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Hidrasec (racekadotryl) w leczeniu biegunki u dzieci - analiza wptywu na budzet NFZ
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Hidrasec (racekadotryl) w leczeniu biegunki u dzieci - analiza wptywu na budzet NFZ

SKkroty i akronimy
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NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
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Streszczenie
Tlo Kkliniczne

Biegunka to zmiana normalnego wyprdzniania charakteryzujgca sie wzrostem zawartosci wody,
objetosci lub czestotliwo$ci wyprdznienia. Na calym $wiecie kazdego roku notuje sie okoto 125-
140 mln przypadkéw rotawirusowego zapalenia Zotadka i jelit. Ostra biegunka rotawirusowa
jest przyczyna okoto 440 tys. zgondw rocznie wsrod dzieci w wieku do 5 lat. Wedlug danych
epidemiologicznych Panstwowego Zaktadu Higieny, w Polsce w 2011 roku w populacji ogélnej
odnotowano 97 680 przypadkow zakazen jelitowych, z ktérych 64 974 (66%) wymagato
hospitalizacji. W populacji dzieci do lat 2 odnotowano 36 476 przypadkow zakazen jelitowych, z
ktérych 29 978 (82%) wymagato hospitalizacji. Wytyczne kliniczne dotyczace postepowania w
przypadku ostrej biegunki u dzieci i niemowlat wskazuja przede wszystkim na potrzebe
nawadniania za pomocg glukozowo-elektrolitowych doustnych ptynéw nawadniajacych.
Sposrod lekow przeciwwydzielniczych rekomendacje ESPGHAN/ESPID do stosowania u dzieci w
wieku do 5 lat ma tylko racekadotryl (IIB). Racekadotryl jest wskazany w komplementarnym
leczeniu objawowym ostrej biegunki u niemowlat (powyzZej 3. miesigca zycia) i u dzieci, z
réwnoczesnym przyjmowaniem doustnych ptynéw nawadniajacych i standardowym
postepowaniem wspomagajacym, kiedy ono samo nie jest wystarczajace do kontroli stanu
klinicznego.

Cel pracy

Celem pracy jest oszacowanie wptywu na budzet NFZ zwigzanego z zastosowaniem
racekadotrylu (Hidrasec®) w leczeniu komplementarnym objawowej ostrej biegunki u
niemowlgt w wieku powyzej 3 miesiecy i dzieci do 5 lat, z réwnoczesnym przyjmowaniem
doustnych ptynéw nawadniajacych.

Metody

Analizowano jedynie koszty zwigzane z lekiem bedgcym przedmiotem analizy. Nie szacowano
kosztéw doustnej terapii nawadniajacej, poniewaz Hidrasec jest terapia komplementarng do
doustnych ptynéw nawadniajacych i nie zmienia dawkowania, a co za tym idzie kosztow terapii
nawadniajacej. Poniewaz preparat Hidrasec, ani zaden inny preparat o podobnym dziataniu,
ktéry jest skierowany do populacji dzieci w wieku do 5 lat nie jest refundowany z budzetu
panstwa, koszty scenariusza obecnego dla perspektywy ptatnika publicznego réwne sg 0 i nie
byty przedmiotem analizy.

W scenariuszu minimalnym populacje szacowano na podstawie danych PZH dotyczacych liczby
biegunek wirusowych oraz biegunek i zapalen Zzotadkowo-jelitowych o prawdopodobnie
zakaznym pochodzeniu (rozpoznania A08 i A09). Liczebnos¢ populacji w tym scenariuszu
wynosi 55 339. W scenariuszu maksymalnym zatozono maksymalng wielko$¢ populacji
docelowej na podstawie zuzycia refundowanego preparatu nawadniajacego Gastrolit.
Liczebno$¢ populacji w tym scenariuszu oszacowano na 156 223. W scenariuszu najbardziej
prawdopodobnym przyjeto, ze docelowa wielko$¢ populacji bedzie $rednia z populacji
oszacowanych na potrzeby scenariuszy maksymalnego i minimalnego i bedzie réwna 105 781
pacjentow.
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Hidrasec (racekadotryl) w leczeniu biegunki u dzieci - analiza wptywu na budzet NFZ

Analize przeprowadzono dla 2-letniego horyzontu obserwacji, styczen 2014 - grudzien 2015.
Analize przeprowadzono z punktu widzenia ptatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ) oraz ze wzgledu na wspélptacenie, z perspektywy pacjenta.

e schemat dawkowania opartym na zindywidualizowanej dawce dostosowanej do masy
ciata - 1,5 mg/kg masy ciata na kazda dawke, 3 razy dziennie;
e schemat dawkowania oparty na podawaniu pelnych saszetek w poszczeg6lnych
przedziatach wagowych:
o udzieci < 13 kg - Hidrasec 10 mg:
= niemowleta ponizej 9 kg: jedna saszetka zawierajaca 10 mg 3 razy
dziennie;
= niemowleta 9-13 kg: dwie saszetki zawierajace 10 mg 3 razy dziennie;
o udzieci 2 13 kg - Hidrasec 30 mg:
= dzieci 0o masie od 13 do 27 kg: jedna saszetka zawierajgca 30 mg 3 razy
dziennie.

Whnioski
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Hidrasec (racekadotryl) w leczeniu biegunki u dzieci - analiza wptywu na budzet NFZ

1 Tlo kliniczne

Biegunka to zmiana normalnego wyprdzniania charakteryzujgca sie wzrostem
zawarto$ci wody, objetosci lub czestotliwos$ci wyprdznienia. Na Swiecie biegunka jest
druga po zapaleniu ptuc najczestsza przyczyna zgonéw dzieci w wieku do 5 lat.12 Na
catym Swiecie kazdego roku notuje sie okoto 125-140 mln przypadkéw rotawirusowego
zapalenia Zotadka i jelit.3 Ostra biegunka rotawirusowa jest przyczyng okoto 440 tys.
zgon6w rocznie wsréd dzieci w wieku do 5 lat. 4 Mimo Ze w krajach europejskich
biegunka stosunkowo rzadko prowadzi do zgonu, to odwodnienie organizmu i
zaburzenia wodno-elektrolitowe czesto sa przyczyna hospitalizacji, szczeg6lnie wsrod
dzieci ponizej 3. roku zycia.2

Wedtug danych epidemiologicznych Panstwowego Zaktadu Higieny, w Polsce w 2011
roku w populacji ogélnej dominowaty zakazenia jelitowe o etiologii wirusowej (44 906
przypadkéw). Odnotowano réowniez 8814 przypadkéw salmonellozy, 6538 przypadkow
innych zakazen bakteryjnych jelit, a takze 2196 przypadkéw bakteryjnych zatrué
pokarmowych. Dla 35 226 przypadkéw biegunek i zapalen Zotadkowo-jelitowych nie
udato sie ustali¢ doktadnej etiologii. W sumie w 2011 roku odnotowano 97 680
przypadkéw zakazen jelitowych, z ktorych 64 974 (66%) wymagato hospitalizacji.
Sposrod 44 906 wirusowych zakazen jelitowych, 30 769 stanowity zakazenia wywotane
przez rotawirusy. Zgodnie ze statystykami Jednorodnych Grup Pacjentéw
publikowanymi na stronie internetowej Narodowego Funduszu Zdrowia, w 2011 roku
odnotowano 97 844 hospitalizacji z powodu infekcyjnych i nieinfekcyjnych zapalen
zotadka i jelit u dzieci, z czego 80,65% dotyczyto dzieci w wieku do 6 lat (78 913
hospitalizacji). Biegunki, infekcyjne zapalenia Zzotadka i jelit (kody ICD-10: A08 i A09)
stanowity 76,45% rozpoznan. Szacunkowa liczba hospitalizacji z powodu wirusowego
zakazenia jelit, wirusowego niezytu jelit (A08), a takze biegunki i zapalenia zotagdkowo-
jelitowego o prawdopodobnie zakaZznym pochodzeniu (A09) u dzieci do 18. roku zycia
wyniosta w 2011 wyniosta 74 800 - tabela 2. Biegunka i zapalenie zotgdkowo-jelitowe
o prawdopodobnie zakaznym pochodzeniu stanowity 32,12% wszystkich hospitalizacji,
a niezyt jelitowy wywotany przez rotawirusy - 28,34%. Trzecig w kolejnoSci przyczyng
biegunki byty nieokreslone zakazenia wirusowe, ktére stanowity 12,91% wszystkich
hospitalizacji.> Szacunkowa liczba hospitalizacji w populacji w wieku 0-6 lat wynosita
60 328. Przeprowadzajac projekcje rozktadu wieku populacji z danych NFZ na dane
epidemiologiczne PZH, liczba pacjentéw w wieku do lat 6 z rozpoznaniem ICD-10 A08-
A09 wyniesie 64 627 (80,65% z 80 133 wszystkich rozpoznan A08-A09), z czego 34 318
dotyczy pacjentéw w wieku do 2 lat.

Wytyczne Kkliniczne dotyczace postepowania w przypadku ostrej biegunki u dzieci i
niemowlat wskazuja na potrzebe nawadniania za pomocg glukozowo-elektrolitowych
doustnych ptynéw nawadniajacych. Wséré6d lekéw stosowanych w terapii biegunki
bedacej nastepstwem niezytu Zotadka i jelit u dzieci i niemowlat w wieku do 5 lat
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znajduja sie: adsorbenty, leki przeciwwydzielnicze, probiotyki i mikroelementy (cynk).
Sposrod lekéw przeciwwydzielniczych rekomendacje ESPGHAN/ESPID do stosowania u
dzieci w wieku do 5 lat ma tylko racekadotryl (IIB). Hidrasec jest wskazany w
komplementarnym leczeniu objawowym ostrej biegunki u niemowlat (powyzej 3.
miesigca zycia) i u dzieci, z réwnoczesnym przyjmowaniem doustnych ptynéw
nawadniajgcych i standardowym postepowaniem wspomagajgcym, kiedy ono samo nie
jest wystarczajace do kontroli stanu klinicznego.

Obecnie leczenie racekadotrylem nie jest finansowane z budzetu panstwa.
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Hidrasec (racekadotryl) w leczeniu biegunki u dzieci - analiza wptywu na budzet NFZ

2 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu
zobowiagzanego do finansowania $Swiadczen ze Srodkow
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéow w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem
skladowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii

Szacowanie aktualnych rocznych wydatkéw NFZ ponoszonych na leczenie populacji
objetej wnioskiem jest trudne. Wnioskowana technologia w chwili obecnej nie jest
refundowana ze $rodkéw publicznych. Jedyne wydatki NFZ zwigzane z leczeniem
pediatrycznych pacjentéw z biegunka mozliwe do oszacowania to koszty hospitalizacji z
powodu infekcyjnych i nieinfekcyjnych zapalen zotadka i jelit (grupa JPG P22).
Z raportéw NFZ wynika, ze w 2011 roku zarejestrowano 97 844 hospitalizacji z powodu
infekcyjnych i nieinfekcyjnych zapalen u dzieci do lat 18. Srednia warto$¢ hospitalizacji
wyniosta 2 062,93 PLN, co daje catkowity koszt hospitalizacji pacjentéow z tej grupy
réwny 201 845 323 PLN. Statystyki NFZ nie pozwalajg na precyzyjne oszacowanie
kosztéw hospitalizacji w populacji w wieku od 3 miesiecy do 5 lat. Wykorzystujac
szacunki dotyczace liczebnosci tej populacji (patrz rozdziat 4.1.3), mozna szacowac, ze
wydatki zwigzane z hospitalizacja w populacji pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku wynosza okoto 72,4% tej sumy tj. 146 144 777 PLN.

Jedynym preparatem nawadniajacym posiadajacym refundacje jest preparat Gastrolit.
Z danych dotyczacych wartosci refundacji cen lekow w 2011 roku wynika, ze w danym
roku kwota refundacji preparatu Gastrolit wyniosta 1 741 096,45 PLN. Podobnie jak w
przypadku kosztow hospitalizacji, dane nie pozwalajga na precyzyjne oszacowanie
kosztow hospitalizacji w populacji w wieku od 3 miesiecy do 5 lat. Wykorzystujac
szacunki dotyczace liczebno$ci tej populacji (patrz rozdziat 4.1.3), mozna szacowac, ze
wydatki zwigzane z refundacja doustnych plynéw nawadniajgcych w populacji
pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku wynosza okoto 55,6% tej sumy
tj. 968 342 PLN.

Ze wzgledu na fakt, ze koszt opieki ambulatoryjnej jest zryczattowany, nie sposéb
wyodrebni¢ kosztow wizyt zwigzanych z leczeniem biegunek.

Obecnie leczenie preparatem Hidrasec nie jest finansowane z budzetu panstwa, stad nie
mozna w analizie wyszczegblni¢ sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii.
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3 Cel analizy

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na system ochrony zdrowia (budzet
Narodowego Funduszu Zdrowia) oraz wpltywu na budzet ptatnika - pacjenta,
zwigzanego z refundacja preparatu racekadotryl (Hidrasec®) w leczeniu
komplementarnym ostrej biegunki u niemowlat w wieku powyzej 3 miesiecy i dzieci do
5 lat, z réwnoczesnym przyjmowaniem doustnych ptynéw nawadniajacych.

Tabela 1. Problem decyzyjny zdefiniowany w schemacie PICO.

Kryterium Charakterystyka

e Niemowleta w wieku powyzej 3 miesiecy i dzieci do 5 lat z
rozpoznang ostrg biegunka

Populacja (P)

Rodzaj interwencgji (I) Hidrasec + DPN

DPN

Komparator (C)

e Bezposrednie koszty medyczne oceniane z perspektywy ptatnika
Wyniki (0) publicznego (NFZ) oraz pacjenta w dwuletnim horyzoncie
czasowym analizy
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Hidrasec (racekadotryl) w leczeniu biegunki u dzieci - analiza wptywu na budzet NFZ

4 Metodyka

w

niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne wartosci

i wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan dotyczacych:

rocznej liczebnosci populacji;

rocznej liczebnosSci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
0 objeciu refundacjg, o ktoérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje
o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczeg6lnieniem sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;
dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
ze Srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie
Klinicznym wskazanym we wniosku, stanowigcych réznice pomiedzy
prognozami, z wyszczegollnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje
ceny wnioskowanej technologii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantéow
dla tego oszacowania;

iloSciowej prognozy rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkdw publicznych, jakie beda ponoszone na
leczenie pacjentbw w stanie Kklinicznym wskazanym we  wniosku,
z wyszczegOlnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny
wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze minister witasciwy do spraw
zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1
ustawy lub decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktdrej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;
iloSciowej prognozy rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na
leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegOlnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw
zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy
lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy.

Ze wzgledu na brak refundacji kosztéw preparatu Hidrasec nie szacowano scenariusza
obecnego, a zatem koszty terapii tym preparatem sg rowniez kosztami inkrementalnymi

w stosunku do obecnego scenariusza. W analizie zdefiniowano nowe scenariusze -

minimalny, najbardziej prawdopodobny i maksymalny.
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4.1 Populacja

Liczebnos$¢ populacji, w ktdrej dana technologia moze by¢ zastosowana szacowano na
podstawie danych z Panstwowego Zaktadu Higieny, danych dotyczacych liczby
hospitalizacji w grupie JGP P22 i F47 oraz publikacji Huilan 1991.678

4.1.1 Struktura wieku populacji docelowej

Struktura wieku populacji docelowej tj. populacji niemowlat w wieku powyzej 3
miesiecy i dzieci do 5 lat jest konieczna dla oszacowania zuzycia preparatu Hidrasec,
ktéory jest dawkowany w zaleznos$ci od masy ciata. Szacowanie struktury wieku
docelowej populacji przeprowadzono wykorzystujac dane z piSmiennictwa, dane NFZ i
PZH a takze wykorzystujac zatozenia, ktére konsultowano z ekspertami klinicznymi w
trakcie spotkania ,Postepy w leczeniu biegunek u dzieci - Spotkanie Ekspertéw”
(Warszawa, marzec 2013).

Strukture wieku populacji do 24 miesigca szacowano w oparciu o badanie Huilan 1991 -
patrz tabela ponizej oraz szacunki liczebnoSci populacji pacjentow w wieku 0-6 lat i
ostra biegunka opartych na danych PZH i NFZ (patrz rozdziat 4.1.2). Ze wzgledu na
obserwowang w badaniu Huilan 1991 zblizong liczbe biegunek w populacji 0-51 6-11, w
analizie zatozono rownomierne rozpowszechnienie biegunek w populacji od 3 do 12
miesigca zycia. Liczbe biegunek 2 r.z. przyjeto na poziomie liczby biegunek w populac;ji
6-11. Pierwotnie przyjeto, ze liczba biegunek w kolejnych latach bedzie ulegata redukcji
0 25% rocznie. Poniewaz oszacowana w ten sposéb liczba biegunek w 3 roku zycia byta
nieznacznie wyzsza od liczby biegunek w 2 roku zycie, przyjeto, ze liczba biegunek u
dzieci w wieku trzech lat bedzie réwna tej u dzieci w wieku dwdch lat. Zatozenie to nie
jest zgodne z obserwacjami z badania Huilan 1991, w ktérym obserwowano znaczna
redukcje liczby biegunek w populacji 3 latkdw, nie mniej majagc na uwadze dane
epidemiologiczne PZH i strukture hospitalizacji NFZ, nalezy sadzi¢, ze przyjete zatoZenie
dos$¢ dobrze odzwierciedla strukture zachorowan w populacji polskiej. W kolejnych
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latach zatoZono réwniez staty spadek (o 1/3) rozpowszechnienia biegunek wsréd dzieci
w wieku 4 i 5 lat w poréwnaniu z tym ws$rod dzieci w wieku 3 lat. Strukture zachorowan
w populacji 0-6 lat przedstawiono na rycinie ponizej (populacja 1 roku stanowi 100%).
Na Kkolejnej rycinie przedstawiono strukture zachorowan w docelowej populacji dla
analizy tj. dzieci w wieku powyzej 3 miesiecy do 5 lat.

Tabela 2. Rozpowszechnienie biegunek u dzieci do 3 lat - Huilan 1991.

0-5 28%
6-11 32%
12-23 32%

Rysunek 1. Struktura zachorowan dla populacji 0-6 lat.
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Rysunek 2. Struktura zachorowan dla populacji docelowej, wskazanej we wniosku.
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4.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentow,
u ktorych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

Whnioskowana technologia zgodnie z zapisami Charakterystyki Produktu Leczniczego
jest stosowana w populacji niemowlat w wieku powyzej 3 miesiecy i dzieci.
Whnioskowana technologia nie jest zalecana w leczeniu biegunek zwigzanych ze
stosowaniem antybiotykow oraz w przypadku wystapienie krwistych lub ropnych
stolcow z towarzyszaca goraczka moze wskazywa¢ na zakaZenie bakteryjne bedace
przyczyng biegunki lub obecno$¢ innych ciezkich choréb. Z tego wzgledu populacje, u
ktérej dana technologia moze by¢ zastosowana stanowig niemowleta i dzieci w wieku
powyzej 3 miesigca z ostrg biegunka o podtozu wirusowym lub o prawdopodobnie
zakaznym pochodzeniu - rozpoznania ICD-10 A08 i A09. Szacowanie liczebnosci tej
populacji oparto na danych NFZ dotyczacych hospitalizacji z rozpoznaniem A08 lub A09
oraz danych PZH dotyczacych epidemiologii rozpoznan A08-A(09. Alternatywnie
liczebno$¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, uktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana, szacowano w oparciu o dane sprzedazowe
refundowanych doustnych ptynéw nawadniajacych (preparat Gastrolit, grupa limitowa
9.0, Elektrolity do podawania doustnego). W szacunkach uwzgledniono tylko dane
dotyczace sprzedazy refundowanych doustnych ptynéw nawadniajacych (pominieto
dane dotyczace sprzedazy poza refundacja), wychodzac z zatozenia, Ze pacjenci, ktérzy
potencjalnie beda otrzymywac¢ Hidrasec, beda otrzymywac ten lek tylko po wizycie u
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lekarza. Dodatkowo, w szacunkach uwzgledniono dane sprzedazowe z 2011 roku,
poniewaz w 2012 roku rynek sprzedazy refundowanego preparatu Gastrolit ulegt
znacznemu zmniejszeniu, co wigze sie prawdopodobnie z wprowadzeniem na rynek
innych preparatow ptynéw nawadniajacych, ktére w chwili obecnej nie posiadajg
refundacji. Majgc na uwadze fakt, ze w 2011 roku Gastrolit byl w praktyce jedynym
dostepnym doustnym ptynem nawadniajgacym, wielko$¢ sprzedazy refundowanych
opakowan produktu Gastrolit stanowi dobre odniesienie dla szacunkéw populacji, ktéra
moze otrzymywac produkt Hidrasec.

Wedtug danych epidemiologicznych Panstwowego Zaktadu Higieny, w Polsce w 2011
roku w populacji ogélnej dominowaty zakazenia jelitowe o etiologii wirusowej (44 906
przypadkéw). Odnotowano réwniez 8814 przypadkéw salmonellozy, 6538 przypadkow
innych zakazen bakteryjnych jelit, a takze 2196 przypadkéw bakteryjnych zatrué
pokarmowych. Dla 35 226 przypadkéw biegunek i zapalen Zotagdkowo-jelitowych nie
udato sie ustali¢ doktadnej etiologii. W sumie w 2011 roku odnotowano 97 680
przypadkow zakazen jelitowych, z ktorych 64 974 (66%) wymagato hospitalizacji.
Sposrod 44 906 wirusowych zakazen jelitowych, 30 769 stanowity zakazenia wywotane
przez rotawirusy.

Podobnie jak w populacji ogélnej, w populacji dzieci do lat 2 w 2011 roku dominowaty
zakazenia jelitowe o etiologii wirusowej (21 250 przypadkéw). Odnotowano réwniez
2159 przypadkéw bakteryjnych zakazen jelitowych (bez salmonellozy) i 108
przypadkéw bakteryjnych zatru¢ pokarmowych. Dla 13 067 przypadkéw biegunek
i zapalen zotagdkowo-jelitowych nie udato sie ustali¢ doktadnej etiologii. W sumie
w 2011 roku odnotowano 36 476 przypadkow zakazen jelitowych, z ktorych 29 978
(82%) wymagato hospitalizacji.>
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Tabela 3. Zachorowania na rézne postaci zakazenia Zotgdkowo-jelitowego w Polsce -
dane Panstwowego Zaktadu Higieny.

. a Zapadalnos¢ (na . o 1. .. | Odsetek
_ Liczba przypadkéw 100 000 0s6b Liczba hospitalizacji hospitalizacii (%

Wirusowe zakazenia jelitowe ogétem (A08)

20101 32723 85,7 27 039 82,6
20112 44906 117,6 37 118 82,7
Wirusowe zakazenia jelitowe u dzieci do lat 2 (A08)

2010 15853 1901,7 15077 95,1
2011 21250 2549,1 20052 94,4
Zakazenia rotawirusami (A08.0)

2010 20902 54,7 20170 96,5
2011 30 769 80,6 29616 96,3
Zakazenia norowirusami (A08.1)

2010 2121 5,55 508 24,0
2011 1402 3,67 351 25,0
Biegunka i zapalenie zotadkowo-jelitowe, BNO (A09)

2010 26303 68,9 13 404 51,0
2011 35226 92,2 15 088 42,8
Biegunka i zapalenie Zotagdkowo-jelitowe, BNO u dzieci do lat 2 (A09)

2010 11581 1389,2 7 952 68,7
2011 13 067 1567,5 8 165 62,5

Zgodnie ze statystykami Jednorodnych Grup Pacjentéw publikowanymi na stronie
internetowej Narodowego Funduszu Zdrowia, w 2011 roku odnotowano 97 844
hospitalizacji z powodu infekcyjnych i nieinfekcyjnych zapalen zZotadka i jelit u dzieci.
Biegunki, infekcyjne zapalenia zotadka i jelit (kody ICD-10: A08 i A09) stanowity 76,45%
rozpoznan. Szacunkowa liczba hospitalizacji z powodu wirusowego zakazenia jelit,
wirusowego niezytu jelit (A08), a takze biegunki i zapalenia Zotgdkowo-jelitowego
o prawdopodobnie zakaznym pochodzeniu (A09) u dzieci do 18. roku zycia w 2011
wyniosta 74 802 - tabela 2. Biegunka i zapalenie Zotgdkowo-jelitowe o prawdopodobnie
zakaznym pochodzeniu stanowily 32,12% wszystkich hospitalizacji, a niezyt jelitowy
wywotlany przez rotawirusy - 28,34%. Trzecig w kolejno$ci przyczyna biegunki byty
nieokreslone zakazenia wirusowe, ktére stanowily 12,91% wszystkich hospitalizacji.>
Dla pordwnania, szacunkowa liczba hospitalizacji z powodu biegunek wirusowych
w populacji dorostych wynosi 4548 (JGP F47). W sumie wg danych NFZ w 2011 roku

1 Czarkowski MP, Cielebak E, Kondej B, Staszewska E. Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy Zaktad
Higieny - Zaktad Epidemiologii, Gtéwny Inspektorat Sanitarny - Departament Zapobiegania oraz Zwalczania Zakazen
i Choréb Zakaznych u Ludzi. Choroby zakazne i zatrucia w Polsce w 2010 roku. Warszawa 2011.

2 Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy Zaktad Higieny - Zaktad Epidemiologii, Gtéwny Inspektorat
Sanitarny - Departament Zapobiegania oraz Zwalczania Zakazen i Chor6ob Zakaznych u Ludzi. Choroby zakazne
i zatrucia w Polsce w 2011 roku. Podstawowe tablice robocze - wstepne dane stan w dniu 29.02.2012 r. Warszawa
2012.
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odnotowano okoto 79 350 hospitalizacji z powodu rozpoznania ICD-10 A08 i A09.
Hospitalizacje pacjentow w wieku do lat 18 stanowity 94,3% wszystkich hospitalizacji.

Przeprowadzajgc projekcje rozktadu wieku populacji z danych NFZ na dane
epidemiologiczne PZH, liczba pacjentow w wieku do lat 18 z rozpoznaniem ICD-10 A08-
A09 wyniesie 76 431, z czego 34 318 rozpoznan dotyczy pacjentow w wieku do 2 lat.
Wykorzystujac dane z badania Huilan 1991 (patrz rozdziata 4.1.1.), mozna szacowag, ze
populacja w wieku do 3 miesigca Zycia stanowi wynosi 5 222, zatem szacowana
liczebno$¢ populacji obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktoérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana wyniesie 71 209 co stanowi 71,6% wszystkich
biegunek A01-A09 raportowanych przez PZH.

Liczba sprzedanych opakowan preparatu Gastrolit w 2011 roku wynosita 280 892.
Zaktadajac, ze zuzycie opakowanie Gastrolitu odpowiada w 5 dniowej kuracji (przy
zatozeniu zuzycia 3 saszetek na dobe), mozna w przyblizeniu szacowa¢, ze wielko$¢
sprzedazy opakowan produktu Gastrolit odpowiada liczbie biegunek w ogodlnej
populacji, ktére wymagaty interwencji lekarskiej w warunkach ambulatoryjnych i
aplikacji doustnych plynéw nawadniajacych. Zaktadajac, z godnie z wcze$niejszymi
obliczeniami, ze 71,6% wszystkich biegunek stanowia biegunki z rozpoznaniem A08 i
A09 w populacji niemowlat i dzieci powyzej 3 miesigca zycia, szacowana liczebnos¢
populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze
by¢ zastosowana wyniesie 201 022.

Tabela 4. Liczba hospitalizacji z powodu infekcyjnych i nieinfekcyjnych zapalen zotadka
i jelit w populacji dzieci - dane NFZ (JGP P22).

Infekcyjne i nieinfekcyjne zapalenie Zzotadka i jelit Liczba hospitalizacji Udziatl, %

Razem 97 844 100%
W tym:

A09 ZB;iilzlEl;?n i If(:;lg}z’il(l)(:jr1Zi(:3nzii)lh:ldkowo-jelitowe o prawdopodobnie 31427 32,12%
A08.0 Niezyt jelitowy wywotany przez rotawirusy 27 729 28,34%
A08.4 Zakazenia wirusowe jelit, nieokreslone 12 631 12,91%
A08.2 Niezyt jelitowy wywotany przez adenowirusy 1966 2,01%
A08.3 Niezyt jelitowy wywotany przez inne wirusy 1047 1,07%
Lacznie: 74 802 76,45%
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Tabela 5. Liczba hospitalizacji z powodu infekcyjnych i nieinfekcyjnych zapalen Zzotadka
i jelit w populacji dorostych — dane NFZ (JGP F47).

Infekcyjne i nieinfekcyjne zapalenie Zoladka i jelit Liczba hospitalizacji Udzial, %

Razem 12865 100%
W tym:

A08.4 Zakazenia wirusowe jelit, nie okres$lone 2739 21,29%
A08.0 Niezyt jelitowy wywotany przez rotawirusy 1303 10,13%
A08.5 Inne okreslone zakazenia jelit 350 2,72%
A08.3 Niezyt jelitowy wywotany przez inne wirusy 156 1,21%
Lacznie: 4548 35,35%

4.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej, wskazanej we wniosku

Populacja wskazang we wniosku sg niemowleta w wieku powyzej 3 miesiecy i dzieci do
lat 5. Liczebno$¢ tej populacji szacowano analogicznie jak liczebno$¢ populacji
obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢
zastosowana. Wykorzystano statystyki JGP dotyczacych hospitalizacji, dane
epidemiologiczna PZH oraz dane z publikacji Huilan 1991. Podobnie jak dla szacunkéw
liczebnos¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana wykorzystano dwa alternatywne podejscie -
pierwsze oparte na danych epidemiologicznych oraz drugie oparte na danych
sprzedazowych produktu Gastrolit.

Przeprowadzajac projekcje rozktadu wieku populacji z danych NFZ na dane
epidemiologiczne PZH oraz wykorzystujgc zatozenia struktury wiekowej w tej populacji
(rozdziat 4.1.1.), liczba pacjentéw w wieku do lat 5 z rozpoznaniem ICD-10 A08-A09
wyniesie 60 562, z czego 34 318 rozpoznan dotyczy pacjentow w wieku do 2 lat.
Wykorzystujac dane z badania Huilan 1991 (patrz rozdziata 4.1.1.), mozna szacowac, ze
populacja w wieku do 3 miesigca zycia stanowi wynosi 5 222, zatem szacowana
liczebno$¢ populacji o populacji docelowej, wskazanej we wniosku wyniesie 55 339 co
stanowi 55,6% wszystkich biegunek A01-A09 raportowanych przez PZH.

Liczba sprzedanych opakowan preparatu Gastrolit w 2011 roku wynosita 280 892.
Zaktadajac, ze zuzycie opakowanie Gastrolitu odpowiada w 5 dniowej kuracji (przy
zalozeniu zuzycia 3 saszetek na dobe), mozna w przyblizeniu szacowa¢, ze wielkos¢
sprzedazy opakowan produktu Gastrolit odpowiada liczbie biegunek w ogolnej
populacji, ktére wymagaty interwencji lekarskiej w warunkach ambulatoryjnych i
aplikacji doustnych ptynéw nawadniajacych. Zaktadajac, zgodnie z wcze$niejszymi
obliczeniami, ze 55,6% wszystkich biegunek stanowia biegunki z rozpoznaniem A08 i
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A09 w populacji dzieci od 3 miesiecy do 5 lat, szacowana liczebnos¢ populacji o
populacji docelowej, wskazanej we wniosku wyniesie 156 223.

4.1.4 Szacowanie liczebnos$ci populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest
obecnie stosowana

Mimo zZe technologia zostata zarejestrowana 18.11.2011 to obecna na rynku (w
hurtowniach) od marca 2013. Wedtug danych IMS (aneks 5) sprzedaz do aptek w
okresie kwiecien-grudzien 2013 wynosita od 2 992 do 6 086 opakowan, w tym od 1 714
do 3 331 opakowan 10 mgiod 1259 do 2 755 opakowan 30 mg. Przy zatozeniu, ze
1 opakowanie odpowiada 1 osobie leczonej, szacowana liczebno$¢ populacji, w ktérej
wnioskowana technologa jest obecnie stosowana wynosi od 2 992 do 6 086 miesiecznie,
co przektada sie na ogolna liczbe leczonych w 2013 roku réwna 37 227 oso6b, Przy
zatozeniu, ze zuzycie leku odpowiada temu szacowanemu w analizie wptywu na budzet
(patrz aneks 2), szacowana liczebnos$¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologa jest
obecnie stosowana wynosi od 2 146 do 4 443 miesiecznie, co przektada sie na ogoélna
liczbe leczonych w 2013 roku réwna 26 818 oséb.

4.2 Horyzont czasowy analizy

Analize przeprowadzono dla 2-letniego horyzontu obserwacji. Podyktowany jest on 2-
letnim okresem obowigzywania pierwszej decyzji refundacyjnej. Szczegétowy okres
objety analizg to styczen 2014 - grudzien 2015 (24 miesigce). W analizie przyjeto
zalozZenie, Ze po wprowadzenie refundacji produktu Hidrasec nastepuje natychmiastowe
zajecie cato$ci niszy rynku tj. nie réznicowano pierwszego i drugiego roku analizy w
zakresie liczby pacjentéw otrzymujgcych leczenie. Przyjecie takiego zalozenia ma
charakter konserwatywny, tj. pokazuje maksymalne koszty refundacji w kolejnych
latach leczenia.

4.3 Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z punktu widzenia ptatnika publicznego, tj. Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ) i ze wzgledu na wspétptacenie, z perspektywy pacjenta.

4.4 Analizowane koszty

W analizie uwzgledniono jedynie koszty lekéw.
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schemat dawkowania opartym na zindywidualizowanej dawce dostosowanej do
masy ciata - 1,5 mg/kg masy ciata na kazda dawke, 3 razy dziennie:

o dawka zalecana: 1,5 mg/kg masy ciata na kazda dawke, 3 razy dziennie, w

réwnych odstepach czasu;

schemat dawkowania oparty na podawaniu petnych saszetek w poszczegdlnych
przedziatach wagowych:

o udzieci < 13 kg - Hidrasec 10 mg:

* niemowleta ponizej 9 kg: jedna saszetka zawierajgca 10 mg 3 razy
dziennie;
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* niemowleta 9-13 kg: dwie saszetki zawierajagce 10 mg 3 razy
dziennie;
o udzieci 2 13 kg - Hidrasec 30 mg:
» dzieci o masie od 13 do 27 kg: jedna saszetka zawierajgca 30 mg 3
razy dziennie.

Wedtug charakterystyki produktu leczniczego Hidrasec leczenie nalezy kontynuowac¢ do
czasu oddania dwéch normalnych stolcéw, lecz nie diuzej niz 7 dni. Dtugo$¢ czasu
leczenia udzieci w trakcie badan klinicznych wynosita 5 dni i na potrzeby analizy
przyjeto taki czas trwania terapii.

Analizie poddano jedynie koszty zwigzane z lekiem bedacym przedmiotem analizy. Nie
szacowano Kkosztow doustnej terapii nawadniajgcej, poniewaz podanie produktu
leczniczego Hidrasec nie zmienia dawkowania, a co za tym idzie kosztow terapii
nawadniajacej.

Szczegbtowe szacowanie ceny preparatu Hidrasec przedstawiono w tabeli ponizej.
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Tabela 6. Oszacowanie ceny produktu leczniczego Hidrasec (racekadotryl).

. Odplatnoséza | Odplatnoscza
Liczba Cena . . .
Cena zbytu . Cena Limit Poziom Refundacja saszetke - saszetke -
Dawka leku saszetek w powiekszona Cena hurtowa . ’ a0
. detaliczna detaliczny odplatnosci NFZ perspektywa perspektywa
ELwreTil wspoélna NFZ
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4.4.2 Uzasadnienie utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej
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4.5 Definicje scenariuszy

Preparat Hidrasec nie jest aktualnie refundowany z budzetu panstwa i jego koszty dla
budzetu NFZ s3 zerowe. W danym wskazaniu nie jest rdwniez refundowana zadna
alternatywna technologia, ktéra zostanie zastgpiona przez Hidrasec. Z tego wzgledu dla
perspektywy ptatnika publicznego nie szacowano scenariusza obecnego. W zwigzku z
powyzszym nie przedstawiono w analizie iloSciowej prognozy rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych, jakie
beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z
wyszczegOlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatozeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o
objeciu refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzji o podwyzszeniu
ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy (jest to warto$¢ tozsama z szacunkami
scenariusza obecnego tj. brak wydatkéw po stronie ptatnika publicznego).

Dla perspektywy ptatnika-pacjenta, koszty scenariusza obecnego opowiadajg sytuacji, w
ktérej Hidrasec jest sprzedawany ze 100% odptatnoscia pacjenta. Z wzgledu na fakt, ze
definicje scenariuszy nowych opieraja sie na liczebnoSci populacji (patrz nizej), dla
kazdego z nowych scenariuszy zdefiniowano odpowiadajacy mu scenariusz obecny, w
ktérym cato$¢ kosztéw leczenia produktem leczniczym Hidrasec ponosi pacjent.

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami wobec analiz farmakoekonomicznych
Ministerstwa Zdrowia (Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w
sprawie minimalnych wymagan, jakie musza speinia¢ analizy uwzglednione we
wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie
urzedowej ceny zbytu leku, S$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie maja odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu) oraz wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych, w ramach
analizy przedstawiono iloSciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze S$rodkéw publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wnioskuy,
z wyszczegOlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatoZeniu, Ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o objeciu refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzje o podwyzszeniu
ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy. Tak zdefiniowana analiza objeta scenariusze
nowe, tj. najbardziej prawdopodobny, minimalny oraz maksymalny. Poniewaz nie
definiowano scenariusza obecnego, Kkoszty terapii preparatem Hidrasec w
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zdefiniowanych nowych scenariuszach s3 réwniez kosztami inkrementalnymi w
stosunku do obecnego scenariusza tj. stanowig oszacowanie dodatkowych wydatkéw
podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkow publicznych, jakie
beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie Klinicznym wskazanym we wniosku,
stanowigcych réznice pomiedzy prognozami, o ktérych mowa w § 6. 1. pkt 4 i 5
rozporzadzenia, z wyszczego6lnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii. W kazdym z nowo zdefiniowanych scenariuszy przyjeto inng
wielko$¢ populacji leczonej preparatem Hidrasec.

W  scenariuszu minimalnym populacje szacowano na podstawie danych PZH
dotyczacych liczby biegunek wirusowych oraz biegunek i zapalen zotgdkowo-jelitowych
o prawdopodobnie zakaznym pochodzeniu (A08-A09). W scenariuszu minimalnym
szacowana wielko$¢ populacji wynosi 55 339 (patrz rozdziat 4.1.3.).

W scenariuszu maksymalnym zatozono maksymalng wielko$¢ populacji docelowej na
podstawie zuzycia refundowanego preparatu nawadniajacego Gastrolit. Liczebnos¢
populacji szacowano w oparciu o dane NFZ z 2011 roku, poniewaz analiza danych z
20111 2012 roku pokazata istotny spadek sprzedazy refundowanego Gastrolitu, co jest
prawdopodobnie wynikiem wprowadzenia na rynek innych podobnych produktéw,
ktére w 2012 roku nie miaty statusu refundowanych, ale zmniejszyty wielko$¢
sprzedazy produktu Gastrolit. Przyjeto Srednie zuZycie preparatu Gastrolit: 1 saszetka
po kazdym biegunkowym stolcu. Zgodnie z definicja biegunki przyjeto liczbe
biegunkowych stolcow réwna 3 i zatozono $redni czas trwania choroby rowny 5 dni. Na
tej podstawie oszacowano, Ze podczas jednego epizodu choroby S$rednie zuzycie
preparatu Gastrolit wynosi 1 opakowanie. Liczba sprzedanych opakowan produktu
Gastrolit w 2011 roku wynosita 280 892. Z wartosci oszacowanych na potrzeby
scenariusza minimalnego wynika, Ze odsetek biegunek z grupy A08 i A09 u dzieci do 5
lat w populacji ogdlnej wynosi ponad 55,62%. Zatem oszacowana wielko$¢ populacji w
scenariuszu maksymalnym réwng 156 223 (55,62% z 280 892) - patrz rozdziat 4.1.3.

W scenariuszu najbardziej prawdopodobnym przyjeto, ze docelowa wielko$¢ populacji
bedzie Srednig z populacji oszacowanych na potrzeby scenariuszy maksymalnego i
minimalnego i bedzie réwna 105 781 pacjentow.

Nalezy podkresli¢, ze o ile zdefiniowanie scenariusza maksymalnego jest stosunkowo
precyzyjne, poniewaz opiera sie na danych sprzedazowych doustnych ptynéw
nawadniajacych i zaktada, ze Hidrasec bedzie stosowany przez wszystkich pacjentéw,
ktérzy maja wskazania do stosowania tego leku, o tyle definicje pozostatych scenariuszy
moga by¢ przeszacowane, poniewaz nie biorg pod uwage faktu, ze Hidrasec nie bedzie
prawdopodobnie stosowany u 100% pacjentow otrzymujacych nawodnienie doustne.
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Tabela 7. Szacowana wielko$¢ populacji w analizowanych scenariuszach.

Minimalny 55339
Najbardziej prawdopodobny 105 781
Maksymalny 156 223

4.6 Dyskontowanie

Zgodnie z wytycznymi AOTM, nie dyskontowano ani efektéw, ani kosztéw.

4.7 Analiza uwzgledniajaca instrumenty podziatu ryzyka

W analizie nie uwzgledniono instrumentéw podziatu ryzyka.
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5 Wyniki
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Tabela 9. Wyniki - scenariusz obecny wariant najbardziej prawdopodobny, perspektywa

platnika-pacjenta.

Odptatnosc pacjenta

Odptatnos¢ pacjenta

Odptatnos$¢ pacjenta

Odptatnos$¢ pacjenta

o1

.2 Scenariusz minimalny
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Tabela 10. Wyniki - scenariusz minimalny.

Tabela 11. Wyniki - scenariusz obecny wariant minimalny, perspektywa ptatnika-
pacjenta.

T 2015
Odptatno$¢ pacjenta I I I
Odptatno$¢ pacjenta I I I
Odptatnos¢ pacjenta ] I I
Odptatno$¢ pacjenta I I I
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5.3 Scenariusz maksymalny

Tabela 12. Wyniki - scenariusz maksymalny.
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Tabela 13. Wyniki - scenariusz obecny wariant maksymalny, perspektywa ptatnika-
pacjenta.

Odptatnosc pacjenta

Odptatnos¢ pacjenta

Odptatnos$¢ pacjenta

Odptatnos$¢ pacjenta
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6 Aspekty spoteczne i etyczne

CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE WNIOSKU WPLYNIE NA OSOBY INNE NIZ
STOSUJACE TE TECHNOLOGIE (WPLYWY ZEWNETRZNE)?
Czy i ktore grupy pacjentow moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych
w analizie?
Ograniczony zostaje dostep do leku dla populacji >5 lat, nie mniej jednak nalezy
podkreslié, ze ta populacja ma dostep do refundowanego leku o podobnym
mechanizmie dziatania, tj. lopramidu.
Czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych
potrzebach?
Tak.

Czy spodziewana jest duza korzy$¢ dla waskiej grupy osob, czy korzys¢ mata, ale
powszechna?
Spodziewane jest uzyskanie istotnej korzysci zwiqzanej ze skréceniem czasu
trwania biegunek i zmienieniem ryzyka hospitalizacji w dos¢ licznej grupie
chorych.
Czy technologia jest odpowiedzia na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup
spotecznie uposledzonych?
Tak, poniewaz obecnie nie istnieje lek refundowany o podobnym mechanizmie
dziatania refundowany w tym wskazaniu i w tej populacji. Loperamid, jedyny
dostepny lek o podobnym mechanizmie dziatania, ktéry jest refundowany, jest
przeciwskazany w populacji dzieci ponizej 6. r.Z.
Czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych,
dla ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia?
Nie, poniewaz podstawowym postepowaniem w biegunce jest podawanie
doustnych ptynéw nawadniajqcych. Leczenie farmakologiczne, w tym racekadotryl
jest leczeniem komplementarnym.

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?

Czy moze wptywac na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki medycznej?
Mozliwy pozytywny wptyw ze wzgledu na dostep do szerszego asortymentu lekow
skracajqcych czas trwania biegunki.

Czy moze grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdlnych chorych?
Nie dotyczy.

Czy moze powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje?

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

Mato prawdopodobne.

CZY DECYZJA DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?

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

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

Czy oddziatuje na prawa cztowieka lub pacjenta?

Technologia nie oddziatuje negatywnie na prawa cztowieka i pacjenta.

CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII 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 poufno$ci 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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7 Podsumowanie i wnioski

Celem analizy byto oszacowanie wptywu na system ochrony zdrowia (budzet
Narodowego Funduszu Zdrowia) oraz wplywu na budzet ptatnika - pacjenta,
zwigzanego z refundacja preparatu racekadotryl (Hidrasec®) w leczeniu
komplementarnym objawowej ostrej biegunki u niemowlat w wieku powyzej 3 miesiecy
i dzieci do 5 lat, z réwnoczesnym przyjmowaniem doustnych ptynéw nawadniajacych.

Analizowana technologia zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego moze by¢
stosowana u niemowlat powyzej 3. miesigca zycia i dzieci do 18 lat w objawowym
leczeniu ostrej biegunki i nie jest zalecana w leczeniu biegunek zwigzanych z leczeniem
ze stosowaniem antybiotykéw. Z tego wzgledu populacje, u ktorej dana technologia
moze by¢ zastosowana stanowig niemowleta powyzej 3 miesigca i dzieci do lat 18 z
biegunka o podtozu wirusowym lub o prawdopodobnie zakaZnym pochodzeniu
(rozpoznania ICD-10 A08 i A09).

Analizie poddano jedynie koszty zwigzane z lekiem bedagcym przedmiotem analizy. Nie
szacowano kosztow doustnej terapii nawadniajgcej, poniewaz podanie preparatu
Hidrasec nie zmienia dawkowania, a co za tym idzie kosztéw terapii nawadniajacej.
Poniewaz preparat Hidrasec aktualnie nie jest refundowany z budzetu panstwa i jego
koszty sg zerowe, nie szacowano scenariusza obecnego.

W  scenariuszu minimalnym populacje szacowano na podstawie danych PZH
dotyczacych liczby biegunek wirusowych oraz biegunek i zapalen zotgdkowo-jelitowych
o prawdopodobnie zakaZnym pochodzeniu. Szacowana liczebno$¢ populacji w tym
scenariuszu wynosi 55339. W scenariuszu maksymalnym zatozono maksymalng
wielko$¢ populacji docelowej na podstawie zuzycia refundowanego preparatu
nawadniajgcego Gastrolit. Liczebno$¢ populacji w tym scenariuszu oszacowano na
156 223. W scenariuszu najbardziej prawdopodobnym przyjeto, ze docelowa wielkos¢
populacji bedzie S$rednia z populacji oszacowanych na potrzeby scenariuszy
maksymalnego i minimalnego i bedzie rowna 105 781 pacjentéw.

Analize przeprowadzono dla 2-letniego horyzontu obserwacji, styczen 2014 - grudzien
2015. Analize przeprowadzono z punktu widzenia ptatnika publicznego, tj. Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz ze wzgledu na wspotptacenie, z perspektywy pacjenta.

Zuzycie lekdw szacowano w oparciu o dwa rézne schematy dawkowania leku opisane w
charakterystyce produktu leczniczego Hidrasec:

¢ schemat dawkowania opartym na zindywidualizowanej dawce dostosowanej do
masy ciata - 1,5 mg/kg masy ciata na kazda dawke, 3 razy dziennie;
e schemat dawkowania oparty na podawaniu peinych saszetek w poszczego6lnych
przedziatach wagowych:
o udzieci < 13 kg - Hidrasec 10 mg:
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= niemowleta ponizej 9 kg: jedna saszetka zawierajaca 10 mg 3 razy
dziennie;
= niemowleta 9-13 kg: dwie saszetki zawierajace 10 mg 3 razy
dziennie;
o udzieci 2 13 kg - Hidrasec 30 mg:
= dzieci o masie od 13 do 27 kg: jedna saszetka zawierajgca 30 mg 3
razy dziennie.
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Aneks 1. Hospitalizacje w ramach grupy JGP P22
Tabela 14. Udziat hospitalizacji w ramach grupy JGP P22.

ICD- ST (1 Liczba Mediana czasu
el Nea U

A09 Biegunka i zapalenie zotadkowo-jelitowe o prawdopodobnie 32,12% 31427 3

A09 zakaznym pochodzeniu
A08.0 Niezyt jelitowy wywotany przez rotawirusy 28,34% 27729 4
K52.9 NiezakazZne zapalenie i(;%:}il;(;gg;j:litowe ijelita grubego, 13,64% 13 346 3
A08.4 Zakazenia wirusowe jelit, nieokreslone 12,91% 12 632 3
A02.0 Zatrucia pokarmowe wywotane przez pateczki Salmonella 2,32% 2270 5
A08.2 Niezyt jelitowy wywotany przez adenowirusy 2,01% 1967 3
A04.9 Zakazenie bakteryjne jelit, nieokreslone 1,32% 1292 4
A08.3 Niezyt jelitowy wywotany przez inne wirusy 1,07% 1047 2
Razem 93,73%

Tabela 15. Struktura wiekowa hospitalizacji JGP P22.

Wiek pacjenta (r.z.) Lb. hospitalizacji Udzial (%) Mediana czasu pobytu (dni)
4

Ponizej 1 19680 20,11%
1-6 59233 60,54% 3
7-18 18931 19,35% 3
Razem 97844 100,00% 3

Tabela 16. Dane ogélne dla JGP P22.

Kod produktu jednostkowego 5.51.01.0014022
Liczba wystapien 97844
Udziat wystapien (%) 1.0000
Dtugos¢ hospitalizacji - mediana (dni) 3
Dtugosc hospitalizacji - dominanta (dni) 2
Srednia warto$¢ hospitalizacji (PLN) 2 062,93 PLN
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Aneks 2. Dawkowanie preparatu Hidrasec w zaleznosci od wieku

Tabela 17. Dawkowanie w oparciu o saszetki.

“

L. . 10 mg 30 mg 10 mg 30 mg 10 mg 30 mg

Plec zeriska Plec meska Pteé zenska Pte¢ meska Pteé zeriska Pte¢ meska Ptec zenska Pte¢ meska Ptec zenska Pte¢ meska razem razem
4 9 9 1 1 0 0 15 15 0 0 1 0
5 9 1 1 0 0 15 15 0 0 1 0
6 9 9 1 1 0 0 15 15 0 0 1 0
7 9 1 1 0 0 15 15 0 0 1 0
8 9 9 1 1 0 0 15 15 0 0 1 0
9 9 9-13 kg 1 2 0 0 15 30 0 0 1,6 0
10 9 9-13 kg 1 2 0 0 15 30 0 0 1,6 0
11 9-13 kg 9-13 kg 2 2 0 0 30 30 0 0 2 0
12 9-13 kg 9-13 kg 2 2 0 0 30 30 0 0 2 0
13 9-13 kg 9-13 kg 2 2 0 0 30 30 0 0 2 0
14 9-13 kg 9-13 kg 2 2 0 0 30 30 0 0 2 0
15 9-13 kg 9-13 kg 2 2 0 0 30 30 0 0 2 0
16 9-13 kg 9-13 kg 2 2 0 0 30 30 0 0 2 0
17 9-13 kg 9-13 kg 2 2 0 0 30 30 0 0 2 0
18 9-13 kg 9-13 kg 2 2 0 0 30 30 0 0 2 0
19 9-13 kg 9-13 kg 2 2 0 0 30 30 0 0 2 0

20 9-13 kg 9-13 kg 2 2 0 0 30 30 0 0 2 0

21 9-13 kg 9-13 kg 2 2 0 0 30 30 0 0 2 0

22 9-13 kg 9-13 kg 2 2 0 0 30 30 0 0 2 0

23 9-13 kg 9-13 kg 2 2 0 0 30 30 0 0 2 0

24 9-13 kg 9-13 kg 2 2 0 0 30 30 0 0 2 0

25 9-13 kg 13-27 kg 2 0 0 1 30 0 0 15 0,8 0,6
26 9-13 kg 13-27 kg 2 0 0 1 30 0 0 15 0,8 0,6
27 13-27 kg 13-27 kg 0 0 1 1 0 0 15 15 0 1

28 13-27 kg 13-27 kg 0 0 1 1 0 0 15 15 0 1

29 13-27 kg 13-27 kg 0 0 1 1 0 0 15 15 0 1

30 13-27 kg 13-27 kg 0 0 1 1 0 0 15 15 0 1

31 13-27 kg 13-27 kg 0 0 1 1 0 0 15 15 0 1

32 13-27 kg 13-27 kg 0 0 1 1 0 0 15 15 0 1

33 13-27 kg 13-27 kg 0 0 1 1 0 0 15 15 0 1

34 13-27 kg 13-27 kg 0 0 1 1 0 0 15 15 0 1

35 13-27 kg 13-27 kg 0 0 1 1 0 0 15 15 0 1

36 13-27 kg 13-27 kg 0 0 1 1 0 0 15 15 0 1

37-48 13-27 kg 13-27 kg 0 0 1 1 0 0 15 15 0 1

49-60 13-27 kg 13-27 kg 0 0 1 1 0 0 15 15 0 1
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Tabela 18. Dawkowanie wg mg/kg masy ciata.

o . . . . Zuzycie rzeczywiste roczne
Zuzycie Hirasec - saszetki Rzeczywiste zuzZycie - saszetki Y opakowan
. - . . D
Masa ciata Zuzycie Hirasec (mg)

(m:/(\el:ie:ce) 10 mg 30 mg 10 mg 30 mg 10 mg 30 mg
Pte¢ Pte¢ Pte¢ Pte¢ Pte¢ Pte¢ Pte¢ Pte¢ Pte¢ Pte¢ Ptec¢ Pte¢

zeriska meska zenska meska zenska meska zeriska meska zeriska meska zenska meska razem razem
4 miesigce 6,5 7,25 10 11 1,0 1,1 0,3 0,4 1 2 1 1 1,6 1
5 miesiecy 7 7,75 11 12 1,1 1,2 0,4 0,4 2 2 1 1 2 1
6 miesiecy 7,5 8,25 11 12 1,1 1,2 0,4 0,4 2 2 1 1 2 1
7 miesiecy 79 8,6 12 13 1,2 1,3 0,4 0,4 2 2 1 1 2 1
8 miesiecy 8,2 9 12 14 1,2 1,4 0,4 0,5 2 2 1 1 2 1
9 miesiecy 8,5 9,3 13 14 1,3 1,4 0,4 0,5 2 2 1 1 2 1
10 miesiecy 89 9,6 13 14 1,3 1,4 0,4 0,5 2 2 1 1 2 1
11 miesiecy 9,2 9,9 14 15 1,4 1,5 0,5 0,5 2 2 1 1 2 1
Rok 9,6 10,2 14 15 1,4 1,5 0,5 0,5 2 2 1 1 2 1
1,5 roku 10,9 11,6 16 17 1,6 1,7 0,5 0,6 2 2 1 1 2 1
2,5 roku 13,3 14 20 21 2,0 2,1 0,7 0,7 2 3 1 1 2,6 1
3,5 roku 15,5 16 23 24 2,3 2,4 0,8 0,8 3 3 1 1 3 1
4,5 roku 17,6 18,2 26 27 2,6 2,7 0,9 0,9 3 3 1 1 3 1
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Aneks 3. Koszty lekow

Tabela 19. Koszty lekéw.

Hidrasec Hidrasec
10 mg, 16 saszetek, EAN 5909990923878 30 mg, 16 saszetek, EAN 5909990924035

Cena zbytu netto wnioskodawcy

Odptatnosc

Cena detaliczna

Kwota refundacji

Kwota doptaty pacjenta

4652



Hidrasec (racekadotryl) w leczeniu biegunki u dzieci - analiza wptywu na budzet NFZ

Aneks 4. Minimalne wymagania wobec analiz HTA
|| Analizawplywunabudget | Rozdzial [ Komentarz ____|

Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢

4.1.2
1 zastosowana,
docelowej, wskazanej we wniosku, 4.1.3
w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana? 4.1.4
Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana

. . L : o o . Aneks 8

technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, wydania decyzji o objeciu refundacja?
Czy zawiera oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw srodkéw publicznych, Lo

. — R . Obecnie Hidrasec
ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z 3 nie iest
wyszczego6lnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej )

S . refundowany
technologii, o ile wystepuje?

Czy zawiera iloSciowa prognoze rocznych wydatkow srodkéw publicznych, jakie

beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z Preparat nie jest
4 wyszczeg6lnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej 2 obecnie

technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji refundowany

o objeciu refundacja?

C.zy zawiera 1l([)sc.1owq prognoze r,ocznyc}.) wydatk‘ow.podmlotu zobowigzanego df) Scenariusze nowe

finansowania $wiadczen ze $rodkdéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie ~ minimaln

pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem Y,

. . .. . . . .. 5.1,5.2,5.3 maksymalny,
sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy naibardziei
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu ) )

. prawdopodobny
refundacjg?
Preparat nie jest
Czy zawiera oszacowanie dodatkowych wydatkow srodkéw publicznych, jakie beda obecnie
ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, refundowany,
stanowigcych réznice pomiedzy prognozami, o ktérych mowa w pkt. 415, z 5.1,52,53 koszty terapii sa
wyszczego6lnieniem sktadowej wydatkoéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej jednoczesnie
technologii? kosztami
inkrementalnymi
Odpowiednio:
. e . . ’ p scenariusz
7 Czy zawiera minimalny i maksymalny wariant oszacowania, o ktorym mowa w pkt. 6? 5.2, 5.3 - .
minimalny i
maksymalny
Czy zawiera zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano 4.5
oszacowan? Aneks 3
Czy zawiera wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, w
PO ol . R . . . Lek tworzy nowa
szczegolnosci zatozen dotyczacych kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy Nie dotyczy o
. L . . grupe limitowa
limitowej i wyznaczenia podstawy limitu?
Dokument
Czy zawiera dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtérzenie wszystkich dostarczony w
10 s . , . Tak .
kalkulacji, w wyniku ktérych uzyskano oszacowania oraz prognozy? postaci odrebnego
arkusza Excel
o . 2. Zatozono 2-letni
Czy oszacowania i prognozy dokonywane sa w horyzoncie czasowym witasciwym dla
11 . . . 2 - 4.3 horyzont czasowy
analizy wplywu na budzet (nie krétszy niz 2 lata)? o
Czy oszacowania oraz prognozy dokonano na podstawie oszacowan rocznej 42
liczebno$ci populacji? ’
Czy jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych oszacowan rocznej Scenariusz
i3 liczebnosci populacji analiza zawiera dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania te 52,53 minimalny i
uzyskano w oparciu o inne? maksymalny

7), zostaty przedstawione w nastepujacych wariantach:

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, to czy oszacowania i prognozy (pkt. 1-
14 uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka, Nie dotyczy

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka? 5

odrebnej grupy limitowej, analiza zawiera wskazanie dowoddéw speinienia wymagan 4
ustawowych?
Czy jezeli wnioskowane warunkKi objecia refundacja obejmuja kwalifikacje do
i[8  wspolnej, istniejacej grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie Nie dotyczy
dowodow spetnienia wymagan ustawowych?
I ogéblne adnotacje

l Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja utworzenie nowej,
15
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Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkow
publicznych i racjonalizacyjna zawieraja:

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem stopnia
szczegbtowosci, umozliwiajacego jednoznaczng identyfikacje kazdej wykorzystanej PiSmiennictwo
17 publikacji,

wskazanie innych zrédet informacji zawartych w analizach, w szczegdlnosci aktow
prawnych oraz danych osobowych autoréw niepublikowanych badan, analiz, PiSmiennictwo
ekspertyz i opinii?

48/52



Hidrasec (racekadotryl) w leczeniu biegunki u dzieci - analiza wptywu na budzet NFZ

Aneks 5. Sprzedaz preparatow Hirdrasec do aptek wg IMS

Units Units Units Units Units Units Units Units Units
APR/13 MAY/13 JUN/13 JUL/13 AUG/13 SEP/13 OCT/13 NOV/13 DEC/13
(Absolute) (Absolute) (Absolute) (Absolute) | (Absolute) (Absolute) (Absolute) | (Absolute) (Absolute)

Razem 3923 2992 3409 3133 4031 3787 4956 6 086 4910
POWD. SACHET 10 MG 16 2097 1714 1993 1874 2272 2291 2880 3331 2 646
POWD. SACHET 30 MG 16 1826 1278 1416 1259 1759 1496 2076 2755 2264
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Tabela 1. Problem decyzyjny zdefiniowany w schemacie PICO. ......cocoumninreneenneeneenneneeseenecseissesseenes 14
Tabela 2. Rozpowszechnienie biegunek u dzieci do 3 lat - Huilan 19971......cennecnenncneneeseens 17
Tabela 3. Zachorowania na rézne postaci zakazenia Zotagdkowo-jelitowego w Polsce - dane
Panstwowego Zakladu HIGIENY. ...ttt ssssss s s ssss s st 20
Tabela 4. Liczba hospitalizacji z powodu infekcyjnych i nieinfekcyjnych zapalen zotadka

i jelit w populacji dzieci — dane NFZ (JGP P22). ..ttt sessesssessssssssssssssssssssssssssanes 21
Tabela 5. Liczba hospitalizacji z powodu infekcyjnych i nieinfekcyjnych zapalen zotadka
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Tabela 12. Wyniki - scenariusz makSYmMalny.....cccoceereemeesmeesseessseeserseeseesssssssesssessseessessssssssssesssesssssssseens 35
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Tabela 14. Udziat hospitalizacji w ramach grupy JGP P22........ e sessees 43
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Tabela 16. Dane 0g0INe dla JGP P2Z...... s sssess s ssesssesssesssssssssssssssesssesssssssseens 43
Tabela 17. Dawkowanie W 0Parciu 0 SASZETKI. ......eerermeeseesseerneesserssesssessssessesssesssesssesssessssssesssesssssssseens 44
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Hidrasec (racekadotryl) w leczeniu biegunki u dzieci - analiza wptywu na budzet NFZ

Spis rysunkow

Rysunek 1. Struktura zachorowan dla populacji 0-6 1at. ... esessssssseseeans 17
Rysunek 2. Struktura zachorowan dla populacji docelowej, wskazanej we wniosku........cccceuuunnen. 18
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