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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznegodecyzji o finansowaniu stosowania produktu leczniczego

Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentdw z gwiazdziakiem podwyscidtkowym olbrzymiokomérkowym (ang.

SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), ktdrzy wymagaja leczenia, ale nie kwalifikujg sie do

leczenia operacyjnego w warunkach polskich.

INDEKS AKRONIMOW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU

Akronim

Interpretacja (petna nazwa)

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych
BIA ang. Budget Impact Analysis;
Analiza wptywu na budzet
I ang. Confidence Interval
Przedziat ufnosci
LCI ang. lower confidence interval;
Dolna granica przedziatu ufnosci
NFz Narodowy Fundusz Zdrowia
PICO ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome;
Populacja, interwencja, poréwnanie, wynik
ptatnik podmiot zobowigzany do finansowania $wiadczert medycznych ze $rodkéw publicznych (Narodowy
publiczny Fundusz Zdrowia)
RDI ang. Relative dose intensity;
Wzgledna intensywnos¢ dawki zastosowanych substancji czynnych
ang. Examining everolimus In a Study of TSC - 1;
EXIST-1 Akronim randomizowanego badania klinicznego fazy III oceniajgcego efekty stosowania ewerolimusu
wérod pacjentow ze stwardnieniem guzowatym (Identyfikator ClinicalTrials.gov: NCT00789828) [65]
TPZ Terapeutyczny Program Zdrowotny
uct ang. upper confidence interval;
Gorna granica przedziatu ufnosci
WHO ang. World Health Organization;
Swiatowa Organizacja Zdrowia
SEGA ang. Subependymal Giant Cell Astrocytoma,
Gwiazdziak podwyscidtkowy olbrzymiokomdrkowy
Tsc ang. Tuberous Sclerosis Complex;

Stwardnienie Guzowate




Kluczowe informacje z analizy

KLUCZOWE INFORMACIE Z ANALIZY

L. Przeprowadzona analiza pozwolita oceni¢ wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjecia decyzji dotyczacej
finansowania ze $rodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Votubia® (ewerolimus) wérdd pacjentéw z
gwiazdziakiem podwysciétkowym olbrzymiokomérkowym w przebiegu stwardnienia guzowatego, ktérzy wymagajg
leczenia, ale nie kwalifikujg sie do leczenia operacyjnego.Oceniono konsekwencje finansowe dla ptatnika publicznego
realizacji programu lekowego ,Leczenie ewerolimusem chorych na stwardnienie guzowate z niekwalifikujgcymi sie do

leczenia operacyjnego guzami podwysciétkowymi olbrzymiokomdrkowymi (SEGA) wymagajacymi leczenia”.




Ocena konsekwengcji finansowych dla pfatnika publicznegodecyzji o finansowaniu stosowania produktu leczniczego
Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentdw z gwiazdziakiem podwyscidtkowym olbrzymiokomérkowym (ang.
SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), ktdrzy wymagaja leczenia, ale nie kwalifikujg sie do

leczenia operacyjnego w warunkach polskich.

STRESZCZENIE

CEL ANALIZY

Celem analizy byta ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych produktu
leczniczego Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentdw z gwiazdziakiem podwyscidtkowym olbrzymiokomérkowym (ang.
SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), ktdrzy wymagajg leczenia, ale nie kwalifikujg sie do leczenia

operacyjnego w okresie od 1 stycznia 2014 roku do kornca 2016 roku.

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY
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Streszczenie




Ocena konsekwengcji finansowych dla pfatnika publicznegodecyzji o finansowaniu stosowania produktu leczniczego
Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentdw z gwiazdziakiem podwyscidtkowym olbrzymiokomérkowym (ang.
SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), ktdrzy wymagaja leczenia, ale nie kwalifikujg sie do

leczenia operacyjnego w warunkach polskich.

Przeprowadzona analiza wplywu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczacej finansowania 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 [36].

WYNIKI ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

|
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Ocena konsekwengcji finansowych dla pfatnika publicznegodecyzji o finansowaniu stosowania produktu leczniczego
Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentdw z gwiazdziakiem podwyscidtkowym olbrzymiokomérkowym (ang.
SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), ktdrzy wymagaja leczenia, ale nie kwalifikujg sie do

leczenia operacyjnego w warunkach polskich.

1. CEL ANALIZY WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Celem analizy jest ocenawptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o finansowaniuze
érodkéw publicznych produktu leczniczego Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentéw z
gwiazdziakiem podwyscidtkowym olbrzymiokomdrkowym (ang. SEGA) w przebiegu stwardnienia

guzowatego (ang. TSC), ktdrzy wymagajg leczenia, ale nie kwalifikujg sie do leczenia operacyjnego w

okresie od 1 stycznia 2014 roku do konca 2016 roku.

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

Przeprowadzona analiza pozwoli oceni¢ wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjecia decyzji
dotyczacej finansowania ze $érodkéw publicznych produktu leczniczego Votubia® (ewerolimus) w

leczeniu pacjentow z gwiazdziakiem podwyscidtkowym olbrzymiokomérkowym (ang. SEGA) w

przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), _

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych sprecyzowano kontekst niniejszego

etapu oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention, comparison,

outcome; populacja, interwencja, poréwnanie, wynik [osobno: efekt zdrowotny okreSlony na
podstawie badan klinicznych i punkt koncowy analizy wptywu na budzet]) [1]niniejszej analizy
przedstawia sie nastepujgco:

e populacje stanowig pacjenciz gwiazdziakiem podwyscidtkowym olbrzymiokomdrkowym (ang.
SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), ktérzy wymagajg leczenia, ale nie
kwalifikujg sie do leczenia operacyjnego, spetniajacy kryteria wigczenia do proponowanego przez
Whnioskodawce programu lekowego (P),

e wnioskowang technologig jest stosowanie produktu leczniczego Votubia® (ewerolimus) wéréd

pacjentdw z analizowanej populacji (I),
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2. Metody przeprowadzenia analizy wptywu na budzet

e do opcjonalnych technologii zakwalifikowano placebo [41], ktdrego konsekwencje finansowe
zostaty uwzglednione czeSciowo w niniejszej analizie(obserwacja nie generujgca zadnych kosztow
dla ptatnika publicznego oraz w przypadku wystgpienia symptomdw choroby — zabieg ratujgcy
zycia); wdrozone uproszczenie wynikato z: braku danych dotyczacych zuzycia zasobow
medycznych wsérdd pacjentdw nie stosujgcych wnioskowanej technologii w okresie przed i po
zabiegu chirurgicznym; statusu sierocego leku bedacego skladowg wnioskowanej technologii,
aspektdow etycznych uniemozliwiajgcych ocene wptywu zastosowania wnioskowanej technologii
na przezycie catkowite w ramach badan klinicznych, a takze brakuwszechstronnych badan
zapewniajgcych korelacje punktéw koncowych badan klinicznych z istotnymi efektami
zdrowotnymi wsrdd pacjentéw z analizowanej populacji i wynikajacy z nich brak mozliwosci
wiarygodnego przetozenia efektywnosci eksperymentalnej na wyniki korncowe uzytecznosci (np.
zyskane lata zycia, zyskane QALY) a takze koszty zwigzane ze stosowaniem placebo w
analizowanym wskazaniu (C),

e w opracowaniu uwzgledniono efekty zdrowotne zastosowania wnioskowanej interwencji w
horyzoncie trwania badan klinicznych (kontynuacja leczenia ewerolimusem), w tym bezposrednio
uwzgledniono ryzyko wystgpienia dziata niepozadanych w stopniu III lub IV wg WHO, ktore
zgodnie z wynikami randomizowanego badania klinicznego EXIST-1 [42] pojawiajg sie z grupie
badanej u wiecej niz 1 pacjenta — uwzgledniono wyniki badania klinicznego, w ramach ktérego
obserwowano wiekszg liczbe pacjentéw stosujgcych wnioskowang technologie niz w ramach
badania rejestracyjnego (78 pacjentdw [65] vs. 28 pacjentdw [66], [75]); w opracowaniu
pominieto wyniki zdrowotne zastosowania placebo w analizowanym wskazaniu i koniecznosci
przeprowadzenia zabiegu ratujgcego zycie ws$rod pacjentow z analizowanej populacji —
uwzgledniono wytgcznie koszt przeprowadzenia zabiegu ratujgcego zycie okreslony na podstawie
retrospektywnej analizy danych rozliczeniowych Instytutu Pomnika Centrum Zdrowia Dziecka
[127](0),

e wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet zaprezentowano w ujeciu wszystkich pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku pod postacig: wielko$¢ populacji pacjentéw, o ktérych
mowa w §6 ust 1 i 2 rozporzadzenia [36], aktualnych wydatkdw na leczenie pacjentéw z
analizowanej populacjiw 2013 roku, oraz prognozowanych wydatkéw na lata 2014 — 2016,

zgodnie z zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [36] (por. rozdziat 2.4.).

W ramach analizy poréwnano nakfady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczernn medycznych) ponoszone w ramach opieki nad pacjentami
z analizowanej populacjiw przypadku braku dziatan majgcych na celu rozszerzenie dostepu do
wnioskowanej technologii(,scenariusz istniejacy”; wnioskowana technologia finansowana w

ramach Terapeutycznego Programu Zdrowotnego [TPZ] chemioterapii niestandardowej) oraz

1




Ocena konsekwengcji finansowych dla pfatnika publicznegodecyzji o finansowaniu stosowania produktu leczniczego
Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentdw z gwiazdziakiem podwyscidtkowym olbrzymiokomérkowym (ang.
SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), ktdrzy wymagaja leczenia, ale nie kwalifikujg sie do

leczenia operacyjnego w warunkach polskich.

wysoko$¢ tych naktaddw w sytuacji wpisania wnioskowanej technologii do Katalogu lekow
refundowanych stosowanych w programach lekowych, umozliwiajgcego stosowanie ocenianego
produktu w ramach programu lekowego ,Leczenie ewerolimusem chorych na stwardnienie guzowate z
niekwalifikujgcymi sie do leczenia operacyjnego guzami podwyscidtkowymi olbrzymiokomérkowymi

(SEGA) wymagajacymi leczenia”(,,nowy scenariusz”; por. rozdziat2.4.).

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy scenariusze oceny zakresu wptywu
finansowania ocenianego produktu na budzet ptatnika publicznego: scenariusz najbardziej
prawdopodobny, scenariusz minimalny,scenariusz maksymalny. Przy ocenie skrajnych
scenariuszy uwzgledniono maksymalny zakres niepewno$ci parametrow wptywajgcych na wielko$¢

populacji docelowej zardbwno w ramach scenariusza istniejgcego jak i scenariusza nowego.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikdéw przegladu systematycznego
medycznych baz danych przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. k.[42].Przy ocenie
rocznych wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego, w ramach niniejszej analizy wptywu na budzet
wykorzystano dane wejsciowemodelu decyzyjnego szczegotowo opisane na etapie Analizy

ekonomicznej [127].

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]-[29],
[36], [59], [76], [117], [118], [119], [121], [122].

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

przedstawione w rozporzadzeniu[36].

2.1. OCENIANA TECHNOLOGIA I SPOSOB JEJ FINANSOWANIA
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2.1. Oceniana technologia i sposob jej finansowania
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Ocena konsekwengcji finansowych dla pfatnika publicznegodecyzji o finansowaniu stosowania produktu leczniczego
Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentdw z gwiazdziakiem podwyscidtkowym olbrzymiokomérkowym (ang.
SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), ktdrzy wymagaja leczenia, ale nie kwalifikujg sie do
leczenia operacyjnego w warunkach polskich.

Proponowany sposob refundacji obejmuje utworzenie i realizacje programu lekowego ,Leczenie
ewerolimusem chorych na stwardnienie guzowate z niekwalifikujgcymi sie do leczenia operacyjnego

guzami podwyscidtkowymi olbrzymiokomérkowymi (SEGA) wymagajgcymi leczenia”.

Zgodnie z sugerowanym sposobem finansowania produkt leczniczy Votubia® stosowany w ramach

programu lekowego bedzie wpisany do nowej grupy limitowej.

W chwili obecnej ewerolimus pod inng nazwg handlowg i przy uwzglednieniu innych wskazaniach

objetych refundacjg znajduje sie w grupach limitowych:

e 1086.0, Ewerolimus (produkt leczniczy Afinitor® finansowany w ramach programu lekowego
Jleczenie raka nerki (ICD-10 C 64)"),

e 135.2, Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujace - leki immunosupresyjne — ewerolimus
(produkt leczniczy Certican® dostepny w aptece i finansowany ze $rodkéw publicznych w
nastepujgcych wskazaniach: ,stan po przeszczepie narzadu unaczynionego badz szpiku”, ,stan po
przeszczepie narzadu unaczynionego badz szpiku - u dzieci do 18 roku zycia; Stan po
przeszczepie konczyny, rogdwki, tkanek lub komorek™) [40].




2.1. Oceniana technologia i sposdb jej finansowania
2.2. Perspektywa analizy
2.3. Horyzont czasowy analizy

2.2. PERSPEKTYWA ANALIZY

=~

Proponowany sposob refundacji nie uwzglednia wspdtptacenia $wiadczeniobiorcy za le
Votubia®zgodnie z art. 14 ust. 1 pkt 1Ustawy o refundacji [33])[41].

W ramach Analizy ekonomicznej wykazano, ze z perspektywy $wiadczeniobiorcy do istotnych kategorii
kosztu zaliczy¢é mozna jedynie koszt doptaty za leki stosowane w terapii dziatan niepozgdanych
towarzyszacych chemioterapii. Ustalono, ze udziat kosztu z perspektywy $wiadczeniobiorcy w kosztach
catkowitych stosowania poréwnywanych interwencji nie przekracza 0,0005%[127].

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 wylacznie z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do

finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych).

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 finansowaniu ze
$rodkdw publicznych nowej technologii, zazwyczaj do ustalenia sie réwnowagi na rynku lub co
najmniej w ciggu pierwszych 2 lat od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze
$rodkdw publicznych[1].

Punkt poczatkowy niniejszej analizy obejmuje pierwszy dzien realizacji proponowanego programu

lekowego w ramach scenariusza nowego (przy zatozeniu pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia w
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zakresie refundacji i ustalenia urzedowej ceny dla produktu Votubia® stosowanego w analizowanym

wskazaniu); punkt poczatkowy analizy zostat ustalony na pierwszy dzienstycznia 2014 roku.
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2.6. ANALIZA WPLYWU NA SKUTKI ZDROWOTNE

W opracowaniu uwzgledniono efekty zdrowotne zastosowania wnioskowanej interwencji w horyzoncie
trwania badan klinicznych (kontynuacja leczenia ewerolimusem), w tym bezposrednio uwzgledniono
ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych w stopniu III lub IV wg WHO, ktére zgodnie z wynikami
randomizowanego badania klinicznego EXIST-1 [42] pojawiajg sie z grupie badanej u wiecej niz 1
pacjenta — uwzgledniono wyniki badania klinicznego, w ramach ktérego obserwowano wiekszg liczbe
pacjentow stosujgcych wnioskowang technologie niz w ramach badania rejestracyjnego (78 pacjentow
[65] vs. 28 pacjentéw [66], [75]); w opracowaniu pominieto wyniki zdrowotne zastosowania placebo
w analizowanym wskazaniu i koniecznos¢ przeprowadzenia zabiegu ratujgcego zycie wérdd pacjentow
z analizowanej populacji — uwzgledniono wytacznie koszt przeprowadzenia zabiegu ratujgcego zycie
okreslony na podstawie retrospektywnej analizy danych rozliczeniowych Instytutu Pomnika Centrum

Zdrowia Dziecka [127] (por. informacje przedstawione w rozdziatach: 2.4. i 2.7.)

Majac na uwadze aktualne wykorzystanie wnioskowanej technologii a takze brak mozliwosci oceny
wynikéw zdrowotnych wsrdd pacjentdéw nie poddawanych terapii z jej wykorzystaniem w ramach
niniejszej analizy wptywu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono oceny wynikow

zdrowotnych w ujeciu populacyjnym.

Szczegoty dotyczace uzasadnienia wyboru ww. punktow koncowych przedstawiono w rozdziatach 2.5.

i 3.6. Analizy ekonomicznej [127].

2.7. KOSZTY UWZGLEDNIONE W OPRACOWANIU

W ramach niniejszego opracowania uwzgledniono zasoby zuzywane w trakcie codziennej praktyki
lekarza prowadzgcego terapie pacjenta z gwiazdziakiem podwysciotkowym olbrzymiokomorkowym
(ang. SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), ktorzy wymagajg leczenia, ale nie
kwalifikujg sie do leczenia operacyjnego.

Dane kosztowe zebrano w okresie do wrzesnia 2013 roku (z datg odciecia 1wrzesénia 2013 roku).

W celu identyfikacji zasobow zuzywanych w trakcie opieki nad pacjentami z analizowanej populagji
wykorzystano informacje uzyskane w ramach badania kwestionariuszowego przeprowadzonego z
udziatem pieciu ekspertow (trzech ekspertow klinicznych oraz dwdch ekspertow w zakresie rozliczen

$wiadczeniodawcy z NFZ).
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2.7. Koszty uwzglednione w opracowaniu

Szczegbtowe informacje na temat respondentéw badania kwestionariuszowego, jego metodologii i
wynikow zamieszczono w rozdziale 12.1. Analizy ekonomicznej [127] oraz w arkuszu ,Badanie

kwestionariuszowe” modelu decyzyjnego dofgczonego do niniejszego opracowania.

Przy ocenie kosztéw z perspektywy Narodowego Funduszu Zdrowia postuzono sie informacjami
przedstawionymi w aktualnych Zarzadzeniach Prezesa NFZ [47]-[58] (wrzesien 2013).

W opracowaniu uwzgledniono koszt farmakoterapii, oszacowany zgodnie z zasadami refundacji lekow
okreslonymi w ramach Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 nr 122 poz. 696. z
p6zA. zm.) [33] oraz koszt lekdw zgodny z obwieszczeniem Ministra Zdrowia dotyczacym Wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych, wchodzgcym w zycie z dniem 1 wrzesnia 2013 roku [40].

W ramach analizy kosztéw podjeto prébe oceny aktualnych kosztdw leczenia SEGA wsrdd pacjentow
niepoddawanych terapii z wykorzystaniem wnioskowanej technologii (pacjentéw obserwowanych do
momentu wystgpienia symptoméw choroby i koniecznosci przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego

i/albo zatozenia uktadu zastawkowego w leczeniu wodogtowia).

Na uwage zastuguje, ze przy analizie ww. kategorii kosztu napotkano na szereg trudnosci zwigzanych
z ustaleniem zasobow zuzywanych przez pacjentow z gwiazdziakiem podwysScidtkowym
olbrzymiokomdrkowym w przebiegu stwardnienia guzowatego. Wigze sie to z problemem identyfikacji
wspomnianego pacjenta w rejestrach o$rodkow medycznych — w Polsce rozliczenia pomiedzy
$wiadczeniodawcg a poszczegdlnymi oddziatami Narodowego Funduszu Zdrowia dokonywane s3 z
uwzglednieniem jednostek chorobowych wg klasyfikacji ICD-10i/albo samych procedur wg klasyfikacji
ICD-9. Oceniana jednostka chorobowa (gwiazdziak podwyscidtkowy olbrzymiokomdrkowy w przebiegu
stwardnienia guzowatego) nie posiada odrebnego kodu w klasyfikacji ICD-10; faczona jest z
pozostatymi guzami mézgu. Gwiazdziak podwyscidtkowy olbrzymiokomdrkowy posiada odrebny kod w
Miedzynarodowej Klasyfikacja Chordb dla Onkologii (ang. International Classification of Diseases for
Oncology, 1CD-0; ICD-09384/1), jednakze nie jest ona stosowana w warunkach polskich. Tym samym
wszystkie aktualnie ponoszone koszty opieki nad pacjentem z analizowanej populacji nie stosujgcym
wnioskowanej technologii obarczone bytyby stosunkowo wysoka niepewnoscig. W chwili obecnej nie
jest mozliwa w petni wiarygodna ocena zuzycia zasobdéw wsrdd pacjentdow ze schorzeniem
ultrarzadkim, jakim jest gwiazdziak podwysciotkowy olbrzymiokomorkowy w przebiegu stwardnienia
guzowatego. Zidentyfikowano wylacznie koszt zabiegu resekcji SEGA ws$rdd pacjentow ze

stwardnieniem guzowatym (por. rozdziat 12.1. Analizy ekonomicznej [127]). Pozostate koszty
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zwigzane z opieka nad pacjentem przed zabiegiem lub po zabiegu chirurgicznym lub koszty zwigzane z
opieka nad pacjentem, u ktdrego nie jest przeprowadzany zabieg resekcji nowotworu i/albo nie jest
przeprowadzana terapia z wykorzystaniem wnioskowanej technologii nie s mierzalne w warunkach

polskich.

Zidentyfikowano nastepujgce kategorie kosztowe istotne z perspektywy ptatnika publicznego i

dotyczace pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku:

« finansowanie produktu leczniczego Votubia® stosowanego w analizowanym wskazaniu,

e wspdifinansowanie lekow stosowanych w terapii dziatan niepozadanych zwigzanych z leczeniem
SEGA,

e finansowanie specjalistycznych porad ambulatoryjnych oraz

e finansowanie $wiadczen szpitalnych (hospitalizacje wg JGP, $wiadczen z zakresu programoéw

lekowych oraz chemioterapii i procedury medyczne wg katalogu $wiadczen do sumowania).

Z perspektywy pacjenta zidentyfikowano tylko koszt doptat za leki stosowane w terapii dziatan
niepozadanych zwigzanych z leczeniem ewerolimusem pacjentéw z gwiazdziakiem podwyscidétkowym
olbrzymiokomoérkowym w przebiegu stwardnienia guzowatego stanowigce 0,0005% kosztow
catkowitych[127].Na tej podstawie m.in. perspektywe S$wiadczeniobiorcy pominieto w niniejszym

opracowaniu (por. rozdziat 2.2.).

Oceny wysokosci ceny punktu rozliczeniowego $wiadczen z analizowanego zakresu (Ambulatoryjna
Opieka Specjalistyczna, AOS w zakresie: onkologia) dokonano w oparciu o informacje uzyskane z
Informatora o umowach zawartych przez poszczegdlne oddziaty wojewddzkie NFZ ze
$wiadczeniodawcami [31]. W obliczeniach uwzgledniono dane 3 $wiadczeniodawcéw z kazdego
oddziatu wojewddzkiego o najwyzszej wartosci "Sumarycznej kwoty zobowigzan" w ramach umoéw
zwigzanych z analizowanym produktem w 2013 roku (por. arkusz ,Koszt punktu” w modelu
dotaczonym do opracowania).

Dysponujgc ww. danymi okreslono $rednig cene punktu rozliczeniowego wazong liczbg kontraktu dla
danego produktu. Ze wzgledu na uwzglednienie z danego wojewddztwa po trzech Swiadczeniodawcow
Z najwyzsza kwotg zobowigzan wobec NFZ okreslony koszt punktu z duzym prawdopodobienstwem

odzwierciedla Srednie wartosci obserwowane dla Polski.

Uwzgledniony w niniejszej analizie koszt jednostek rozliczeniowych za $wiadczenia medyczne zawarto

w tabeli ponizej.
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Tabela 18. Koszt jednostek rozliczeniowych za swiadczenia medyczne[31].

Koszt jednostki z perspektywy ptatnika

Jednostka rozliczeniowa

publicznego
Punkt w lecznictwie szpitalnym 52,00 PLN*
1 Swiadczenie 5.10.00.0000055 (teleradioterapia
stereotaktyczna promieniami gamma 24 900 PLN
z wielu mikrozrodet; OMSCMR)
Punkt w lecznictwie ambulatoryjnym (zakres: onkologia) 10,22 PLN**

* uwzgledniono aktualng warto$¢ wyceny $wiadczen szpitalnych w catym kraju; ** uwzgledniono $redni wazony liczbg
kontraktéw koszt punktu w AOS z zakresu onkologii; wykorzystano warto$¢ okreslong jako $redni wazony liczbg kontraktow
koszt punktu w AOS z zakresu onkologii, okreslony z uwzglednieniem trzech kontrahentdw z kazdego oddziatu NFZ o najwyzszej

wartosci "Sumarycznej kwoty zobowigzan" w 2013 roku.

Wycene punktowg $wiadczen medycznych uwzglednionych w niniejszym opracowaniu zestawiono w

tabeli ponizej oraz w arkuszu ,Wykaz swiadczen” modelu dotgczonego do niniejszego opracowania.
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Ocena konsekwengcji finansowych dla pfatnika publicznegodecyzji o finansowaniu stosowania produktu leczniczego
Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentdw z gwiazdziakiem podwyscidtkowym olbrzymiokomérkowym (ang.
SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), ktdrzy wymagaja leczenia, ale nie kwalifikujg sie do

leczenia operacyjnego w warunkach polskich.
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Uwzglednione w opracowaniu ceny, limity finansowania oraz kwoty refundacji NFZ i odptatnosci
$wiadczeniobiorcow za leki stosowane w terapii rozpatrywanych stanéw klinicznych (lekéw, ktérych
ceny wykorzystano do kalkulacji kosztu przedstawionego w tabeli ponizej), przedstawiono w arkuszu
~Wykaz lekéw” dotgczonego do niniejszego opracowania modelu decyzyjnego.

W obliczeniach kosztéow jednostkowych lekdow uwzgledniono informacje dotyczace sprzedazy

poszczegdlnych produktéw w okresie styczen-maj 2013 roku [38].

Tabela 20. Koszty jednostkowe lekéw uwzglednionych w opracowaniu [38], [40] (szczegoly w Analizie

ekonomicznej [127] oraz arkuszu ,Wykaz lekow"” modelu decyzyjnego).

. Koszt jednostkowy
Substancja / produkt Jednostka = -
Piatnik publiczny
Amoxicillinum + Acidum opakowanie 50% z doptatg ponad limit 16.35 PLN
clavulanicum P refundacji 4
Nystatyna Teva opakowanie 100% (nierefundowane) 0,00 PLN
Hydrocortisonum Aflofarm opakowanie 100% (nierefundowane) 0,00 PLN

Zgodnie z wnioskowanym sposobem refundacji w ramach niniejszej analizy uwzgledniono
finansowanie produktu leczniczego Votubia® (ewerolimus) w ramach programu lekowego (por.
rozdziat 2.1).

Na podstawie sugerowanych przez Wnioskodawce cen zbytu netto, przy uwzglednieniu aspektéw
wyceny lekéw refundowanych opisanych w Ustawie o refundacji [33], okreslono urzedowe ceny lekow

i limity refundacji dla ocenianego produktu (por. tabela ponizej).
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2.7. Koszty uwzglednione w opracowaniu

55




Ocena konsekwengcji finansowych dla pfatnika publicznegodecyzji o finansowaniu stosowania produktu leczniczego
Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentdw z gwiazdziakiem podwyscidtkowym olbrzymiokomérkowym (ang.
SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), ktdrzy wymagaja leczenia, ale nie kwalifikujg sie do

leczenia operacyjnego w warunkach polskich.
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2.7. Koszty uwzglednione w opracowaniu
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Ocena konsekwengcji finansowych dla pfatnika publicznegodecyzji o finansowaniu stosowania produktu leczniczego
Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentdw z gwiazdziakiem podwyscidtkowym olbrzymiokomérkowym (ang.
SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), ktdrzy wymagaja leczenia, ale nie kwalifikujg sie do
leczenia operacyjnego w warunkach polskich.
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2.8. Metody estymacji wynikow analizy w ujeciu populacyjnym
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznegodecyzji o finansowaniu stosowania produktu leczniczego Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentéw z gwiazdziakiem
podwysciotkowym olbrzymiokomdrkowym (ang. SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), ktdrzy wymagajg leczenia, ale nie kwalifikujg sie do leczenia

operacyjnego w warunkach polskich.
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2.8. Metody estymacji wynikow analizy w ujeciu populacyjnym
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Ocena konsekwengcji finansowych dla pfatnika publicznegodecyzji o finansowaniu stosowania produktu leczniczego
Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentdw z gwiazdziakiem podwyscidtkowym olbrzymiokomérkowym (ang.
SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), ktdrzy wymagaja leczenia, ale nie kwalifikujg sie do

leczenia operacyjnego w warunkach polskich.

2.9. ANALIZA WRAZLIWOSCI

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono trzy scenariusze:

e scenariusz najbardziej prawdopodobny, uwzgledniajgcy realistyczne wartosci parametréw

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

e scenariusz _minimalny, uwzgledniajgcy skrajne warto$ci z zakresu niepewnosci parametrow

dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce minimalny wptyw ocenianej decyzji na

budzet ptatnika publicznego,

e scenariusz maksymalny, uwzgledniajgcy skrajne wartosci zakresu niepewnosci parametréw
dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce 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.) parametréw wplywajacych na wielkos¢

populacji docelowej.

W ramach analizy wrazliwosci rozpatrywano warianty analizy wptywu na budzet scharakteryzowane w
tabeli ponizej (kazdy zaprezentowany dla scenariusza najbardziej prawdopodobnego, minimalnego

oraz maksymalnego).

Tabela 26. Opis scenariuszy testowanych w ramach analizy wrazliwosci.

Scenariusz analizy N _l
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2.9. Analiza wrazliwosci

Scenariusz analizy
wrazliwosci

3. WYNIKI ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

3.1. AKTUALNE WYDATKI Z BUDZETU PLATNIKA PUBLICZNEGO

Obecnie produkt leczniczy Votubia® finansowany jest ze érodkéw publicznych w ramach
Terapeutycznego Programu Zdrowotnego chemioterapia niestandardowa, gdzie istnieje mozliwos¢
jego wykorzystania wsérdd pacjentow z analizowanej populacji[41] jak i wsrdd pacjentow z

naczyniakomiesniakottuszczakiem nerki w przebiegu stwardnienia guzowatego.

Nie istniejg inne informacje dotyczace aktualnych wydatkdw z budzetu pfatnika publicznego na opieke
pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku. Przy braku wiarygodnych informacji w ramach
Analizy wptywu na budzet ocene aktualnych wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego dokonano z
wykorzystaniem modelowania. Estymowane wydatki w 2013 roku przedstawiono w kolejnych

rozdziatach.
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznegodecyzji o finansowaniu stosowania produktu leczniczego Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentéw z gwiazdziakiem

podwysciotkowym olbrzymiokomdrkowym (ang. SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), ktdrzy wymagajg leczenia, ale nie kwalifikujg sie do leczenia

operacyjnego w warunkach polskich.

3.2. SCENARIUSZ NAJBARDZIEJ PRAWDOPODOBNY

|
|
|
J

1]
pofopo

ymamam

L]
L

64




3.2. Scenariusz najbardziej prawdopodobny
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Ocena konsekwengcji finansowych dla pfatnika publicznegodecyzji o finansowaniu stosowania produktu leczniczego
Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentdw z gwiazdziakiem podwyscidtkowym olbrzymiokomérkowym (ang.
SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), ktdrzy wymagaja leczenia, ale nie kwalifikujg sie do

leczenia operacyjnego w warunkach polskich.




3.3. Scenariusz minimalny
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznegodecyzji o finansowaniu stosowania produktu leczniczego Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentéw z gwiazdziakiem
podwysciotkowym olbrzymiokomdrkowym (ang. SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), ktdrzy wymagajg leczenia, ale nie kwalifikujg sie do leczenia

operacyjnego w warunkach polskich.
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3.4. Scenariusz maksymalny
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznegodecyzji o finansowaniu stosowania produktu leczniczego Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentéw z gwiazdziakiem
podwysciotkowym olbrzymiokomdrkowym (ang. SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), ktdrzy wymagajg leczenia, ale nie kwalifikujg sie do leczenia

operacyjnego w warunkach polskich.
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3.4. Scenariusz maksymalny
3.5. Analiza wrazliwo$ci: newralgiczne zatozenia i maksymalny zakres niepewnosci z nich wynikajacy




Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznegodecyzji o finansowaniu stosowania produktu leczniczego Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentéw z gwiazdziakiem
podwysciotkowym olbrzymiokomdrkowym (ang. SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), ktdrzy wymagajg leczenia, ale nie kwalifikujg sie do leczenia

operacyjnego w warunkach polskich.
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3.5. Analiza wrazliwosci: newralgiczne zatozenia i maksymalny zakres niepewnosci z nich wynikajacy
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznegodecyzji o finansowaniu stosowania produktu leczniczego Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentéw z gwiazdziakiem

podwysciotkowym olbrzymiokomdrkowym (ang. SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), ktdrzy wymagajg leczenia, ale nie kwalifikujg sie do leczenia

operacyjnego w warunkach polskich.
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3.5. Analiza wrazliwosci: newralgiczne zatozenia i maksymalny zakres niepewnosci z nich wynikajacy
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznegodecyzji o finansowaniu stosowania produktu leczniczego Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentéw z gwiazdziakiem
podwysciotkowym olbrzymiokomdrkowym (ang. SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), ktdrzy wymagajg leczenia, ale nie kwalifikujg sie do leczenia

operacyjnego w warunkach polskich.
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3.5. Analiza wrazliwosci: newralgiczne zatozenia i maksymalny zakres niepewnosci z nich wynikajacy
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznegodecyzji o finansowaniu stosowania produktu leczniczego Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentéw z gwiazdziakiem

podwysciotkowym olbrzymiokomdrkowym (ang. SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), ktdrzy wymagajg leczenia, ale nie kwalifikujg sie do leczenia

operacyjnego w warunkach polskich.
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3.5. Analiza wrazliwosci: newralgiczne zatozenia i maksymalny zakres niepewnosci z nich wynikajacy
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznegodecyzji o finansowaniu stosowania produktu leczniczego Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentéw z gwiazdziakiem
podwysciotkowym olbrzymiokomdrkowym (ang. SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), ktdrzy wymagajg leczenia, ale nie kwalifikujg sie do leczenia

operacyjnego w warunkach polskich.
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3.5. Analiza wrazliwosci: newralgiczne zatozenia i maksymalny zakres niepewnosci z nich wynikajacy
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznegodecyzji o finansowaniu stosowania produktu leczniczego Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentéw z gwiazdziakiem

podwysciotkowym olbrzymiokomdrkowym (ang. SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), ktdrzy wymagajg leczenia, ale nie kwalifikujg sie do leczenia

operacyjnego w warunkach polskich.
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3.5. Analiza wrazliwosci: newralgiczne zatozenia i maksymalny zakres niepewnosci z nich wynikajacy
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Ocena konsekwengcji finansowych dla pfatnika publicznegodecyzji o finansowaniu stosowania produktu leczniczego
Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentdw z gwiazdziakiem podwyscidtkowym olbrzymiokomérkowym (ang.
SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), ktdrzy wymagaja leczenia, ale nie kwalifikujg sie do

leczenia operacyjnego w warunkach polskich.
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3.5. Analiza wrazliwosci: newralgiczne zatozenia i maksymalny zakres niepewnosci z nich wynikajacy

3.6. Podsumowanie wynikdw analizy wptywu na budzet
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Ocena konsekwengcji finansowych dla pfatnika publicznegodecyzji o finansowaniu stosowania produktu leczniczego
Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentdw z gwiazdziakiem podwyscidtkowym olbrzymiokomérkowym (ang.
SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), ktdrzy wymagaja leczenia, ale nie kwalifikujg sie do

leczenia operacyjnego w warunkach polskich.
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4. Analiza zuzytych zasobow
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Ocena konsekwengcji finansowych dla pfatnika publicznegodecyzji o finansowaniu stosowania produktu leczniczego
Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentdw z gwiazdziakiem podwyscidtkowym olbrzymiokomérkowym (ang.
SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), ktdrzy wymagaja leczenia, ale nie kwalifikujg sie do

leczenia operacyjnego w warunkach polskich.
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5. Analiza wptywu na efekty zdrowotne

6. Analiza wplywu na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych
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Ocena konsekwengcji finansowych dla pfatnika publicznegodecyzji o finansowaniu stosowania produktu leczniczego
Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentdw z gwiazdziakiem podwyscidtkowym olbrzymiokomérkowym (ang.
SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), ktdrzy wymagaja leczenia, ale nie kwalifikujg sie do

leczenia operacyjnego w warunkach polskich.

7. ASPEKTY ETYCZNE I SPOLECZNE

Opinie ekspertow klinicznych przedstawione na etapie Analizy ekonomicznej [127] $wiadcza, ze
zastosowanie wnioskowanej technologii wérdd pacjentéw, ktorzy nie majg do niej dostepu w chwili
obecnej moze wigzac sie z istotnym przedtuzeniem zycia. Tym samym rozszerzenie grona dostepnych
dla $wiadczeniobiorcow schematdow postepowania stanowitoby odpowiedZz na niezaspokojone
dotychczas potrzeby grupy pacjentdow niemajacych mozliwosci zastosowania ewerolimusu wsréd
pacjentdw z gwiazdziakiem podwyscidtkowym olbrzymiokomérkowym (ang. SEGA) w przebiegu

stwardnienia guzowatego (ang. TSC).

W chwili obecnej produkt leczniczy Votubia® w analizowanym wskazaniu jest finansowany ze $rodkéw
publicznych w ramach Terapeutycznego Programu Zdrowotnego (TPZ) chemioterapii niestandardowej.
Finansowaniew ramach programu lekowego zapewni Scistg kontrole ptatnika publicznego w zakresie
wskazan, w jakich lek jest stosowany (i finansowany ze srodkéw publicznych).

Finansowanie substancji czynnych w programie lekowym oznacza precyzyjne i jednorodne dla catego
kraju kryteria i zasady kwalifikacji pacjentébw do leczenia oraz jasne zdefiniowanie kryteriéw
monitorowania i odpowiedzi pacjenta na leczenie. Pozwala to pfatnikowi publicznemu lepiej
kontrolowa¢ wydatki na leczenie. W przypadku jasno zdefiniowanej populacji chorych taka wiasciwosc¢
zasad funkcjonowania programow lekowych wydaje sie mie¢ duze znaczenie biorgc pod uwage

ograniczony budzet ptatnika publicznego.

Nie znaleziono aspektéw ingerujacych w prawo pacjenta czy w szeroko rozumiane prawa cztowieka.

Finansowanie stosowania wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu na rozwazanych w
opracowaniuzasadach spowoduje, ze:
e 7adne z grup pacjentéw nie bedg faworyzowane — korzysci dotycza catej populacji pacjentéw z

analizowanym rozpoznaniem,
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7. Aspekty etyczne i spoteczne

8. Ograniczenia i walidacja analizy

e niekwestionowany bedzie réwny dostep do $wiadczenia wsrod osdb z analizowanej populacii.

W przypadku uwzgledniania rozwazanego sposobu finansowania dostep do ocenianej technologii

medycznej bedzie rowny wsrdd osdb, u ktdrych jest ona zalecana.

Pozytywna decyzja refundacyjna nie bedzie powodowac istotnych problemoéw spotecznych.

Pozytywna decyzja o finansowaniu ocenianej technologii lekowej:

o zwiekszy poziom satysfakcji pacjentéw z analizowanej populacji z otrzymanej opieki medycznej ze
wzgledu na rozszerzenie odstepu do skutecznejopcji terapeutycznej,

e nie grozi nieakceptowaniem postepowania pacjentow z analizowanej populacji,

e nie bedzie powodowa¢ lub wptywac na stygmatyzacje,

e nie bedzie wywotywac leku lub dylematow moralnych wsrdod pacjentow z analizowanej populacii,
ich opiekunéw oraz lekarzy prowadzacych ich terapie,

¢ nie bedzie stwarzac¢ problemoéw spotecznych dotyczacych pici lub rodziny.
W ramach oceny aspektow etycznych i spotecznych decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych

stosowania produktu Votubia®w analizowanym wskazaniunie przeprowadzono identyfikacji

przeciwnikéw czy zwolennikdw rozwazanej decyzji.

8. OGRANICZENIA I WALIDACIJA ANALIZY




Ocena konsekwengcji finansowych dla pfatnika publicznegodecyzji o finansowaniu stosowania produktu leczniczego
Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentdw z gwiazdziakiem podwyscidtkowym olbrzymiokomérkowym (ang.
SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), ktdrzy wymagaja leczenia, ale nie kwalifikujg sie do

leczenia operacyjnego w warunkach polskich.




7. Aspekty etyczne i spoteczne

8. Ograniczenia i walidacja analizy

9. DYSKUSIJA

Przedmiotem opracowania jest ocena konsekwencji finansowych dla pfatnika publicznego realizacji
programu lekowego ,Leczenie ewerolimusem chorych na stwardnienie guzowate z niekwalifikujgcymi
sie do leczenia operacyjnego guzami podwysciotkowymi  olbrzymiokomdrkowymi  (SEGA)

wymagajacymi leczenia” w warunkach polskich.

Analiza SWOT (ang. Strengths, Weaknesses, Opportunities, and Threats; Mocne Strony, Stabe Strony,
Szanse, Zagrozenia) uwzgledniajgca przedstawione w niniejszej analizie aspekty dotyczace
finansowania ze $rodkéw publicznych produktu Votubia®w ramach programu lekowego zostata

przedstawiona w tabeli ponizej.
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Ocena konsekwengcji finansowych dla pfatnika publicznegodecyzji o finansowaniu stosowania produktu leczniczego
Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentdw z gwiazdziakiem podwyscidtkowym olbrzymiokomérkowym (ang.
SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), ktdrzy wymagaja leczenia, ale nie kwalifikujg sie do

leczenia operacyjnego w warunkach polskich.
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10. WNIOSKI KONCOWE
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10. Whnioski koncowe

95




Ocena konsekwengcji finansowych dla pfatnika publicznegodecyzji o finansowaniu stosowania produktu leczniczego
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wybranymi komparatorami,
= analize finansowego wplywu decyzji o refundacji okreSlonego leku na budzet platnika
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,
« Analiza finansowego wplywu decyzji o refundacji okreslonego leku na budzet ptatnika

publicznego w Polsce, niezaleznie od raportu HTA.






