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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami
hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

Streszczenie

0

el

Celem analizy jest ocena wplywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet Narodowego Fun-
duszu Zdrowia (NFZ), wprowadzenia finansowania pozakonazolu (Noxafil®, MSD) w profilakty-
ce inwazyjnych zakazen grzybiczych (IZG) u dorostych chorych:

e 7 ostrg biataczka szpikowa (AML) lub zespotem mielodysplastycznym (MDS) otrzymuja-
cych chemioterapie mogacg powodowa¢ diugotrwata neutropenie i u ktérych jest duze
ryzyko rozwoju inwazyjnych zakazen grzybiczych;

e po przeszczepieniu szpiku kostnego, ktérzy otrzymujg duze dawki lekéw immunosupre-
syjnych z powodu choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi (GVHD) i u ktdrych jest
duze ryzyko rozwoju inwazyjnych zakazen grzybiczych.

Strategia analityczna, struktura i parametry analizy

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
ze Srodkow publicznych oraz z perspektywy wspolnej podmiotu zobowigzanego do finansowa-
nia $wiadczen ze srodkéw publicznych i §wiadczeniobiorcy. W analizie przyjeto 2-letni horyzont
czasowy obserwacji (lata 2014 i 2015).
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Dobowe zuzycie lekéw zatoZono na jednakowym poziomie jak w analizie ekonomicznej, tj. zgod-
nie z badaniami RCT oraz ChPL. Z kolei czas trwania terapii przyjeto zgodnie z
uznajac je za odpowiadajace rzeczywistej praktyce stosowania lekéw
w Polsce, a dane odpowiadajgce dtugosci terapii w badaniach klinicznych testowano w ramach
analizy wrazliwosci.

Koszty zwiazane z refundacja lekéw - flukonazolu i itrakonazolu - przyjeto w oparciu o wykaz
lekéw refundowanych. Sredni koszt dla opakowan refundowanych oszacowano zgodnie z udzia-
tem w sprzedazy wg danych NFZ. ZatoZono brak zmian udziatu w sprzedazy poszczegdlnych
preparatéw z grupy.

Niepewne parametry dotyczace liczby chorych z AML/MDS oraz pacjentéw po allo-HSCT w Pol-
sce testowano w ramach scenariusza minimalnego i maksymalnego. W celu oceny stabilnosci
uzyskanych wynikéw przeprowadzono deterministyczng analize wrazliwosci w odniesieniu do

Wyniki

Wyniki przedstawione ponizej dotycza kosztu wprowadzenia finansowania pozakonazolu w
ramach wykazu lekéw refundowanych z uwzglednieniem perspektywy NFZ (koszty z perspek-
tywy tacznej byty zblizone i nie wptywaja na wnioski z analizy).
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami
hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.
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Finansowanie pozakonazolu w docelowej populacji chorych umozliwi dostep do nowo-
czesnej i rekomendowanej przez autoréw wytycznych klinicznych (NCCN, ESCMID, ECIL,
IDSA, ASBMT, GSHO, Australia/Nowa Zelandia) oraz agencje oceny technologii medycz-
nych (m.in. SMC, HAS, CADTH, PBAC) dodatkowej opcji terapeutycznej, ktéra bedzie sta-
nowic istotng i oczekiwang przez chorych alternatywe dla aktualnie dostepnych lekow.
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami
hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wptywu na system ochrony zdrowia.

Stowa kluczowe

pozakonazol, inwazyjne zakazenia grzybicze, nowotwory hematologiczne, przeszczep
szpiku kostnego, analiza wptywu na system ochrony zdrowia
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SKkroty i akronimy

allo-HSCT allogeniczny przeszczep szpiku kostnego (ang. allogenic hematopoietic stem cell
transplantation)

AML ostra biataczka szpikowa (ang. acute myoblastic leukemia)

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych w Polsce

FLU flukonazol

GVHD choroba przeszczep przeciwko gospodarzowi (ang. Graft-Versus-Host Disease)

1ZG inwazyjne zakazenia grzybicze (ang. invasive fungal infections, IFI)

ITR itrakonazol

JGP Jednorodne Grupy Pacjentow

MDS zespot mielodysplastyczny (ang. myodysplastic syndrome)

MZ Minister Zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

POZ pozakonazol

I I
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami
hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wptywu na system ochrony zdrowia.

1 Cel pracy

Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet Narodowe-
go Funduszu Zdrowia (NFZ), wprowadzenia finansowania pozakonazolu (Noxafil®,
MSD) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych (IZG) u dorostych chorych:

e 7z ostrg biataczka szpikowa (AML) lub zespotem mielodysplastycznym (MDS)
otrzymujgcych chemioterapie mogacg powodowac dtugotrwata neutropenie i u
ktorych jest duze ryzyko rozwoju inwazyjnych zakazen grzybiczych;

e po przeszczepieniu szpiku kostnego, ktorzy otrzymuja duze dawki lekéw immu-
nosupresyjnych z powodu choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi (GVHD)
i u ktorych jest duze ryzyko rozwoju inwazyjnych zakazen grzybiczych.

W tabeli ponizej przedstawiono kontekst analizy wg schematu PICO.
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Tab. 1. Kontekst analizy wplywu na system ochrony zdrowia wg schematu PICO.

Kryterium Charakterystyka

Populacja 1. doro$li pacjenci z ostrg biataczka szpikowg (AML) lub zespotem mielodyspla-
stycznym (MDS) otrzymujacy chemioterapie mogaca powodowa¢ dtugotrwata
neutropenie i u ktoérych jest duze ryzyko rozwoju inwazyjnych zakazen grzybi-
czych (IZG)

2. dorosli pacjenci po przeszczepieniu szpiku kostnego (allo-HSCT), ktoérzy
otrzymuja duze dawki lekéw immunosupresyjnych z powodu choroby przeszczep
przeciwko gospodarzowi (GVHD) i u ktdrych jest duze ryzyko rozwoju inwazyj-
nych zakazen grzybiczych (IZG)

Interwencja pozakonazol (Noxafil®, MSD)

Perspektywa e ptlatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia

e ljczna (ptatnika publicznego i chorego)
Horyzont czasowy 2 lata
Scenariusz istniejacy ~ brak dedykowanego finansowania pozakonazolu*

Scenariusz nowy finansowanie pozakonazolu w ramach:

e katalogu C, tj. katalogu lekow refundowanych dostepnych ramach che-
mioterapii dla chorych z AML lub MDS

e katalogu A 1, tj. lekéw refundowanych dostepnych w aptece na recepte
dla chorych po allo-HSCT z GVHD
Wyniki e analiza wptywu na budzet

o bezposrednie koszty medyczne zwigzane z refundacja pozako-
nazolu

e wplyw na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych

e aspekty etyczne i spoteczne

* pozakonazol aktualnie finansowany jest przez NFZ w ramach systemu JGP (Jednorodne Grupy Pacjen-
tow) oraz z wewnetrznych $rodkéw szpitala.
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami

hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wptywu na system ochrony zdrowia.

2 Analiza wplywu na budzet

2.1 Populacja

Zgodnie z § 6 ust. 1 pkt 1 i 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia (MZ) z dnia 2 kwietnia
2012 roku w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza speinia¢ analizy uwzglednio-
ne we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyz-
szenie urzedowej ceny zbytu leku, sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie maja odpowiednika refundowanego w da-

nym wskazaniu,! analiza wptywu na budzet powinna zawiera¢ oszacowanie rocznej li-

czebnosci populacji:

1) obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze
by¢ zastosowana (patrz rozdz. 2.1.1);

2) docelowej, wskazanej we wniosku (patrz rozdz. 2.1.2);

3) w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana (patrz rozdz. 2.1.3)

4) w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, Ze minister
wilasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja analizowanej in-
terwencji (patrz rozdz. 2.1.2).

2.1.1 Populacja obejmujaca wszystkich pacjentéow, u ktorych wnioskowa-
na technologia moze by¢ zastosowana

Populacje obejmujgca wszystkich pacjentdéw, u ktérych wnioskowana technologia moze
by¢ zastosowana zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL)?2 stanowia:

e dorosli chorzy z nastepujacym zakazeniem grzybiczym:

o

inwazyjna aspergiloza oporna na amfoterycyne B lub itrakonazol, lub w
przypadku nietolerancji tych lekow przez pacjenta;

fuzarioza oporna na amfoterycyne B lub w przypadku nietolerancji amfo-
terycyny B przez pacjenta;

chromoblastomikoza i grzybniak oporne na itrakonazol lub w przypadku
nietolerancji itrakonazolu przez pacjenta;

kokcydioidomikoza oporna na amfoterycyne B, itrakonazol lub flukonazol,
lub w przypadku nietolerancji tych lekow przez pacjenta;

kandydoza jamy ustnej i gardta: jako terapia pierwszego rzutu u pacjen-
tow z ciezka postacig choroby lub u pacjentéw o obniZonej odpornosci, u
ktérych przewiduje sie stabg odpowiedzZ na leczenie miejscowe;

e pacjenci:

©)

z ostrg biataczka szpikowg lub zespotem mielodysplastycznym otrzymuja-
cych chemioterapie mogaca powodowac dtugotrwata neutropenie i u kto-
rych jest duze ryzyko rozwoju inwazyjnych zakazen grzybiczych;
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o po przeszczepieniu szpiku, ktorzy otrzymuja duze dawki lekow immuno-
supresyjnych z powodu choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi i u
ktérych jest duze ryzyko rozwoju inwazyjnych zakazen grzybiczych.
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami
hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

=

2.1.2 Populacja docelowa wskazana we wniosku

Populacje docelowa, wskazang we wniosku refundacyjnym stanowia dorosli chorzy:

e 7 ostrg biataczka szpikowa lub zespotem mielodysplastycznym otrzymujacych
chemioterapie mogaca powodowac dtugotrwata neutropenie i u ktorych jest du-
ze ryzyko rozwoju inwazyjnych zakazen grzybiczych;

e po przeszczepieniu szpiku, ktérzy otrzymujg duze dawki lekéw immunosupre-
syjnych z powodu choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi i u ktorych jest
duze ryzyko rozwoju inwazyjnych zakazen grzybiczych.2
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2.1.2.1 Pacjenci z AML/MDS i towarzyszaca neutropenia
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami
hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami
hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami
hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.
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2.1.4 Podsumowanie

Podsumowanie oszacowan rocznych liczebno$ci populacji zebrano w ponizszej tabeli.

Tab. 17. Populacja - oszacowania.

_
||||
|

B
i1 111LMNN IJ

]
2
= -
)
O ‘



Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami
hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

2.2 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami
hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

2.3 Perspektywa

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii
Medycznych (AOTM) ,Analize wptywu na budzet nalezy przeprowadzi¢ z perspektywy
ptatnika publicznego oraz pacjenta, w przypadku wspdtptacenia”.1? Zgodnie z rozporza-
dzeniem Ministra Zdrowia dotyczacym minimalnych wymagan, jakie musza speiniac
analizy uwzglednione we wnioskach refundacyjnych, analiza wptywu na budzet jest
przeprowadzana z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze Srodkow publicznych.!

Majac na uwadze oba powyzsze dokumenty analize wptywu na budzet przeprowadzono
z punktu widzenia ptatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). Do-
datkowo, ze wzgledu na wspotptacenie, wyniki przedstawiono z perspektywy wspdlnej
NFZ i pacjenta.

2.4 Horyzont czasowy analizy

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii
Medycznych (AOTM) ,Zazwyczaj stosowany jest przedziat czasu wystarczajacy do usta-
lenia rownowagi na rynku lub obejmujacy co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpocze-
cia finansowania danej technologii medycznej ze Srodkéw publicznych.”12

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia dotyczacym minimalnych wymagan, jakie
muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach refundacyjnych, horyzont czasowy
wtasciwy dla analizy wplywu na budzet powinien obejmowac perspektywe czasowa, w
ktorej szacowane sg wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
Srodkow publicznych, zwigzane ze stosowaniem wnioskowanej technologii, obejmujaca
przewidywany przedziat czasu wystarczajacy do ustalenia rdwnowagi na rynku i nie
krétszy niz 2 lata od zaj$cia zmiany wynikajacej z wydania przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia decyzji o objeciu refundacjg.1

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy obserwacji, zaktadajac, ze bedzie wystar-
czajacy do okreslenia kierunku zachowania sie rynku.

Wydtuzenie horyzontu czasowego analizy przy mozliwym pojawieniu sie alternatyw-
nych sposobow leczenia, jak rdwniez ze wzgledu na zachowania konkurencyjne, erozje
cen, wprowadzenie finansowania nowych lekéw w analizowanym wskazaniu powoduje,
Ze oszacowania mogg by¢ obarczone btedem.

2.5 Scenariusze
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2.5.1 Scenariusz istniejacy
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami
hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami
hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami
hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

- 1 - 1

= = = =
I I I H H
I I I H H
I N H N H
I N H N H
] | | | |
I I I H H
I | I H H
I H H H H
] N H N H
| | | N H
I I I N N
I | I H H
I H H H H
I H H H H
I | | [
2.6 Parametry
1
1
1
1
.
I
.
I
2.6.1 Dawkowanie
1
e
1
e
I

37/120



Ze wzgledu na horyzont czasowy analizy obejmujacy lata 2014-2015 koszty lekéw z ak-
tualnego Obwieszczenia MZ10 przeliczono przy uwzglednieniu marzy hurtowej obowia-
zujacej od roku 2014, tj. 5%. Przyjeto zalozenie o braku zmiany urzedowych cen zbytu
lekéw oraz preparatu wyznaczajgcego podstawe limitu w grupie.

2.6.2.1 Pozakonazol

Pozakonazol nie jest aktualnie finansowany ze Srodkéw publicznych w ramach wykazu
lekdw refundowanychl? - lek ten finansowany jest przez NFZ w ramach systemu JGP
(Jednorodne Grupy Pacjentéw)3 oraz z wewnetrznych Srodkéw szpitala, jak réwniez
dostepny jest na recepte za odptatnoscig 100%.20

Whnioskowane jest utworzenie dwdch nowych grup limitowych i wydawanie leku Noxa-
fil® (zawiesina doustna, 40 mg/ml, 105 ml):

e bezptatnie dla chorych z AML/MDS i towarzyszaca neutropenig (C. Leki stoso-
wane w ramach chemioterapii w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i
przeznaczen oraz we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym);

e za odptatnos$cia ryczattowa dla chorych po allo-HSCT z GHVD z limitem finaso-
wania ustalonym na cenie detalicznej tego leku (A1l. Leki refundowane dostepne
w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen
lub we wskazaniu okre$lonym stanem klinicznym).
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami
hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

W scenariuszu nowym przyjeto ceny zgodnie z danymi Wnioskodawcy z uwzglednie-
niem marzy hurtowej 5% (od 2014 r.), ktére przedstawiono wraz z uzasadnieniem gru-
py limitowej w rozdz. 2.2.

W ponizszej tabeli przedstawiono dzienny koszt stosowania pozakonazolu w scenariu-
szu nowym w profilaktyce IZG u pacjentow z AML/MDS i towarzyszacg neutropenia oraz
pacjentow po allo-HSCT z GVHD po uwzglednieniu dawki dobowej opisanej powyzej w
rozdz. 2.6.1.

Flukonazol i itrakonazol finansowane sg w ramach grupy limitowej 110.1i 110.2 i wy-
dawane za odptatnoscia 50% we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien
wydania decyzji oraz:

e w profilaktyce zakazen grzybiczych u chorych z rozpoznaniem przewlektej bia-
taczki limfatycznej otrzymujacych analogi puryn lub alemtuzumab (flukonazol);

e w leczeniu profilaktycznym u pacjentdéw z zaburzeniami odpornosci lub choro-
bami rozrostowymi uktadu krwiotwoérczego (flukonazol i itrakonazol);

e w leczeniu zapobiegawczym (pierwotne lub wtdrne) u pacjentéw po autologicz-
nym lub allogenicznym przeszczepie szpiku (itrakonazol).10

Ponizej przedstawiono preparaty handlowe flukonazolu i itrakonazolu finansowane w
ramach wykazu lekow refundowanych z uwzglednieniem marzy hurtowej 6% oraz po
uwzglednieniu marzy hurtowej obowigzujacej od 2014 r., tj. 5%.

Kolorem szarym zaznaczono preparaty stanowigce podstawe limitu w grupach 110.1
(Flumycon) i 110.2 (Fluconazole Polfarmex).10
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Tab. 27. Ceny preparatéw flukonazolu i itrakonazolu finansowanych w ramach wykazu lekéw refundowanych - stan na listopad/grudzien 2013 r. (mar-
za hurtowa 6%).10

Sub-
stancja
czynna

FLU
FLU
FLU
FLU
FLU
FLU
FLU
FLU
FLU
FLU
FLU
FLU
FLU
FLU
FLU
FLU

Nazwa, postac i dawka leku

Flucofast, kaps., 50 mg

Flucofast, kaps., 50 mg

Flucofast, kaps., 150 mg

Flucofast, kaps. twarde, 100 mg
Flucofast, kaps. twarde, 100 mg
Fluconazole Polfarmex, tabl., 150 mg
Fluconazole Polfarmey, tabl., 150 mg
Fluconazole Polfarmey, tabl., 100 mg
Fluconazole Polfarmey, tabl., 50 mg
Fluconazole Polfarmex, tabl., 50 mg
Fluconazole Polfarmex, tabl., 100 mg
Fluconazole Polfarmex, tabl., 200 mg
Fluconazole Polfarmex, tabl., 200 mg
Flumycon, kaps., 50 mg

Flumycon, kaps., 100 mg

Flumycon, kaps., 100 mg

Zawartos¢ opakowania

7 kaps.

14 kaps.

1 kaps.

7 kaps. (blist.)

28 kaps. (4 blist.po 7 szt.)
1 tabl. (blist.)

3 tabl. (blist.)

28 tabl.

14 tabl. (2 blist.po 7 szt.)
7 tabl. (blist.)

7 tabl. (blist.)

7 szt. (1 blist.po 7)

14 szt. (2 blist.po 7)

14 kaps.

7 kaps.

28 kaps.

Urzedowa
cena zby-
tu, PLN

10,58
21,6
4,32
22,14
91,8
3,87
11,6
72,18
19,09
9,02
19,09
36,5
72,36
24,08
26,67
80,72

Cena
hurtowa
brutto,
PLN

11,21
22,9
4,58
23,47
97,31
4,1
12,3
76,51
20,24
9,56
20,24
38,69
76,7
25,52
28,27
85,56

Cena
detalicz-
na, PLN

14,73
28,43
6,32
29
109,85
5,84
16,4
89,05
25,77
13,08
25,77
47,23
89,25
31,05
33,81
98,1

Wysokos¢
limitu
finanso-
wania,
PLN

12,25
24,51
5,25

24,51
98,02
5,25

15,75
89,05
24,51
12,25
24,51
47,23
89,25
24,51
24,51
98,02

Poziom Wyso

odptat-
nosci

50%
50%
50%
50%
50%
50%
50%
50%
50%
50%
50%
50%
50%
50%
50%
50%

so-
kos¢
ref,,
PLN

6,12
12,25
2,62
12,25
49,01
2,62
7,87
44,52
12,25
6,12
12,25
23,61
44,62
12,25
12,25
49,01

Wysokos¢ Udziat w

doptaty
chorego,
PLN

8,61
16,18
3,7
16,75
60,84
3,22
8,53
44,53
13,52
6,96
13,52
23,62
44,63
18,8
21,56
49,09

rynku
(NFZ), %

8%
5%
8%
10%
1%
6%
1%
1%
3%
6%
10%
0%
0%
2%
5%
1%
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego -
analiza wptywu na system ochrony zdrowia.

Sub- Nazwa, posta¢ i dawka leku Zawarto$¢ opakowania Urzedowa Cena Cena Wysokos$¢ Poziom Wyso Wysokos¢ Udziat w
stancja cenazby- hurtowa detalicz- limitu odplat- so- doptaty rynku
czynna tu, PLN brutto, na, PLN finanso- nosci ko$¢  chorego, (NFZ),%

PLN wania, ref., PLN

PLN PLN

FLU Flumycon, kaps., 50 mg 7 kaps. (blist.) 9,56 10,13 13,65 12,25 50% 6,12 7,53 2%
FLU Flumycon, kaps., 150 mg 7 kaps. 28,08 29,76 36,82 36,76 50% 18,38 18,44 0%
FLU Flumycon, kaps., 150 mg 1 kaps. (blist.) 4,58 4,85 6,59 5,25 50% 2,62 397 4%
FLU Flumycon, kaps., 200 mg 7 kaps. 38,18 40,47 49,01 49,01 50% 24,5 24,51 6%
FLU Mycosyst, kaps., 100 mg 7 kaps. (blist.) 23,61 25,03 30,57 24,51 50% 12,25 18,32 3%
FLU Mycosyst, kaps., 50 mg 7 kaps. (blist.) 9,89 10,48 14 12,25 50% 6,12 7,88 4%
FLU Mycosyst, kaps., 100 mg 28 kaps. (blist.) 90,72 96,16 108,71 98,02 50% 49,01 59,7 0%
FLU Mycosyst, kaps., 200 mg 7 kaps. (blist.) 36,72 38,92 47,47 47,47 50% 23,73 23,74 5%
FLU Flumycon, syrop, 5 mg/ml 150 ml 24,84 26,33 32,77 32,72 50% 16,36 16,41 3%
FLU Fluconazole Polfarmex, syrop, 5 mg/ml 150 ml (but.) 24,79 26,28 32,72 32,72 50% 16,36 16,36 3%
FLU Fluconazin, syrop, 5 mg/ml 150 ml (but.) 25,14 26,65 33,1 32,72 50% 16,36 16,74 0%
ITR Itragen, kaps. twarde, 100 mg 28 kaps. 79,92 84,72 97,26 97,26 50% 48,63 48,63 1%
ITR Itrax, kaps. twarde, 100 mg 4 kaps. 11,28 11,96 15,77 14 50% 7 8,77 1%
ITR Itrax, kaps. twarde, 100 mg 28 kaps. 78,9 83,63 96,18 96,18 50% 48,09 48,09 2%
ITR Orungal, kaps., 100 mg 4 kaps. 13,28 14,08 17,89 14 50% 7 10,89 20%
ITR Orungal, kaps., 100 mg 28 kaps. 85,32 90,44 102,99 98,02 50% 49,01 53,98 20%
ITR Trioxal, kaps., 100 mg 4 kaps. 14,9 15,79 19,6 14 50% 7 12,6 14%
ITR Trioxal, kaps., 100 mg 28 kaps. (4 blist.po 7 szt.) 85,32 90,44 102,99 98,02 50% 49,01 53,98 42%
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Tab. 28. Ceny preparatéw flukonazolu i itrakonazolu finansowanych w ramach wykazu lekéw refundowanych - stan od 2014 r. (marza hurtowa 5%).

Sub-
stancja
czynna

FLU
FLU
FLU
FLU
FLU
FLU
FLU
FLU
FLU
FLU
FLU
FLU
FLU
FLU
FLU
FLU
FLU

Nazwa, postac i dawka leku

Flucofast, kaps., 50 mg

Flucofast, kaps., 50 mg

Flucofast, kaps., 150 mg

Flucofast, kaps. twarde, 100 mg
Flucofast, kaps. twarde, 100 mg
Fluconazole Polfarmey, tabl., 150 mg
Fluconazole Polfarmey, tabl., 150 mg
Fluconazole Polfarmey, tabl., 100 mg
Fluconazole Polfarmex, tabl., 50 mg
Fluconazole Polfarmex, tabl., 50 mg
Fluconazole Polfarmex, tabl., 100 mg
Fluconazole Polfarmey, tabl., 200 mg
Fluconazole Polfarmey, tabl., 200 mg
Flumycon, kaps., 50 mg

Flumycon, kaps., 100 mg

Flumycon, kaps., 100 mg

Flumycon, kaps., 50 mg

Zawartos¢ opakowania

7 kaps.

14 kaps.

1 kaps.

7 kaps. (blist.)

28 kaps. (4 blist.po 7 szt.)
1 tabl. (blist.)

3 tabl. (blist.)

28 tabl.

14 tabl. (2 blist.po 7 szt.)
7 tabl. (blist.)

7 tabl. (blist.)

7 szt. (1 blist.po 7)

14 szt. (2 blist.po 7)

14 kaps.

7 kaps.

28 kaps.

7 kaps. (blist.)

Urzedowa
cena zby-
tu, PLN

10,58
21,6
4,32
22,14
91,8
3,87
11,6
72,18
19,09
9,02
19,09
36,5
72,36
24,08
26,67
80,72
9,56

Cena
hurtowa
brutto,
PLN

11,11
22,68
4,54

23,25
96,39
4,06

12,18
75,79
20,04
9,47

20,04
38,33
75,98
25,28
28,00
84,76
10,04

Cena
detalicz-
na, PLN

14,61
28,19
6,26
28,76
108,90
5,78
16,26
88,30
25,55
12,97
25,55
46,84
88,49
30,79
33,51
97,27
13,54

Wysokos¢
limitu
finanso-
wania,
PLN

12,15
24,30
521

24,30
97,20
521

15,62
88,30
24,30
12,15
24,30
46,84
88,49
24,30
24,30
97,20
12,15

Poziom Wyso

odptat-
nosci

50%
50%
50%
50%
50%
50%
50%
50%
50%
50%
50%
50%
50%
50%
50%
50%
50%

So-
kos¢
ref,,

PLN

6,08
12,15
2,61
12,15
48,60
2,61
7,81
44,15
12,15
6,08
12,15
23,42
44,25
12,15
12,15
48,60
6,08

Wysokos¢ Udziat w

doptaty
chorego,
PLN

8,53
16,04
3,65
16,61
60,30
3,17
8,45
44,15
13,40
6,89
13,40
23,42
44,24
18,64
21,36
48,67
7,46

rynku
(NFZ), %

8%
5%
8%
10%
1%
6%
1%
1%
3%
6%
10%
0%
0%
2%
5%
1%
2%
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego -
analiza wptywu na system ochrony zdrowia.

Sub- Nazwa, postac i dawka leku Zawarto$¢ opakowania Urzedowa Cena Cena Wysoko$¢ Poziom Wyso Wysoko$¢ Udziatw
stancja cenazby- hurtowa detalicz- limitu odptat- so- doptaty rynku
czynna tu, PLN brutto, na, PLN finanso- nosci ko$¢  chorego, (NFZ),%

PLN wania, ref., PLN

PLN PLN

FLU Flumycon, kaps., 150 mg 7 kaps. 28,08 29,48 36,49 36,45 50% 18,23 18,26 0%
FLU Flumycon, kaps., 150 mg 1 kaps. (blist.) 4,58 4,81 6,53 521 50% 2,61 392 4%
FLU Flumycon, kaps., 200 mg 7 kaps. 38,18 40,09 48,60 48,60 50% 24,30 24,30 6%
FLU Mycosyst, kaps., 100 mg 7 kaps. (blist.) 23,61 24,79 30,30 24,30 50% 12,15 18,15 3%
FLU Mycosyst, kaps., 50 mg 7 kaps. (blist.) 9,89 10,38 13,88 12,15 50% 6,08 7,80 4%
FLU Mycosyst, kaps., 100 mg 28 kaps. (blist.) 90,72 95,26 107,77 97,20 50% 48,60 59,17 0%
FLU Mycosyst, kaps., 200 mg 7 kaps. (blist.) 36,72 38,56 47,07 47,07 50% 23,54 23,53 5%
FLU Flumycon, syrop, 5 mg/ml 150 ml 24,84 26,08 32,48 32,43 50% 16,22 16,26 3%
FLU Fluconazole Polfarmex, syrop, 5 mg/ml 150 ml (but.) 24,79 26,03 32,43 32,43 50% 16,22 16,21 3%
FLU Fluconazin, syrop, 5 mg/ml 150 ml (but.) 25,14 26,40 32,80 32,43 50% 16,22 16,58 0%
ITR Itragen, kaps. twarde, 100 mg 28 kaps. 79,92 83,92 96,43 96,43 50% 48,22 48,21 1%
ITR Itrax, kaps. twarde, 100 mg 4 kaps. 11,28 11,84 15,63 13,89 50% 6,95 8,68 1%
ITR Itrax, kaps. twarde, 100 mg 28 kaps. 78,9 82,85 95,36 95,36 50% 47,68 47,68 2%
ITR Orungal, kaps., 100 mg 4 kaps. 13,28 13,94 17,73 13,89 50% 6,95 10,78 20%
ITR Orungal, kaps., 100 mg 28 kaps. 85,32 89,59 102,10 97,20 50% 48,60 53,50 20%
ITR Trioxal, kaps., 100 mg 4 kaps. 14,9 15,65 19,44 13,89 50% 6,95 12,49 14%
ITR Trioxal, kaps., 100 mg 28 kaps. (4 blist.po 7 szt.) 85,32 89,59 102,10 97,20 50% 48,60 53,50 42%
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W ponizszej tabeli przedstawiono $redni dzienny koszt stosowania flukonazolu i itrako-
nazolu wazony udziatlem w rynku poszczegdlnych opakowan handlowych zgodnie z da-
nymi sprzedazowymi NFZ za lipiec 2013 r. (Komunikat DGL z 23.10.2013 r.)21 po
uwzglednieniu dawki dobowej opisanej powyzej w rozdz. 2.6.1. Zalozono brak zmian
udziatu w sprzedazy poszczegdlnych preparatéw z grupy.

Tab. 29. Koszt dziennej terapii flukonazolem i itrakonazolem w profilaktyce I1ZG.

Substancja 2013r. il rok BIA

czynna . . . .
Koszt NFZ, Koszt NFZ i pacjenta Koszt NFZ, Koszt NFZ i pacjenta
PLN/PDD tacznie, PLN/PDD PLN/PDD tacznie, PLN/PDD

flukonazol 7,08 16,02 7,03 15,88

itrakonazol 7,00 16,01 6,94 15,87

PDD - dobowa dawka przepisana (ang. prescribed daily dose).

2.6.3 Dlugosc¢ terapii

W analizie podstawowej czas trwania profilaktyki IZG u dorostych chorych z AML/MDS i
towarzyszaca neutropenig oraz pacjentéw po allo-HSCT z GVHD przyjeto w oparciu o
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami
hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wptywu na system ochrony zdrowia.

2.6.4 Analiza wrazliwosci

W celu oceny wrazliwo$ci wynikow w odniesieniu do niepewnosci kluczowych parame-
trow i zatozen analizy przeprowadzono deterministyczne analizy wrazliwosci uwzgled-
niajace zmiane nastepujacych parametrow:
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami
hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami
hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.
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2.6.5 Podsumowanie

Ponizej przedstawiono tabelaryczne zestawienie wartosci, na podstawie ktérych doko-

nano oszacowan.
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami
hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.
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2.7 Oszacowaniana 2013 rok

sowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w sta-
nie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczeg6lnieniem sktadowej wydatkow sta-
nowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje.l

Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $§wiadczen ze $rod-
kéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku zgodnie z zalozeniami analizy podstawowej, scenariusza minimalnego i
maksymalnego oraz analizy wrazliwoSci (z wyjatkiem scenariusza 1, ktérego zatozenia
nie maja wplywu na oszacowania aktualnych wydatkéw) przedstawiono w tabeli poni-
zej.
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego -
analiza wptywu na system ochrony zdrowia.
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2.8 Wyniki - perspektywa NFZ

Ponizej przedstawiono obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania
pozakonazolu w profilaktyce IZG u dorostych chorych z AML/MDS i towarzyszaca neu-
tropenig oraz pacjentéw po allo-HSCT z GVHD w 2 kolejnych latach z perspektywy ptat-
nika publicznego, czyli Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ).

Niepewne parametry dotyczace liczby chorych wymagajacych profilaktyki IZG w Polsce
w kolejnych latach testowano w ramach scenariusza minimalnego i maksymalnego. Po-
zostate parametry testowano w ramach analizy wrazliwoSci.

W ponizszych tabelach zestawiono koszty zakupu leko6w ponoszone przez NFZ w ra-
mach scenariusza istniejacego i nowego oraz wyniki analizy wptywu na system ochrony
zdrowia (zobrazowane rowniez na ponizszych wykresach).

2.8.1 Analiza podstawowa
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami
hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami
hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

2.8.2 Scenariusz minimalny
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego -
analiza wptywu na system ochrony zdrowia.
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2.8.3 Scenariusz maksymalny




Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami
hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami
hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

2.8.4 Analiza wrazliwosci

W celu oceny stabilnos$ci uzyskanych wynikéw przeprowadzono deterministyczng anali-

ze wrazliwosci dla kluczowych parametréw - opis scenariuszy przedstawiono w rozdz.
2.6.4.

Wyniki poszczeg6lnych scenariuszy analizy wrazliwosci z perspektywy NFZ zebrano w
ponizszych tabelach.
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego -
analiza wptywu na system ochrony zdrowia.
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2.9 Wyniki - perspektywa wspolna NFZ i pacjenta

Ponizej przedstawiono obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania
pozakonazolu w profilaktyce IZG u dorostych chorych z AML/MDS i towarzyszaca neu-
tropenig oraz pacjentéw po allo-HSCT z GVHD w 2 kolejnych latach z perspektywy
wspdlnej NFZ i pacjenta.

zostate parametry testowano w ramach analizy wrazliwoSci.

W ponizszych tabelach zestawiono koszty zakupu lekow ponoszone przez NFZ w ra-
mach scenariusza istniejacego i nowego oraz wyniki analizy wptywu na system ochrony
zdrowia (zobrazowane réwniez na ponizszych wykresach).

2.9.1 Analiza podstawowa
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami
hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami
hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

2.9.2 Scenariusz minimalny
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego -
analiza wptywu na system ochrony zdrowia.
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2.9.3 Scenariusz maksymalny
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami
hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami
hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

2.9.4 Analiza wrazliwosci
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego -
analiza wptywu na system ochrony zdrowia.

L ]
HITHIIE
I
T

77/120



<% HealthQuest

3 Wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Wprowadzenie finansowania pozakonazolu u dorostych chorych z AML/MDS i towarzy-
$Z3ca neutropenig oraz pacjentéw po allo-HSCT z GVHD nie wptynie negatywnie na or-
ganizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych.

Decyzja o finansowaniu pozakonazolu w analizowanych wskazaniach ze Srodkéw pu-
blicznych zwiekszy dostepnos¢ analizowanej interwencji u tych chorych, nie wptywajac
jednoczes$nie na wydatki publiczne w sektorach innych niz ochrona zdrowia.

Nie zidentyfikowano dodatkowych bezposrednich kosztow zwigzanych ze stosowaniem
pozakonazolu, ktére dotycza bezposrednio ptatnika publicznego lub pacjenta.

Stosowanie pozakonazolu i finansowanie go w ramach wykazu lekéw refundowanych
nie jest zwigzane z zadng istotng zmiang organizacji stuzby zdrowia, zwlaszcza ze poza-
konazol jest obecnie stosowany pomimo braku dedykowanego finansowania (finanso-
wanie w ramach systemu JGP3 oraz z wewnetrznych srodkéw szpitala) - w przypadku
pozytywnej decyzji refundacyjnej wymagane bedzie jedynie utworzenie dwéch nowych
grup limitowych.

Pozakonazol aktualnie finansowany jest przez NFZ w ramach systemu JGP (Jednorodne
Grupy Pacjentéw)3 oraz z wewnetrznych srodkéw szpitala, jak rowniez dostepny jest na
recepte za odptatnoscig 100%.
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami
hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wptywu na system ochrony zdrowia.

4 Aspekty etyczne i spoleczne

Nie zidentyfikowano dziedziny Zycia spotecznego, ktéra mogtaby ponie$¢ straty, ani sy-
tuacji budzacych dylematy moralne zwigzane z wprowadzeniem finansowania pozako-
nazolu w profilaktyce IZG u dorostych chorych z AML/MDS i towarzyszaca neutropenia
oraz pacjentow po allo-HSCT z GVHD.

Jak kazde leczenie, rowniez terapia pozakonazolem moze nie by¢ zaakceptowana przez
poszczeg6lnych chorych. Zastosowanie terapii powinno by¢ poprzedzone szczegétowa
informacja dla chorego o potencjalnych korzysciach i ryzyku jej stosowania, w tym spe-
cyficznych dzialaniach niepozadanych i ostrzezeniach zawartych w Charakterystyce
Produktu Leczniczego.?

Nie zidentyfikowano Zadnych obowiazujacych regulacji prawnych, ktére wymagatyby
korekty.

Poprzez wprowadzenie finansowania pozakonazolu w profilaktyce IZG spodziewany jest
wzrost poziomu satysfakcji pacjentow, wynikajacy ze zwiekszonego dostepu do nowo-
czesnej opcji terapeutycznej i mozliwosci wyboru terapii, ktéra bedzie stanowi¢ sku-
teczniejszg alternatywe dla aktualnie refundowanych lekéw.

Proponowana technologia jest odpowiedzig na niezaspokojone potrzeby chorych, u kto-
rych nie jest mozliwe wystarczajace zabezpieczenie przed inwazyjnymi zakazeniami
grzybiczymi. Chorzy ci obecnie nie maja dostepu do innej, co najmniej réwnie skutecznej
opcji terapeutyczne;.

W aneksie przedstawiono komentarze do obszaréw etycznych i spotecznych wskaza-
nych w Wytycznych oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii Me-
dycznych.12
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5 Dyskusja i ograniczenia

W niniejszej analizie przeprowadzono ocene obcigzen budzetowych zwigzanych z
wprowadzeniem finansowania pozakonazolu (Noxafil®, MSD) w profilaktyce inwazyj-
nych zakazen grzybiczych (IZG) u dorostych chorych z ostra biataczka szpikowa (AML)
lub zespotem mielodysplastycznym (MDS) otrzymujacych chemioterapie mogaca powo-
dowac¢ diugotrwatg neutropenie oraz pacjentéw po przeszczepieniu szpiku kostnego,
ktérzy otrzymuja duze dawki lekow immunosupresyjnych z powodu choroby prze-
szczep przeciwko gospodarzowi (GVHD) i u ktérych jest duze ryzyko rozwoju inwazyj-
nych zakazen grzybiczych.

Analize kosztéw przeprowadzono z punktu widzenia ptatnika publicznego, tj. Narodo-
wego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz NFZ i pacjenta tacznie w 2-letnim horyzoncie cza-
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami
hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

Ze wzgledu na horyzont czasowy analizy obejmujacy lata 2014-2015, koszty lekow z
aktualnego Obwieszczenia MZ10 przeliczono przy uwzglednieniu marzy hurtowej obo-
wigzujacej od roku 2014, tj. 5%. Przyjeto zatozenie o braku zmiany urzedowych cen zby-
tu lekow oraz preparatu wyznaczajacego podstawe limitu w grupie.

Koszty zwigzane z refundacjg lekéw - flukonazolu i itrakonazolu - przyjeto w oparciu o
wykaz lekéw refundowanych.10 Sredni koszt dla opakowan refundowanych oszacowano
zgodnie z udziatem w sprzedazy wg danych NFZ za lipiec 2013 r.21 ZatoZzono brak zmian
udziatu w sprzedazy poszczegolnych preparatow z grupy.
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allo-HSCT, u ktérych wystepuje GVHD, odsetka chorych z AML/MDS wymagajacych pro-
filaktyki IZG oraz dtugoSci terapii.
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami
hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.

Finansowanie pozakonazolu w docelowej populacji chorych umozliwi dostep do nowo-
czesnej i rekomendowanej przez autoréw wytycznych klinicznych (NCCN, ESCMID, ECIL,
IDSA, ASBMT, GSHO, Australia/Nowa Zelandia) oraz agencje oceny technologii medycz-
nych (m.in. SMC, HAS, CADTH, PBAC) dodatkowej opcji terapeutycznej, ktéra bedzie sta-
nowic istotng i oczekiwang przez chorych alternatywe dla aktualnie dostepnych lekéw.14
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6 Podsumowanie i wnioski

W niniejszej analizie przedstawiono ocene wpltywu na system ochrony zdrowia, w tym
budzet Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ), wprowadzenia finansowania pozakona-
zolu w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych (IZG) u dorostych chorych z ostra
biataczka szpikowa (AML) lub zespotem mielodysplastycznym (MDS) otrzymujacych
chemioterapie mogaca powodowa¢ dlugotrwatg neutropenie oraz po przeszczepieniu

woju inwazyjnych zakazen grzybiczych.

Wyniki przedstawione ponizej dotycza kosztu wprowadzenia finansowania pozakonazo-
lu w ramach wykazu lekéw refundowanych z uwzglednieniem perspektywy NFZ (koszty
z perspektywy tacznej byty zblizone i nie wptywaja na wnioski z analizy).

Pacjenci po allo-HSCT z GVHD

Pacjenci z AML/MDS i towarzyszaca neutropenia
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami
hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.
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¢ Finansowanie pozakonazolu w docelowej populacji chorych umozliwi dostep do

nowoczesnej i rekomendowanej przez autoréw wytycznych klinicznych (NCCN,
ESCMID, ECIL, IDSA, ASBMT, GSHO, Australia/Nowa Zelandia) oraz agencje oceny
technologii medycznych (m.in. SMC, HAS, CADTH, PBAC) dodatkowej opcji tera-
peutycznej, ktéra bedzie stanowi¢ istotng i oczekiwang przez chorych alternaty-
we dla aktualnie dostepnych lekow.
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami
hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami
hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami

hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami

hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami
hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami
hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami
hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami
hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami
hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami
hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami
hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami
hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami

hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wplywu na system ochrony zdrowia.
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7.2 Zgodnos¢ z minimalnymi wymaganiami MZ1

Nr Analiza wptywu na budzet ‘ Rozdziat Komentarz

1 Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnos$ci populacji:
obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana 2.1.1 tak
technologia moze by¢ zastosowana,
docelowej, wskazanej we wniosku, 2.1.2 tak
w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana? 2.1.3 tak

2 Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w kt6- 2.1.2 tak
rej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozZeniu,
wydania decyzji o objeciu refundacjg?

3 | Czy zawiera oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow 2.7 tak
$rodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnie-
niem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnio-
skowanej technologii, o ile wystepuje?

4 | Czy zawiera ilo$ciowa prognoze rocznych wydatkéw srodkéw 28129 tak - sc. istnieja-
publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w cy w kolejnych
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnie- latach
niem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnio-
skowanej technologii, przy zatozeniu, Zze minister wtasciwy do
spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjg?

5 Czy zawiera iloSciowq prognoze rocznych wydatkéw podmiotu | 2.812.9 tak - sc. nowy w
zobowigzanego do finansowania §wiadczen ze Srodkéw pu- kolejnych latach
blicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegélnieniem
sktadowej wydatkéw stanowiacej refundacje ceny wnioskowa-
nej technologii, przy zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw
zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja?

6 | Czy zawiera oszacowanie dodatkowych wydatkéw Srodkéw 28129 tak - réznica
publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w kosztow po-
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiacych réz- miedzy scena-
nice pomiedzy prognozami, o ktérych mowa w pkt. 24 i 25, z riuszami no-
wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowiacej refunda- wym i istnieja-
cje ceny wnioskowanej technologii? cym

7 | Czy zawiera minimalny i maksymalny wariant oszacowania, o 2.8.2,2.8.3, tak
ktérym mowa w pkt. 26? 29.2,29.3

8 | Czy zawiera zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie 2.6.5 tak
ktérych dokonano oszacowan?

9 Czy zawiera wyszczego6lnienie zatoZen, na podstawie ktérych 2.1,2.2,2.5,2.6 | tak

dokonano oszacowan, w szczegd6lnosci zatozen dotyczacych
kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej
i wyznaczenia podstawy limitu?
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Nr
10

Analiza wptywu na budzet

Czy zawiera dokument elektroniczny, umozliwiajacy powto-
rzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktérych uzyskano osza-
cowania oraz prognozy?

Rozdzial Komentarz

dotaczony

11

Czy oszacowania i prognozy dokonywane sg w horyzoncie cza-
sowym wiasciwym dla analizy wptywu na budzet (nie krétszy
niz 2 lata)?

2.4

tak

12

Czy oszacowania oraz prognozy dokonano na podstawie osza-
cowan rocznej liczebnos$ci populacji?

2.1,2.5

tak

13

Czy jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych osza-
cowan rocznej liczebnosci populacji analiza zawiera dodatkowy
wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano w oparciu o inne?

nie dotyczy

14

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, to czy osza-
cowania i prognozy (pkt. 21-27), zostaty przedstawione w nastepujacych wariantach:

z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ry-
zyka,

nie dotyczy

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka?

nie dotyczy

15

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej, analiza zawiera
wskazanie dowoddéw spetnienia wymagan ustawowych?

2.2

tak

16

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja
kwalifikacje do wspdlnej, istniejacej grupy limitowej, analiza
wplywu na budzet zawiera wskazanie dowod6w spetnienia
wymagan ustawowych?

nie dotyczy

Ogoélne adnotacje

17

$wiadczen ze Srodkéw publicznych i racjonalizacyjna zawieraja:

Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania

szczegblnosci aktéw prawnych oraz danych osobowych auto-
réw niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii?

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z PiSmiennictwo | tak
zachowaniem stopnia szczeg6towosci, umozliwiajacego jedno-

znaczng identyfikacje kazdej wykorzystanej publikacji,

wskazanie innych Zrddet informacji zawartych w analizach, w W tekscie tak
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7.3  Aspekty etyczne

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

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

Dostep do technologii lekowej bedzie ograniczony do chorych, ktérzy moga odnies$¢ najwiecej
korzysci z zastosowania analizowanej technologii medycznej, a wiec do dorostych pacjentow z
ostra biataczka szpikowa lub zespotem mielodysplastycznym otrzymujacych chemioterapie mo-
gaca powodowac dtugotrwata neutropenie oraz po przeszczepieniu szpiku kostnego, ktorzy
otrzymuja duze dawki lek6w immunosupresyjnych z powodu choroby przeszczep przeciwko go-
spodarzowi i u ktérych jest duze ryzyko rozwoju inwazyjnych zakazen grzybiczych.

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach?
Tak - w ramach populacji docelowe;.
Czy spodziewana jest duza korzys$¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzys¢ mata, ale powszechna?

Spodziewana jest duza korzys¢ dla wszystkich dorostych chorych z ostra biataczka szpikowa lub
zespotem mielodysplastycznym otrzymujgcych chemioterapie mogaca powodowac dtugotrwata
neutropenie oraz po przeszczepieniu szpiku kostnego, ktoérzy otrzymuja duze dawki lekdw im-
munosupresyjnych z powodu choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi i u ktérych jest duze
ryzyko rozwoju inwazyjnych zakazen grzybiczych.

Czy technologia jest odpowiedzig na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie uposledzo-
nych?

Technologia nie dotyczy grup spotecznie uposledzonych.

Czy technologia stanowi odpowiedZ dla os6b o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla ktérych nie
ma obecnie dostepnej Zadnej metody leczenia?

Technologia jest skierowana do chorych o duzych potrzebach zdrowotnych, tj. dorostych pacjen-
tow z ostra biataczka szpikowa lub zespotem mielodysplastycznym otrzymujacych chemiotera-
pie mogaca powodowac dtugotrwatla neutropenie oraz po przeszczepieniu szpiku kostnego, kto-
rzy otrzymuja duze dawki lekéw immunosupresyjnych z powodu choroby przeszczep przeciwko
gospodarzowi i u ktérych jest duze ryzyko rozwoju inwazyjnych zakazen grzybiczych, jednak sa
dostepne inne technologie alternatywne.

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

Spodziewany jest wzrost poziomu satysfakcji pacjentéw, wynikajacy z mozliwosci wyboru tera-
pii skuteczniejszej w poréwnaniu do aktualnie refundowanych lekéw w analizowanych wskaza-
niach.

Czy moze grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdlnych chorych?
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Mato prawdopodobne. Analizowana terapia, podobnie jak kazda technologia medyczna, moze
by¢ nieakceptowana przez poszczeg6lnych chorych.

Czy moze powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje?
Nie.
Czy moze wywotywac lek?
Mato prawdopodobne.
Czy moze powodowac dylematy moralne?
Mato prawdopodobne.
Czy moze stwarza¢ problemy dotyczace ptci lub rodzinne?
Nie.
CZY DECYZJA DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?
Czy nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi?
Nie zidentyfikowano sprzecznosci z regulacjami prawnymi.
Czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach?
Nie zidentyfikowano regulacji prawnych wymagajacych zmian. Wprowadzenie finansowania po-
zakonazolu w ramach wykazu lekéw refundowanych w analizowanych wskazaniach wymaga
utworzenia dwéch nowych grup limitowych.
Czy oddziatuje na prawa cztowieka lub pacjenta?
Tak. Zgodnie z Art. 6.1. na podstawie Ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta, ,pacjent ma prawo do swiadczen zdrowotnych odpowiadajqcych wy-
maganiom aktualnej wiedzy medycznej.”
CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKLADA SZCZEGOLNE WYMOGI?
Czy jest konieczno$¢ szczeg6lnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania?

Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.

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

Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
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Pozakonazol (Noxafil®) w profilaktyce inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw z nowotworami
hematologicznymi oraz po przeszczepie szpiku kostnego - analiza wptywu na system ochrony zdrowia.
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