochrony zdrowia

Kategoria kosztowa Uzasadnienie kwalifikacji

*

Zrédto: opracowanie wiasne

KWAS ZOLEDRONOWY

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekow refundowanych [22]
kwas zoledronowy jest refundowany w prewencji powiktan kostnych u chorych

z zaawansowanym hormonoopornym rakiem gruczotu krokowego z przerzutami do kosci. W

. Skeletal-related event, powikiania kostne.
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wykazie refundowanych lekbéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych® kwas zoledronowy znajduje sie w zatgczniku A1,
tj. na liscie lekow refundowanych dostepnych w aptece na recepte oraz w zatgczniku C, tj. na

liscie lekéw stosowanych w ramach chemioterapii.

Analiza zostata przygotowana w celu okreslenia optacalnosci stosowania w Polsce kwasu
zoledronowego (Zoledronic acid Actavis) w zapobieganiu powiktaniom kostnym u dorostych

chorych z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmujgcym przerzuty osteolityczne,

finansowanego w ramach

W tak zdefiniowanej populacji docelowej finansowane ze srodkéw publicznych sg aktualnie

Optacalnos¢ stosowania produktu Zoledronic acid Actavis we wskazaniu zapobieganie

powikfaniom kostnym u dorostych chorych z zaawansowanym procesem nowotworowym

obejmujgcym przerzuty osteolityczne

Zalecana dawka leku w zapobieganiu powiktaniom kostnym u chorych z zaawansowanym

procesem nowotworowym z przerzutami do kosci wynosi 4 mg kwasu zoledronowego co 3

do 4 tygodni. Biorac pod uwage dawkowanie kwasu zoledronowego z czestoscia | Gz

8 Zwanego dalej Wykazem lekow refundowanych




Zoledronic acid Actavis (kwas zoledronowy) w zapobieganiu powiktaniom kostnym u dorostych chorych z
zaawansowanym procesem nowotworowym obejmujgcym przerzuty osteolityczne — analiza wplywu na system
ochrony zdrowia

Tabela 11.
Dawkowanie kwasu zoledronowego
I ] |
I I I

Zrodto: opracowanie wlasne

Cena leku zostata wyznaczona w oparciu o informacje od Zamawiajgcego [6]. Wyznaczono

I . \'zolcdniajac marze hurtowg 5% zgodng z Ustawg o refundacji [20]
(brano pod uwage fakt, iz najprawdopodobniej proces oceny analiz przez AOTM zakonczy
sie w roku 2014) oraz finansowanie produktu Zoledronic acid Actavis || EGcNNGNGEGE

Tabela 12.

Zrodto: opracowanie wiasne

Tabela 13.

- " A
Il | e L
I I

Zrédto: opracowanie wtasne

Biorgc pod uwage koszt jednostkowy oraz ilos¢ przyjmowanego leku, obliczono koszt
miesiecznej terapii kwasem zoledronowym w przypadku chorych w analizowanym

wskazaniu. Wyniki przedstawiono w ponizszych tabelach.

Tabela 14.
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ochrony zdrowia

Zrodto: opracowanie wlasne

Tabela 15.

Zrédto: opracowanie wtasne

Zmiany osteolityczne w przebiegu szpiczaka mnogiego

Zmiany osteolityczne w przerzutach nowotworowych do kosci w przebiequ raka piersi
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ochrony zdrowia
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Zoledronic acid Actavis (kwas zoledronowy) w zapobieganiu powiktaniom kostnym u dorostych chorych z
zaawansowanym procesem nowotworowym obejmujgcym przerzuty osteolityczne — analiza wplywu na system

ochrony zdrowia

ol W ol "=

Zrédto: opracowanie wtasne

Biorgc pod uwage koszt jednostkowy lekow, udziaty poszczegolnych opakowan okreslone na

podstawie wielkosci refundacji (dane refundacyjne NFZ w okresie od stycznia do lipca 2013

roku) oraz |

I ' oz padku chorych w analizowanym wskazaniu. Wyniki przedstawiono w

ponizszej tabeli.
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Tabela 18.




Zoledronic acid Actavis (kwas zoledronowy) w zapobieganiu powiktaniom kostnym u dorostych chorych z
zaawansowanym procesem nowotworowym obejmujgcym przerzuty osteolityczne — analiza wplywu na system

ochrony zdrowia

Zrédto: opracowanie wlasne

]

Tabela 21.

e il '-'
] [ [

Zrédto: opracowanie wtasne

Okreslono, ze wskazanie dla produktu Zoledronic acid Actavis, uwzglednione we wniosku
refundacyjnym, powinno zostaé opisane jako: ,zapobieganie powiktaniom kostnym

u dorostych chorych z zaawansowanym procesem nowotworowym 2z przerzutami

osteolitycznymi”. W tak zdefiniowanej populacji docelowej finansowane ze s$rodkow
publicznych sg aktualnie | || J2 kwasu zoledronowego, tj.
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Zoledronic acid Actavis (kwas zoledronowy) w zapobieganiu powiktaniom kostnym u dorostych chorych z
zaawansowanym procesem nowotworowym obejmujgcym przerzuty osteolityczne — analiza wplywu na system
ochrony zdrowia

—
T | =

Zrodto: opracowanie wlasne na podstawie Informatora o umowach [10]

|

Zrédto: opracowanie wtasne

Dodatkowo, w przypadku

Tabela 24.

Zrédto: opracowanie wiasne
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Zoledronic acid Actavis (kwas zoledronowy) w zapobieganiu powiktaniom kostnym u dorostych chorych z
zaawansowanym procesem nowotworowym obejmujgcym przerzuty osteolityczne — analiza wplywu na system
ochrony zdrowia

2.6.1. Podsumowanie kosztow

Koszty catkowite roznigce poszczegodlne terapie, z perspektywy ptatnika publicznego oraz z

perspektywy wspdlnej w ujeciu miesiecznym zaprezentowano w tabeli ponize;j.

Tabela 25.
Catkowite réznigce oraz z podziatem na kategorie kosztowe miesieczne koszty,
z perspektywy ptatnika publicznego i wspéinej [PLN]

Zrodto: opracowanie wiasne

2.7.Podsumowanie danych wejsciowych
Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 26.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet

Parametr Wartos¢ Zrédlo
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Parametr Wartosé Zrédto
- T
Dawkowanie ] Tabela 19 -
]
[ ] Tabela 17 Obwieszczenie
MZ w sprawie wykazu lekéw
_ Tabela 20 refundowanych [22]

Cena urzedowa ZOL

Tabela 12, Tabela 13

Dane od Zamawiajgcego [6]

Tabela 22, Tabela 23,
Tabela 24, Tabela 25

Zarzadzenie Nr 71/2012/DS0OZ
Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia z dnia 7 listopada 2012 r.
[26], Zarzgdzenie Nr 3/2013/DGL
Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia z dnia 19 lutego 2013 r.
[28], Informator o umowach
zawartych przez poszczegodlne
Oddziaty Wojewodzkie NFZ [10]

* Tabela 6 Dane od Zamawiajgcego [6]
Dane refundacyjne NFZ [8]
Dane refundacyjne NFZ [8]

Zrédto: opracowanie wtasne

2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Zgodnie z Ustawg o refundacji w sytuacji, gdy budzet na refundacje przekroczy 17%

catkowitego budzetu na refundacje $wiadczen gwarantowanych, powinna byé prowadzona

analiza kwot przekroczenia. Na podstawie sprawozdania z dziatalnosci Narodowego

Funduszu Zdrowia (NFZ) wnioskowa¢ mozna [19], ze w horyzoncie analizy warunek
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powyzszy nie zostanie spetniony (w 2012 roku wydano na refundacje lekow mniej, niz
zaktadano w budzecie — wykonano 84% planowanego budzetu na refundacje). Ponadto,
budzet Narodowego Funduszu Zdrowia na rok 2013 jest wyzszy niz na rok 2012 [14]. W

zwigzku z tym, w analizie wptywu na budzet nie brano pod uwage kwot przekroczenia.

Na podstawie oszacowanej wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc
szacunkowe udziaty w rynku lekéw oraz catkowite réznigce koszty leczenia jednego chorego
w ciggu roku, wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego
(wynikajgce z kosztéw ocenianych technologii medycznych), oraz wydatki w perspektywie
wspolnej. Wydatki te bedg sie rézni¢ w zaleznosci od przyjetego scenariusza oraz jego

wariantu.

2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Aktualne wydatki budzetowe, zwigzane z leczeniem populacji docelowej oszacowano biorgc

pod uwage wartos¢ refundacii |
|
I

Obecnie ZOL nie jest stosowany w analizowanej populacji chorych. || EGcGcCNGG—GE

2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy
ptatnika publicznego i wspolnej. Dodatkowo wyniki przedstawiono w wariantach (minimalny,

prawdopodobny, maksymalny).
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Tabela 27.

Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy wspadlnej

Zrodto: opracowanie wiasne

Tabela 28.

Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego

.
I
—
—

1,

Zrédto: opracowanie wtasne
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Tabela 29.

Wydatki na ZOL (Zoledronic acid Actavis) w perspektywie wspodlnej, zwiazane z ceng leku

el L S T

Zrodto: opracowanie wlasne

Tabela 30.

Wydatki na ZOL (Zoledronic acid Actavis) w perspektywie ptatnika publicznego, zwigzane z ceng leku

Zrodto: opracowanie wiasne
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W perspektywie wspdlnej w wyniku pozytywnej decyzji o refundacji produktu leczniczego
Zoledronic acid Actavis wystapia ||l w wariancie prawdopodobnym (minimalnym;

maksymainym) w wysokosci | EEEEEEE

Realizacja scenariusza nowego w poréwnaniu do sytuacji obecnej spowoduje | Gz

wydatkéw z perspektywy ptatnika publicznego w wariancie prawdopodobnym (minimalnym;

maksymalnym) o

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono réwniez graficznie na ponizszym wykresie.

Rys
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Rysunek 6.

3. Analiza wrazliwosci

W analizie wrazliwo$ci testowano wptyw czterech nastepujgcych zatozen na wynik

inkrementalny:

Wedtug Charakterystyki Produktu Leczniczego Zoledronic acid Actavis kwas zoledronowy

jest podawany w odstepach co 4 tygodnie, ale dopuszczalne jest tez podawanie co 3

tygodnie [5].
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W analizie podstawowej przyjeto zatozenie, ze |
T

I\ analizie wrazliwosci zbadano dwa
warianty, pesymistyczny, | EEEEEEE—

Trzecim testowanym zatozeniem byt udziat ZOL w rynku w latach || . W analizie
podstawowej uwzgledniono |
B¢ Zamawiajacego (Tabela 7). Zamawiajacy przedstawit takze |G
I A tcrnatywne udziaty w rynku przedstawiono w tabeli

ponizej.

Tabela 31.

Przejecie rynku przez ZOL w [ G

I
|
L

Zrodto: opracowanie wiasne na podstawie danych od Zamawiajgcego [6]

Ostatnim testowanym zatozeniem byto (przyjmowane w analizie podstawowej) zatozenie o

I, obcchie refundowane we wskazaniu prewencja powiktan

kostnych u pacjentéw z zaawansowanym hormonoopornym rakiem gruczotu krokowego z
przerzutami do kosci [22] przedstawione sg w tabelach ponizej. Uwzgledniono cene

technologii wnioskowanej, analogiczng jak w analizie podstawowe;j.

Tabela 32.
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I A

Tabela 33.
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W celu przeprowadzenia analizy wrazliwosci konieczne takze byto przyjecie zatozen

I R opatrzono dwa

warianty:

-

1
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Jednoczesnie zatozono, ze udziat produktu leczniczego Zoledronic acid Actavis bedzie taki

jak wskazany w rozdziale 2.5.5.1.

Parametry uwzglednione w analizie wrazliwosci oraz zakres ich zmiennoéci i zrédta danych
przedstawiono w ponizszej tabeli. Analize wrazliwosci przeprowadzono tylko dla wariantu
prawdopodobnego, poniewaz odchylenia w wariantach minimalnym i maksymalnym bytyby

jednakowe jak w wariancie prawdopodobnym.

Tabela 34.
Parametry uzyte w analizie wrazliwosci wraz z zakresem zmiennosci i zrédiem
danych

Zakres zmiennosci

Parametr Zrédto danych
min ‘ max
- '
| | I
] | I
I
I H
I
I [
| [ I

Zrédto: opracowanie wlasne
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Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizej (patrz Tabela 35., Tabela 36.).

Nalezy podkresiic, ze w [N
|
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Tabela 35.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy wspélnej
Wartosé Wynik inkrementalny [PLN] wariant prawdopodobny
Nazwa parametru pa:r:ltia:;u z Nowa warto$é parametru (zmiana w stosunku do analizy podstawowej w %)
podstawowej
I I ]
_ u u I I I
I I I
. I I I
' - I I I
. I I I
I I I
T I I I I
I I I
u I I I
- I I I
= I I I
I I I

Zrédto: opracowanie wtasne
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Tabela 36.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego

Wartos¢

parametru z Nowa wartos¢ parametru Wynik inkrementalny [PLN] wariant prawdopodobny
Nazwa parametru analiz (minimalna, prawdopodobna,
v maksymalna)
podstawowej
N

Zrodto: opracowanie wiasne
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4. Wplyw na organizacje udzielania swiadczen

zdrowotnych

Decyzja dotyczgca refundacji produktu Zoledronic acid Actavis (kwas zoledronowy) w

zapobieganiu powiktaniom kostnym u dorostych chorych z zaawansowanym procesem

nowotworowym (przerzuty osteolityczne), w ramach || GzNGzGNGNGNGNGNGNGNGNENEEE

W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii
medycznej, nie wystgpi koniecznosé dodatkowych szkolen personelu medycznego, czy tez
tworzenia nowych wytycznych okreslajgcych sposdb podawania leku. Objecie refundacjg
technologii wnioskowanej nie bedzie zatem miec istotnego wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych.

5. Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczgca objecia refundacjg produktu Zoledronic acid Actavis w

w zapobieganiu powiktan kostnych u chorych z zaawansowanym procesem
nowotworowym (przerzuty osteolityczne). Pozwoli to na lepsze dobranie wtasciwej dla

chorego terapii.

Na podstawie Analizy klinicznej stwierdzi¢ mozna,

generuje wiec istotne Kklinicznie

dodatkowe efekty zdrowotne w tych grupach chorych.
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Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania technologii wnioskowanej, nie stoi w

sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego

dodatkowych wymogdéw zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.
Ponizsza tabela (Tabela 37.) przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych
dotyczacej stosowania technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 37.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartosé

Czy i ktére grupy pacjentdw mogag by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w

o " - Zadne
analizie ekonomicznej;

Czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych

potrzebach; Tak

Czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzys¢ mata, ale | Mata korzys¢ ale
powszechna; powszechna

Czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup

spotecznie uposledzonych; Nie

Czy technologia stanowi odpowiedz dla os6b o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia. Nie

Nalezy rozwazyé¢ czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowaé
problemy spoteczne, w tym:

wpltywac na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdlnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje; Nie
wywotywac lek; Nie
powodowac dylematy moraine; Nie
stwarza¢ problemy dotyczgce pici lub rodzinne. Nie

Konieczne jest tez przeanalizowanie, czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii:

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

Nalezy okresli¢, czy stosowanie technologii naktada szczegélne wymodgi, takie jak:

koniecznos¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie

potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania; Nie

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

Zrédto: opracowanie wlasne
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6. Zalozenia i ograniczenia

o)
=}
L
N
)
©
N
=.
@
o
S}
s
(2]
Pl
)
N
)
-}
)
°
o)
=3
N-
Q2
N
Q
o)
N-
z
N} =



Zoledronic acid Actavis (kwas zoledronowy) w zapobieganiu powiktaniom kostnym u dorostych chorych z
zaawansowanym procesem nowotworowym obejmujgcym przerzuty osteolityczne — analiza wplywu na system
ochrony zdrowia

N
U
o
<3
7
c
3
o)
S
0
=
®
S
=
O
)
2.
=~
o
S
0
o)
S
®

W niniejszej pracy dgzono do dokonania oceny wptywu na system ochrony zdrowia w Polsce

decyzji o zakwalifikowaniu kwasu zoledronowego (Zoledronic acid Actavis) do
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zwiekszenia spektrum terapeutycznego w zapobieganiu powiktaniom kostnym u
dorostych chorych z zaawansowanym procesem nowotworowym z przerzutami
osteolitycznymi i tym samym umozliwi specjalistom w tej dziedzinie wybdr sposobu podania

leku najkorzystniejszy dla okreslonego chorego.
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8. Zataczniki

8.1. Dane refundacyjne NFZ

Tabela 38.

. 1=
[ I [ I [ I B I I S I e
[ 1 | 1 1 Il B S S IS I e | e
[ ] N Il I B IS I IS D I I e | e
[ I I I I N N e | | | | 1

Zrédto: opracowanie wtasne

Tabela 39.
Il [ Il [ | I I I S N | e
[ | | | | [ [ [ [ [ [ [ [
Il [ ] [ I [ [ I [ ] [ [ I [ ]
Il [ [ [ [ [ [ | | | 1 1

Zrodto: opracowanie wiasne
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8.2. Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej dla

technologii wnioskowanej

Zgodnie zart. 15 Ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, sSrodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych [25] do
grupy limitowej kwalifikuje sie lek posiadajacy te samag nazwe miedzynarodowg albo inne
nazwy miedzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm
dziatania na podstawie wskazan lub przeznaczen, w ktorych jest refundowany oraz podobnej

skutecznosci.

Na podstawie przegladu treSci Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 25 paZdziernika
2013 r. w sprawie wykazu refundowanych lekbéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 listopada 2013 r.
stwierdzono, ze na dzien zlozenia wniosku spetnione sg kryteria art. 15 ust. 2 oraz
wymagania, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2. W szczegdlnosci, produkt leczniczy
Zoledronic Acid Actavis kwalifikuje sie do refundacji w ramach grup limitowych 146.3 Leki
stosowane w chorobach koSci - bisfosfoniany do podawania pozajelitowego - kwas
zoledronowy oraz 1117.0, bisfosfoniany - kwas zoledronowy ze wzgledu na posiadanie tej
samej nazwy miedzynarodowej. Dlatego nie istnieje potrzeba utworzenia odrebnej grupy

limitowej dla technologii wnioskowane;.

Tabela 40.

—

*Najlepsze dopasowanie

Zrodto: opracowanie wiasne
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8.3. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ
w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 41.

Check-lista zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z
minimalnymi wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie

minimalnych wymagan

Nr

Zadanie

Tak/Nie/nie dotyczy

Oszacowanie rocznej liczebnosci populaciji

n/d

1.1.

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

TAK, rozdziat 2.5.2.

1.2.

docelowej, wskazanej we wniosku

TAK, rozdziat 2.5.3.

1.3.

w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

TAK, rozdziat 2.5.4.

1.4.

w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
0 objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.5.5.

Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkoéw publicznych, ponoszonych
na leczenie pacjentébw w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku

TAK, rozdziat 2.8.

2.1

aktualnych

TAK, rozdziat 2.8.1.

2.2

z wyszczegolnieniem  skltadowej wydatkow  stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

TAK, rozdziat 2.8.1.

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

TAK, rozdziat 2.8.

3.1

z wyszczegdblnieniem sktadowej wydatkow  stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.

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

TAK, rozdziat 2.8.

41.

z wyszczegoblnieniem skitadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.

Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, jakie bedag
ponoszone na leczenie pacjentdow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.

5.1.

z wyszczegoblnieniem skitadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen

TAK, rozdziat 2.8.
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Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
ze Ssrodkow publicznych
8. Zestawienie tabelaryczne warto$ci, na podstawie ktorych TAK. rozdziat 2.7
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz ’ o
9. Wyszczegodlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano TAK. rozdziat 6
oszacowan analizy oraz prognoz ’ )
9.1. wyszczegolnienie zatozenh dotyczgcych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia TAK, rozdziat 6, 8.2
podstawy limitu
10. Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy TAK
powtdrzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz
11. Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie TAK
czasowym wiasciwym dla analizy wptywu na budzet
12. Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegolnosci TAK
na podstawie rocznej liczebnosci populacji
12.1. | w analizie wptywu na budzet przedstawiono dodatkowy wariant,
w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu o inne n/d, obliczenia w analizie
dane przeprowadzono na podstawie
(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej | Oszacowania liczebnosci populacii
liczebnosci populaciji)
13. Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujacych wariantach
* z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia NIE, w analizie nie uwzgledniano
ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg instrumentow dzielenia rvzvka
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka), ryzy
e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka
13.1. | Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:

e w art. 15 ust. 3 pkt 1i 3 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowe;j)

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

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

TAK, rozdziat 8.2.

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie Rozporzadzenia MZ w sprawie minimalnych wymagari
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8.4. Liczba opakowan technologii wnioskowanej

Tabela 42.
Okreslenie miesiecznej wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w
przypadku objecia refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku

-
.
-

Zrédto: opracowanie wtasne

8.5. Populacja roczna

8.5.1. Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Populacja, obejmuje chorych leczonych w analizowanym wskazaniu oraz chorych na raka

gruczotu krokowego. Metodyke wyznaczenia populacji opisano w rozdziale 2.5.1.

Catkowitg liczbe chorych, u ktérych technologia moze by¢ zastosowana przedstawiono w
ponizszej tabeli. Podkreslic nalezy, ze z uwagi na niepewnos¢ oszacowania przedstawione
wyniki mogg by¢ zawyzone. Oszacowania te zostaty przedstawione w celu spetnienia
mininalnych wymagan i majg wytgcznie charakter informacyjny. Nie byty brane pod uwage w

obliczeniach analizy wptywu na budzet.

Tabela 43.
Oszacowanie populacji rocznej, w ktorej technologia wnioskowana moze by¢
zastosowana

Liczba chorych na
. Populacja roczna raka gruczotu Catkowita roczna
Rok prognozy Wariant we wskazaniu krokowego 2 wielkos¢ populaciji
przerzutami do
kosci
I I I I
o ol C__ C__ C__
I I I I
I I I I
s - __ -
I I I I
* I I I I
I I - I

(&)
©
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Liczba chorych na
. raka gruczotu .

. Populacja roczna Catkowita roczna

Rok prognozy Wariant . krokowego z . P s
we wskazaniu - wielkos¢ populacji

przerzutami do
kosci
I I L ]

Zrodto: opracowanie wlasne

Nalezy podkresli¢, ze oszacowania przedstawione w tabeli powyzej (Tabela 4), | KGTcIN

e (i Ik 0$ ¢
populacji, w ktérej ZOL moze by¢ stosowany wyznaczono ok|ll]. chorych rocznie [2))

oraz przedziatem okreslonym w analizie klinicznej [9].

8.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

-
Q
(=3
o
Q
S
>

Wielkos¢ populacji docelowej wskazanej we wniosku.

Populacja roczna we Srednia miesieczna

Rok prognozy Wariant wskazaniu wielko$é populacji

I
I I
I
I
- .
I
I
. el
I
Zrédto: opracowanie wiasne
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8.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest obecnie

stosowana

Obecnie ZOL jest refundowany jako lek dostepny w aptece na recepte, w grupie limitowej
146.3, Leki stosowane w chorobach ko$ci — bisfosfoniany do podawania pozajelitowego —
kwas zoledronowy, we wskazaniu prewencja powikfann kostnych u pacjentow z
zaawansowanym hormonoopornym rakiem gruczofu krokowego z przerzutami do kosci oraz
jako lek stosowany w ramach chemioterapii, w grupie limitowej 71717.0 bisfosfoniany — kwas

zoledronowy. Na podstawie obecnie dostepnych danych refundacyjnych nie mozna jednak

okreslié u ilu chorych technologia ta jest stosowana. |GG
|

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

zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

Tabela 45.
Populacja roczna leczona technologig wnioskowana w okresie || GTEGEGNG

Populacja roczna leczona

Rok prognozy Wariant technologia wnioskowang

Zrodto: opracowanie wiasne

8.5.5. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw

zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjag

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji ZOL, lek ten bedzie

stosowany analogicznie do sytuacji obecne;j.
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Zrédto: opracowanie wiasne
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