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Cel

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan dotyczacych refundacji lekéw, ktérych wdrozenie
spowoduje uwolnienie $rodkow finansowych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztow,
wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego, dotyczgcej finansowania ze srodkéw publicznych
preparatu Selincro® (nalmefen) w celu redukcji spozycia alkoholu u dorostych pacjentéw u ktérych wystepuje
wysoki poziom ryzyka picia (DRL) bez somatycznych objawow z odstawienia, niewymagajgcych natychmiastowe;j
detoksykacji, u ktérych DRL utrzymywat si¢ na wysokim poziomie po dwdch tygodniach od wstepnej oceny.

Metodyka

Analiza racjonalizacyjna odnosi sie do wynikéw analizy wptywu na budzet refundacji nalmefenu, przy zatozeniu,

ze bedzie on finansowany ze srodkéw publicznych w ramach lecznictwa otwartego z 30% odptatnoscig pacjenta.

Wyniki
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PROBLEM ZDROWOTNY

Uzaleznienie od alkoholu definiowane jest najczesciej wedtug klasyfikacji zaburzen psychicznych
Amerykanskiego Towarzystwa Psychiatrycznego (DSM V) lub na podstawie Miedzynarodowej
Klasyfikacji Choréb i Probleméw Zdrowotnych (ICD-10) Swiatowej Organizacji Zdrowia. Uproszczona
definicia WHO okresla uzaleznienie od alkoholu, jako ciggtg lub okresowg utrate kontroli nad
spozywaniem alkoholu pomimo negatywnych konsekwencji, zaburzenh postrzegania rzeczywisto$ci, w

tym zaprzeczenia istnienia problemu alkoholowego. [1]

Klasyfikacje DSM IV i ICD-10 oprécz terminu ,uzaleznienie od alkoholu” wyrézniajg ponadto oddzielne
jednostki diagnostyczne tj. picie szkodliwe lub naduzywanie alkoholu bedgce tagodniejszg formag
choroby [2, 3]. Jednakze ze wzgledu na wieloznacznos¢ terminu ,naduzywanie” oraz czesto btedng
interpretacje tak postawionej diagnozy, w wielu opracowaniach zwraca sie uwage, aby unika¢ tego
okreslenia, a tam gdzie to mozliwe uzywac terminu ,uzaleznienie”’. W najnowszej klasyfikacji DSM V
wspominane kategorie zostaty zamienione na jedng, nazwang ,chorobg zwigzang z uzywaniem

substancji” z podziatem na stopnie cigzko$ci zaburzenia [4].

Alkohol jest czynnikiem ryzyka ponad 60 stanéw chorobowych, jak réwniez przedwczesnego zgonu.
Spozywanie alkoholu niesie za sobg negatywne skutki zaréwno zdrowotne, jak i spoteczne
spowodowane stanem upojenia alkoholowego, uzaleznieniem, czy bezposrednim biochemicznym
wptywem alkoholu na organizm. Na wystgpienie negatywnych skutkéw majg wptyw dwa aspekty:

e $rednia ilos¢ spozywanego alkoholu,

e wzorzec picia — okresowe spozywanie duzych ilosci alkoholu, czy regularne picie w mniejszych

dawkach.

Alkohol jest substancjg toksyczng wptywajgca na prawdopodobienstwo utraty zdrowia. Ze wzgledu na
istniejgcy zwigzek pomiedzy spozywaniem alkoholu a wystgpieniem okreslonej jednostki chorobowe;j
mozna wyroznic:
e choroby bezposrednio zwigzane z alkoholem — m.in. zesp6t uzaleznienia od alkoholu, psychoza
alkoholowa lub urazy spowodowane uzywaniem alkoholu,
e choroby ktérych wystgpienie jest mozliwe bez udziatu alkoholu, a jego spozywanie wpitywa na
ryzyko ich wystagpienia:
o Padaczka,
o Marskos¢ watroby,
o Zylaki przetyku,
o Zapalenie trzustki,
o Cukrzyca,
o Choroba nadcisnieniowa,

o Choroba wiencowa,
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o Niedokrwienny udar mozgu,
o Krwotoczny udar mézgu,

o Zaburzenia rytmu serca,

o Poronienie samoistne,

o Niska masa urodzeniowa,

o Woczesniactwo,

o Wewnatrzmaciczne opdznienie rozwoju.

OCENIANA INTERWENCJA

Nalmefen (Selincro®) nalezy do grupy terapeutycznej innych lekéw wptywajacych na ukfad nerwowy,
lekéw stosowanych w leczeniu uzaleznienia od alkoholu. [5] Produkt leczniczy Selincro zostat
dopuszczony do obrotu na terenie Unii Europejskiej na mocy decyzji Komisji Europejskiej z dnia
25.02.2013 r. [6]

Produkt leczniczy Selincro jest wskazany w celu redukcji spozycia alkoholu u dorostych pacjentow
uzaleznionych od alkoholu, u ktérych wystepuje wysokie ryzyko szkéd zwigzanych ze spozywaniem
alkoholu, bez somatycznych objawéw z odstawienia, niewymagajgcych detoksykacji, u ktérych DRL
utrzymuje sie na wysokim poziomie po dwodch tygodniach od wstepnej oceny. Produkt leczniczy
Selincro nalezy przepisywa¢ jedynie w potaczeniu ze statym wsparciem psychospotecznym
ukierunkowanym na przestrzeganie zasad leczenia i redukcje spozycia alkoholu. Leczenie produktem
leczniczym Selincro nalezy rozpoczynac jedynie u pacjentdw, u ktérych DRL utrzymuje sie na
wysokim poziome po dwdch tygodniach od wstepnej oceny. Produkt leczniczy nie jest przeznaczony

dla pacjentow, u ktérych celem leczenia jest natychmiastowa abstynencja. [5]

Preparat leczniczy nalezy przyjmowa¢ w dniu, w ktérym istnieje ryzyko spozycia alkoholu, w dawce
18 mg (1 tabletka) na 1-2 godziny przed przewidywanym czasem spozycia alkoholu lub, w przypadku

jego rozpoczecia, tak szybko jak to mozliwe. [5]

Aktualnie produkt leczniczy Selincro nie jest refundowany w Polsce. [7]

UZASADNIENIE UTWORZENIA ODREBNEJ GRUPY LIMITOWEJ

Zgodnie z ustawg o refundacji [8], grupy limitowe tworzy sie dla lekdw o podobnym dziataniu
terapeutycznym i zblizonym mechanizmie dziatania i:
e tych samych wskazaniach w ktérych sg refundowane,

e podobnej skutecznosci.
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Obecnie na liscie lekéw refundowanych nie znajduje sie zaden lek stosowany w terapii uzaleznienia

od alkoholu. Z tego wzgledu, warunki, o ktérych mowa powyzej nie sg spetnione.

W przypadku wydania decyzji o refundacji preparatu Selincro bedzie to pierwszy refundowany
preparat w takim wskazaniu i tym samym konieczne bedzie utworzenie nowej grupy limitowej dla

nalmefenu.

WYDATKI PLATNIKA PUBLICZNEGO NA NALMEFEN W POPULACJI
REFUNDACYJNEJ

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzane z refundacjg nalmefenu wyniosg w pierwszych
dwoch latach finansowania |l Koszty te zwiazane s3 jedynie z refundacjg nalmefenu (Il
D). Szczegstowy opis przeprowadzonych obliczen wraz z zalozeniami przedstawiono w analizie

wptywu na budzet [9].

Table 1.
Wyniki analizy wptywu na budzet — perspektywa NFZ

Kategoria 2014 2015 2014-2015

Scenariusz aktualny

Koszty nalmefenu [min zi] I l I
Koszty wizyt w poradni specjalistycznej [min zi] B [ ] [
Catkowite koszty [min zi] - - -
Scenariusz nowy
Koszty nalmefenu [min zf] - - -
Koszty wizyt w poradni specjalistycznej [min zi] B [ ] [
Catkowite koszty [min zi] [ ] [ | [ |
Wyniki inkrementalne
Koszty nalmefenu [min zi] - - -
Koszty wizyt w poradni specjalistycznej [min zi] | | |
Catkowite koszty [min zi] [ | [ ] [ |

PROPONOWANE OSZCZEDNOSCI

Celem opracowania jest przedstawienie rozwigzan dotyczacych refundacji lekéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych wdrozenie

spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
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kosztéw wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego, dotyczacej finansowania
w Polsce ze s$rodkéw publicznych preparatu Selincro® (nalmefen) u dorostych uzaleznionych od

alkoholu pacjentéw.

Analiza racjonalizacyjna odnosi sie do wynikoéw analizy wplywu na budzet refundacji nalmefenu, przy
zatozeniu, ze bedzie on finansowany ze srodkéw publicznych w ramach wykazu otwartego w ramach
odrebnej grupy limitowej. Finansowanie preparatu Selincro w terapii pacjentéw uzaleznionych od
alkoholu wigzatoby sie¢ z dodatkowymi wydatkami ptatnika publicznego, dlatego w analizie rozwazono
rozwigzania systemowe majgce na celu zrownowazenie wzrostu wydatkdw ptatnika na terapie
nalmefenem. Analize racjonalizacyjng przeprowadzono w dwuletnim horyzoncie czasowym,
wskazujgc mozliwos¢ uwolnienia srodkéw finansowych pozwalajgcych pokryé dodatkowe koszty

zwigzane z refundacjg nalmefenu.
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ZGODNOSC Z MINIMALNYMI WYMAGANIAMI

Tabela 4.

Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn.

racjonalizacyjnej

02.04.2012 r. dla analizy

Wymaganie

Rozdziat/Strona/Tabela

§2.

Informacje zawarte w analizach muszg by¢ aktualne na dzien ztozenia wniosku, co

najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu Rozdz. 4, [9]
finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.
§ 7.1 Analiza racjonalizacyjna zawiera:

przedstawienie rozwigzan, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret czwarte oraz w

art. 26 pkt 2 lit. j ustawy wraz z oszacowaniami dowodzacymi zasadnosci tych Rozdz. 5
rozwigzan

zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych dokonano oszacowan (...) Rozdz. 5
wyszczegolnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan Rozdz. 5

()

dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtdérzenie wszystkich kakulacji, w wyniku
ktorych uzyskano oszacowania (...)

Dokument stanowi
zatgcznik do analizy

§7.2

Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg tworzenie odrgbnych grup

limitowych dla refundowanych technologii, analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie Rozdz. 3
dowodow, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy.

§7.3
Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg kwalif kacje
refundowanych technologii do wspdlnej grupy limitowej, analiza racjonalizacyjna Nie dotycz
zawiera wskazanie dowodow spetnienia kryteriow, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 yezy
ustawy i wymogu, o ktérym mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.
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