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STRESZCZENIE

Cel

Celem analizy wpltywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkéw pfatnika publicznego (NFZ,
Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentow w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkow

publicznych nalmefenu (Selincro®).

Produkt leczniczy Selincro jest wskazany w celu redukcji spozycia alkoholu u dorostych pacjentéw uzaleznionych
od alkoholu, u ktérych wystepuje wysoki poziom ryzyka picia (DRL, ang. Drinking risk level, wg kryteriow WHO:
powyzej 60 g/dzien czystego alkoholu u mezczyzn, 40g/dzien czystego alkoholu u kobiet), bez fizycznych
objawow z odstawienia, niewymagajgcych natychmiastowej detoksykacji. Produkt leczniczy Selincro nalezy
przepisywac jedynie w potgczeniu ze statym wsparciem psychospotecznym ukierunkowanym na przestrzeganie
zasad leczenia i redukcje spozycia alkoholu. Leczenie produktem leczniczym Selincro nalezy rozpoczynaé

jedynie u pacjentéw, u ktoérych DRL utrzymuje sie na wysokim poziome po dwéch tygodniach od wstepnej oceny.

Na potrzeby refundacji doprecyzowano zakres pacjentow ktorzy kwalifikowac sie bedg do stosowania Selincro
jako chorych uczestniczacy w niestacjonarnym programie leczenia obejmujgcym psychoterapie uzaleznienia

(zgodnie z zasadami organizacji udzielania $wiadczen dla tej grupy chorych).
Metodyka

Analiza wplywu na budzet zostala przeprowadzona z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych (NFZ) oraz ptatnika publicznego i pacjentow (NFZ + pacjenci) w 3-letnim
horyzoncie czasowym (2014-2016). Analize opracowano przy zatozeniu, ze nalmefen bedzie refundowany

poczgwszy od 1 stycznia 2014 roku.

Rozwazono dwa scenariusze analizy: istniejacy, w ktérym chorzy uzaleznieni od alkoholu leczeni sa jedynie za
pomocg interwencji psychospotecznej (brak refundacji nalmefenu), oraz nowy, w ktérym nalmefen jest
refundowany ze $rodkéw publicznych. Wyznaczono ponadto wydatki inkrementalne okreslajgce wplyw na budzet

refundacji nalmefenu.

Populacje docelowg okreslono jako dorostych pacjentéw uzaleznionych od alkoholu, u ktérych wystepuje wysoki
poziom ryzyka picia (DRL, ang. Drinking risk level, wg kryteriow WHO: powyzej 60 g/dzien czystego alkoholu u
mezczyzn, 40g/dzien czystego alkoholu u kobiet), bez fizycznych objawéw z odstawienia, niewymagajacych
natychmiastowej detoksykacji. Produkt leczniczy Selincro nalezy przepisywac jedynie w potgczeniu ze statym
wsparciem psychospotecznym ukierunkowanym na przestrzeganie zasad leczenia i redukcje spozycia alkoholu.
Leczenie produktem leczniczym Selincro nalezy rozpoczyna¢ jedynie u pacjentéw, u ktérych DRL utrzymuje sie

na wysokim poziome po dwdch tygodniach od wstepnej oceny.

Populacja refundacyjng stanowig dorosli pacjenci uzaleznieni od alkoholu, u ktérych wystepuje wysoki poziom
ryzyka szkod (DRL, wg kryteriow WHO: powyzej 60 g/dzien czystego alkoholu u mezczyzn, 40 g/dzien czystego
alkoholu u kobiet), bez somatycznych objawdw odstawienia, niewymagajgcy detoksykacji, u ktérych DRL

utrzymywat sie na wysokim poziomie po dwoch tygodniach od wstepnej oceny, uczestniczacy w niestacjonarnym
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programie leczenia obejmujgcym psychoterapie uzaleznienia. (Refundacja przeznaczona jest jedynie dla
pacjentow spetniajgcych kryteria opisane we wskazaniach do stosowania zgodnych z charakterystyka produktu
leczniczego oraz uczestniczacych w niestacjonarnym programie leczenia obejmujgcym psychoterapie

uzaleznienia.) Liczbe o0s6b spetniajgcych te kryteria oszacowano na podstawie polskich danych

epidemiologicznych, liczby pacjentéw aktualnie leczonych oraz danych z opublikowanych badan klinicznych.

Polskie dane dotyczace poziomoéw spozycia alkoholu w grupie oséb leczonych nie sg dostepne (odsetek
pacjentow z wysokim/bardzo wysokim ryzykiem szkéd). W analizie wykorzystano szacunki ekspertow, ktorzy
wskazali, _ leczonych chorych leczonych ambulatoryjnych znajduje sie w grupie co najmniej wysokiego
ryzyka szkod. |, Do
oszacowania liczby oséb w populacji refundacyjnej wykorzystano takze parametr okreslajgcy preferencje
pacjentow dotyczgce startegii leczenia: redukcja szkdéd vs abstynencja. Dane te uzyskano z zagranicznych
publikacji i konserwatywnie przyjeto najwyzszg z raportowanych wartosci (46% preferuje terapie ukierunkowang
na redukcje szkdd). Zgodnie z wynikami badan klinicznych, - pacjentow utrzymuje sie w grupie co najniej
wysokiego ryzyka szkéd, mimo pierwotnej interwencji psychospotecznej — w analizie ponownie przyjeto

konserwatywna wartos¢ [

W oszacowaniach wptywu na budzet uwzgledniono wytgcznie koszty zwigzane z refundacjg nalmefenu oraz
koszty interwencji psychospotecznej (bez uwzglednienia kosztow powiktan i zwigzanych z nimi kosztow
przyjmujac je za nierézniace jako zatozenie konserwatywne). | EGczENGEEEEEEEEEEEEE
I 72 Cic leku Ustalono
na podstawie badan randomizowanych z okresem obserwacji od 6 do 12 miesiecy — pacjenci przyjmowali lek
przecietnie przez I oni w roku. W analizie podstawowej nie uwzgledniono zmniejszonego zuzycia lekéw w 2 i 3
roku, wynikajgcego z przerywania terapii u pacjentéw, u ktérych leczenie okazato sie nieskuteczne, lub u tych
ktorzy osiaggneli cel terapeutyczny. Zatozenie to powoduje przeszacowanie wplywu na budzet, skale tego
przeszacowania oceniono w analizie wrazliwosci, w ktorej przyjeto zuzycie leku w 2 i 3 roku odpowiadajace

zuzyciu wymodelowanemu w analizie ekonomiczne;j.

Biorac pod uwage znaczne wspoiptacenie pacjentow za terapie — doptata |l opakowania leku, w analizie

przyjeto rozpowszechnienie nalmefenu w populacji refundacyjnej na poziomie | ENGcTcTNNaaaNNEEE

Wyniki analizy przedstawiono w formie catkowitych kosztéw leczenia pacjentdéw z populacji refundacyjnej, z

wyodrebnieniem kosztéw ponoszonych w ramach budzetu na refundacje.

Ze wzgledu na niepewnos¢ danych podstawowy scenariusz analizy wptywu na budzet przedstawia bardzo
konserwatywne oszacowania wydatkow ptatnika publicznego (i pacjentéw). Skale potencjalnego przeszacowania
przeanalizowano w ramach analizy wrazliwosci, w ktérej wyznaczono wydatki przy mniej restrykcyjnych

zatozeniach.
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Wyniki

Whnioski koncowe

HTA Consulting 2014 (www.hta.pl) Strona 8



Analiza wptywu na budzet. Nalmefen (Selincro) stosowany w celu redukcji spozycia alkoholu u dorostych uzaleznionych pacjentéw

Oceny wydatkéw zwigzanych z finansowaniem nalmefenu nie sposéb dokonaé w oderwaniu do spotecznych
kosztéw uzaleznienia od alkoholu. Naduzywanie alkoholu jest powodem wielu szkdd spotecznych, generujgcych
wysokie koszty posrednie, zwigzanych m.in. z przedwczesng $miertelnoscia, absencjg w pracy, bezrobociem,
przestepczoscig oraz wypadkami drogowymi spowodowanymi alkoholem. Koszty te dotyczg nie tylko sfery
ochrony zdrowia, ale catej gospodarki. Duza cze$¢ wydatkdw jest trudna do obliczenia, jednak wediug
szacunkowych danych koszty spoteczne wielokrotnie przekraczajg koszty opieki zdrowotnej (w Europie 128 mid
euro vs 28 mld euro). W Polsce koszty spoteczne zwigzane z uzaleznieniem od alkoholu szacowane sg na 40

mld zt rocznie, podczas gdy wptywy do budzetu panstwa z tytutu sprzedazy alkoholu (VAT, akcyza) sg 2-3-krotnie

nizsze (ok. 15 mid z+). | NN

Umozliwienie uzaleznionym dostepu do terapii pozwalajgcej obnizy¢ poziom spozycia alkoholu (ryzyko szkod)
przyniostoby niewatpliwie znaczace korzysci z perspektywy spotecznej, zarébwno zwigzane z oszczednosciami
finansowymi, jak i poprawg bezpieczenstwa i jakosci zycia oséb uzaleznionych, ich rodzin oraz pozostatej czesci

spofeczenstwa (np. potencjalnych ofiar wypadkow).
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Analiza wptywu na budzet. Nalmefen (Selincro) stosowany w celu redukcji spozycia alkoholu u dorostych uzaleznionych pacjentow

WPROWADZENIE DO ANALIZY

Cel analizy

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkéw pfatnika publicznego (NFZ,
Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentow w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkow

publicznych nalmefenu (Selincro®).

Produkt leczniczy Selincro jest wskazany w celu redukcji spozycia alkoholu u dorostych pacjentéw uzaleznionych
od alkoholu, u ktérych wystepuje wysoki poziom ryzyka picia (DRL, ang. Drinking risk level, wg kryteriow WHO:
powyzej 60 g/dzien czystego alkoholu u mezczyzn, 40g/dzien czystego alkoholu u kobiet), bez fizycznych
objawow z odstawienia, niewymagajgcych natychmiastowej detoksykacji. Produkt leczniczy Selincro nalezy
przepisywac jedynie w potgczeniu ze statym wsparciem psychospotecznym ukierunkowanym na przestrzeganie
zasad leczenia i redukcje spozycia alkoholu. Leczenie produktem leczniczym Selincro nalezy rozpoczynaé

jedynie u pacjentdw, u ktérych DRL utrzymuje sie na wysokim poziome po dwéch tygodniach od wstepnej oceny.

Na potrzeby refundacji doprecyzowano zakres pacjentow ktorzy kwalifikowac sie bedg do stosowania Selincro
jako chorych uczestniczacy w niestacjonarnym programie leczenia obejmujgcym psychoterapie uzaleznienia

(zgodnie z zasadami organizacji udzielania $wiadczen dla tej grupy chorych).

Problem zdrowotny

Definicja

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 (Tabela 1).
Uproszczona definicja WHO okresla uzaleznienie od alkoholu, jako ciagtg lub okresowg utrate kontroli
nad spozywaniem alkoholu pomimo negatywnych konsekwencji, zaburzen postrzegania
rzeczywistosci, w tym zaprzeczenia istnienia problemu alkoholowego. Spozywanie alkoholu staje sie

dla danej osoby znacznie wazniejsze niz zachowania, ktére niegdy$ miaty dla niej wieksze znaczenie.

(2]

Klasyfikacje DSM IV i ICD-10 oprécz terminu ,uzaleznienie od alkoholu” wyrézniajg ponadto oddzielne
jednostki diagnostyczne tj. picie szkodliwe lub naduzywanie alkoholu bedace tagodniejszg formg
choroby (Tabela 1) [3, 4]. 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 ciezkosci zaburzenia [5].
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Tabela 1.
Definicje naduzywania, szkodliwego uzywania oraz uzaleznienia od alkoholu wg DSM IV i ICD-10 [3]

Klasyfikacja DSM IV Klasyfikacja ICD-10

Uzaleznienie od alkoholu to stan, w ktérym w ciggu Uzaleznienie od alkoholu to stan, w ktérym w ciggu
ostatniego roku wystgpity przynajmniej trzy z ponizszych ostatniego roku wystgpity przynajmniej trzy z ponizszych

objawow objawow:

. tolerancja definiowana, jako koniecznos¢ . silne pragnienie lub poczucie przymusu picia (gtéd
zwigkszenia dawki alkoholu w celu osiaggniecia alkoholowy);
stanu upojenia, lub wyraznie zmniejszony stan . brak  kontroli nad spozywaniem  alkoholu,
upojenia po spozyciu tej samej dawki, niemoznos¢ powstrzymywania sie od picia,

. syndrom odstawienia, trudnosci w zakonczeniu picia, trudnosci w

. czeste spozywanie znacznych dawek alkoholu lub ograniczaniu ilosci wyp janego alkoholu;
spozywanie go przez dtuzszy niz wczesniej . objawy zespolu abstynencyjnego w sytuacji
zamierzony okres czasu, ograniczenia lub zaprzestania picia;

. ciggta cheé spozywania alkoholu lub niemoznos$é . zwigkszona tolerancja na alkohol;
ograniczenia jego konsumpcji, . postepujace zaniedbywanie alternatywnych

. przeznaczenie znacznej ilosci czasu na pozyskanie, przyjemnosci i zainteresowan spowodowane
konsumpcje lub powr6t do stanu przed spozyciem spozywaniem alkoholu, zwiekszenie iloSci czasu
alkoholu, przeznaczanego na pozyskanie, spozywanie

. zaniechanie lub ograniczenie aktywnosci alkoholu lub powrét do stanu przed spozyciem;
spotecznej, zawodowej lub rekreacyjnej z powodu . ciaggte picie  alkoholu mimo  oczywistych
picia alkoholu, negatywnych nastepstw z tym zwigzanych.

. state spozywanie alkoholu pomimo $wiadomosci

utrzymujacych sie lub przejsciowych problemoéw
natury fizycznej lub psychicznej wywotanych
spozyciem alkoholu.

Naduzywanie alkoholu to stan, w ktéorym wystapit
przynajmniej jeden z ponizszych objawoéw, lecz nie

zaobserwowano objawow uzaleznienia od alkoholu:
. uchybienie obowigzkéw w pracy, w szkole lub w
domu w wynku powtarzajgcego si¢ spozywania

alkoholu, Szkodliwe spozywanie alkoholu definiowane jest, jako
. powtarzajgce  sie = spozywanie alkoholu w uszczerbek na zdrowiu (psychicznym i fizycznym)

sytuacjach, gdy jest to niebezpieczne, spowodowany spozywaniem alkoholu, w sytuacji, gdy nie
. powtarzajgce sie problemy prawne wyn kajgce ze zdiagnozowano stanu uzaleznienia.

spozywania alkoholu,

. spozywanie alkoholu pomimo ciaglych lub
nawracajgcych problemow spotecznych
i interpersonalnych spowodowanych lub
pogtebionych problemem alkoholowym.

Pomiedzy iloscig spozywanego alkoholu a prawdopodobienstwem wystgpienia uzaleznienia od
alkoholu istnieje Scista dodatnia zaleznos¢. Spozycie alkoholu mierzy sie w liczbie graméw czystego
alkoholu lub w postaci porcji standardowej. Zgodnie z europejskg normg, standardowa porcja alkoholu
zawiera 10 g czystego alkoholu, z kolei wg WHO porcja standardowa to okoto 13 g czystego alkoholu.
Jednoczesnie WHO wyrdéznia wzorce spozycia alkoholu odpowiadajgce ryzyku wystgpienia
uzaleznienia od alkoholu i doznania szkdd zdrowotnych (Tabela 2). Nalezy podkresli¢, iz w niektorych
przypadkach ryzyko wystgpienia szkdéd moze wystgpi¢ podczas regularnego spozywania nawet

niewielkich ilosci alkoholu (np. u kobiet w cigzy lub u os6b z marskos$cig watroby). [6, 7]
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Analiza wptywu na budzet. Nalmefen (Selincro) stosowany w celu redukcji spozycia alkoholu u dorostych uzaleznionych pacjentéw

Tabela 2.
Kryteria WHO okreslajace ryzyko wystapienia szkéd zdrowotnych w zaleznosci od ilosci spozywanego alkoholu
Niskie ryzyko Umiarkowane ryzyko Wysokie ryzyko Bardzo wysokie ryzyko
Kobiety < 20 g alkoholu 21-40 g alkoholu 41-60 g a koholu > 60 g alkoholu
Mezczyzni <40 g alkoholu 41-60 g alkoholu 61-100 g alkoholu > 100 g a koholu
prawcopodobienstwo  Prandopodobrie - powode psyehiczne (ISR EE” TR T
Konsekwencje doznania szkod doznanie szkéd i somatyczne szkody pewnych formach utraty
zdrowotnych zdrowotne

zdrowotnych zdrowia

Podane wartos$ci dotyczg regularnego $redniego dziennego spozycia.
Skutki nadmiernego spozycia alkoholu

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:

¢ Srednia 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
istniejagcy zwigzek pomiedzy spozywaniem alkoholu a wystgpieniem okreslonej jednostki chorobowej
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 wptywa na

ryzyko ich wystgpienia:

o Padaczka,

o Marskos¢ watroby,

o Zylaki przetyku,

o Zapalenie trzustki,

o Cukrzyca,

o Choroba nadcisnieniowa,

o Choroba wiencowa,

o Niedokrwienny udar moézgu,

o Krwotoczny udar moézgu,

o Zaburzenia rytmu serca,

o Poronienie samoistne,

o Niska masa urodzeniowa,

o Weczesniactwo,

o Wewnatrzmaciczne opdznienie rozwoju.
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Analiza wptywu na budzet. Nalmefen (Selincro) stosowany w celu redukcji spozycia alkoholu u dorostych uzaleznionych pacjentéw

Stan aktualny

Aktualne sposoby postepowania terapeutycznego w leczeniu uzaleznienia od alkoholu ustalono w
oparciu o dane Panstwowej Agencji Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych (PARPA) [8],
opracowanie Fudata 2012 [9] oraz Sprawozdan z wykonania ustawy z dnia 26 pazdziernika 1982 r. o

wychowaniu w trzezwosci i przeciwdziataniu alkoholizmowi [10-15].

W Polsce leczenie os6b uzaleznionych od alkoholu jest dobrowolne (za wyjatkiem sytuacji sgdowego
zobowigzania do leczenia) i bezptatne, przy czym moze by¢ prowadzone wytgcznie przez podmioty
udzielajgce swiadczen zdrowotnych. Zasadniczg metodg leczenia uzaleznienia jest psychoterapia
uzaleznienia. Postepowanie medyczne ma wymiar wspomagajacy psychoterapie i jest nakierowane
gtébwnie na leczenie alkoholowych zespotéw abstynencyjnych, farmakologiczne wsparcie
psychoterapii, diagnostyke szkéd wynikajgcych z uzywania alkoholu i kierowanie oséb wymagajgcych

leczenia somatycznego do leczenia specjalistycznego.

Pacjenci leczeni sg w czterech rodzajach placowek:
e ambulatoryjne zaktady lecznictwa odwykowego,
e dzienne oddziaty terapii uzaleznienia od alkoholu,
e catodobowe oddziaty terapii uzaleznienia od alkoholu i oddziaty,

e oddziaty leczenia alkoholowych zespotéw abstynencyjnych (detoksykacyjne).

Pacjenci stanowigcy populacje refundacyjng w niniejszej analizie (poddawani psychoterapii
uzaleznienia w ramach niestacjonarnego programu leczenia) mogg by¢ leczeni w zaktadach
ambulatoryjnych, gdzie oferowane sg podstawowe programy psychoterapii uzaleznienia. Wiekszos¢é
programéw terapeutycznych realizowanych w Polsce integruje rézne podejscia psychoterapeutyczne,
z przewagg behawioralno-poznawczego. Czas niezbedny do przeprowadzenia skutecznej terapii
wynosi 18-24 miesiecy. Pierwszy etap psychoterapii trwa w oddziatach catodobowych i dziennych od
6 do 8 tygodni, a w placéwkach ambulatoryjnych: 4—6 miesiecy. Caty cykl psychoterapii trwa ok. 2 lat i

obejmuje do 240 godzin terapii grupowej i do 50 godzin terapii indywidualnej w ciggu roku.

Farmakoterapia (disufiram, naltrekson, akamprozat) nie jest obecnie refundowana przez ptatnika

publicznego w Polsce.
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Analiza wptywu na budzet. Nalmefen (Selincro) stosowany w celu redukcji spozycia alkoholu u dorostych uzaleznionych pacjentéw

Koszty terapii oséb uzaleznionych od alkoholu szacowane poprzez warto$¢ umow jakie NFZ zawiera z
podmiotami udzielajgcymi swiadczen zdrowotnych w tym zakresie wyniosty w 2012 roku 375 min z

(Wykres 1) [10-15].

Wykres 1.
Wartosci umoéw zawieranych NFZ z placowkami leczenia uzaleznienia od alkoholu
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Zrédto: Sprawozdania z wykonania ustawy o wychowaniu w trzezwosci i przeciwdziataniu alkoholizmowi

Interwencja oceniana

Nalmefen (Selincro®) nalezy do grupy terapeutycznej innych lekéw wptywajgcych na uktad nerwowy,

lekéw stosowanych w leczeniu uzaleznienia od alkoholu. [16]

Produkt leczniczy Selincro jest wskazany w celu redukcji spozycia alkoholu u dorostych pacjentow
uzaleznionych od alkoholu, u ktérych wystepuje wysokie ryzyko szkdéd zwigzanych ze spozywaniem
alkoholu, bez somatycznych objawow z odstawienia, niewymagajgcych detoksykacji, u ktoérych ryzyko
picia (DRL, ang. Drinking risk level) utrzymuje si¢ na wysokim poziomie po dwdch tygodniach od
wstepnej oceny. Produkt leczniczy Selincro nalezy przepisywac jedynie w pofgczeniu ze statym

wsparciem psychospotecznym ukierunkowanym na przestrzeganie zasad leczenia i redukcje spozycia
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alkoholu. Leczenie produktem leczniczym Selincro nalezy rozpoczynac¢ jedynie u pacjentéw, u ktérych
DRL utrzymuje sie na wysokim poziome po dwéch tygodniach od wstepnej oceny. Produkt leczniczy

nie jest przeznaczony dla pacjentow, u ktérych celem leczenia jest natychmiastowa abstynencja. [16]

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. [16]

Produkt leczniczy Selincro zostat dopuszczony do obrotu na terenie Unii Europejskiej na mocy decyzji
Komisji Europejskiej z dnia 25.02.2013 r. [17]

Aktualnie produkt leczniczy Selincro nie jest refundowany w Polsce. [18]

Interwencje alternatywne

Farmakoterapia (disufiram, naltrekson, akamprozat) nie jest obecnie refundowana przez ptatnika
publicznego w Polsce. Obecng alternatywg do interwencji psychospotecznej i nalmefenu jest

interwencja psychospoteczna bez wsparcia farmakologicznego.

Kwalifikacja do grupy limitowej

Zgodnie z ustawg o refundacji [19], grupy limitowe tworzy sie dla lekéw o podobnym dziataniu
terapeutycznym i zblizonym mechanizmie dziatania i:
e tych samych wskazaniach w ktérych sg refundowane,

e podobnej skutecznosci.

Obecnie na liscie lekow 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.

HTA Consulting 2014 (www.hta.pl) Strona 15



2.1.

2.2,

2.3.

Analiza wptywu na budzet. Nalmefen (Selincro) stosowany w celu redukcji spozycia alkoholu u dorostych uzaleznionych pacjentow

METODYKA | DANE ZRODLOWE

Sposoéb przeprowadzenia analizy

Analize wplywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcy sposob:

1. Zdefiniowano populacje docelowa oraz populacje refundacyjng zgodnie ze wskazaniem
refundacyjnym. Oszacowano liczebno$¢ populacji docelowej i refundacyjnej i przeprowadzono
prognoze na kolejne lata horyzontu czasowego analizy.

2. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w latach 2014-2016 w przypadku utrzymania
scenariusza istniejgcego, czyli w przypadku braku refundacji nalmefenu.

3. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w latach 2014-2016 w scenariuszu nowym, czyli w
przypadku wydania decyzji o refundacji nalmefenu.

4. Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli réznice w wydatkach pomiedzy scenariuszem nowym
a scenariuszem istniejgcym. Jezeli wydatki inkrementalne przyjmujg wartosci ujemne, oznaczajg
oszczednosci dla ptatnika, w przeciwnym razie oznaczajg dodatkowe koszty.

5. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla zmiennych, ktére w najwiekszym stopniu wptywajg na
wyniki analizy wptywu na budzet oraz takich, ktérych oszacowanie charakteryzuje sie najwiekszg

niepewnoscig.

Forma analizy

Analiza wptywu na budzet sktada sie z dwdch czesci — niniejszego dokumentu oraz arkusza
kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 2007, umozliwiajgcego obliczenie
prognozowanych wydatkow pfatnika w zaleznosci od przyjetych zatozen. Arkusz kalkulacyjny

umozliwia rowniez przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrazliwosci.

Perspektywa analizy

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan jakie muszg spetniaé
analizy uwzglednione we wnioskach o refundacje [20], analize przeprowadzono z perspektywy
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych — Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ). Dodatkowo przedstawiono wyniki z perspektywy ptatnika publicznego i

pacjentow.

HTA Consulting 2014 (www.hta.pl) Strona 16



2.4,

2.5.

Analiza wptywu na budzet. Nalmefen (Selincro) stosowany w celu redukcji spozycia alkoholu u dorostych uzaleznionych pacjentow

Horyzont czasowy analizy

Analize opracowano w 3-letnim horyzoncie czasowym przy zatozeniu, ze nalmefen bedzie

finansowany ze srodkéw publicznych poczgwszy od 1 stycznia 2014 roku.

Zgodnie z wytycznymi AOTM [21] horyzont czasowy analizy wptywu na budzet powinien obejmowaé
okres do momentu ustalenia sie stanu rownowagi lub co najmniej w ciggu 2 lat od wprowadzenia
nowej technologii. W kontekscie okresu obowigzywania pierwszej decyzji refundacyjnej dla leku (2
lata), horyzont 3-letni jest wystarczajgcy do zaprezentowania skutkéw finansowych wprowadzenia

refundacji nalmefenu.

Populacja docelowa oraz refundacyjna

Populacje docelowg okres$lono na podstawie wskazania rejestracyjnego jako dorostych pacjentéw
uzaleznionych od alkoholu, u ktérych wystepuje wysoki poziom ryzyka picia (DRL, ang. Drinking risk
level, wg kryteriow WHO: powyzej 60 g/dzieh czystego alkoholu u mezczyzn, 40g/dzien czystego
alkoholu u kobiet), bez fizycznych objawéw z odstawienia, niewymagajgcych natychmiastowej
detoksykacji. Produkt leczniczy Selincro nalezy przepisywa¢ jedynie w potgczeniu ze statym
wsparciem psychospotecznym ukierunkowanym na przestrzeganie zasad leczenia i redukcje spozycia
alkoholu. Leczenie produktem leczniczym Selincro nalezy rozpoczynacé jedynie u pacjentéw, u ktérych

DRL utrzymuje sie na wysokim poziome po dwdéch tygodniach od wstepnej oceny.

Populacjg refundacyjng stanowig dorosli pacjenci uzaleznieni od alkoholu, u ktérych wystepuje wysoki
poziom ryzyka szkod (DRL, wg kryteriow WHO: powyzej 60 g/dzien czystego alkoholu u mezczyzn, 40
g/dzieh czystego alkoholu u kobiet), bez somatycznych objawoéw odstawienia, niewymagajgcy
detoksykaciji, u ktérych DRL utrzymywat sie na wysokim poziomie po dwdéch tygodniach od wstepnej
oceny, uczestniczagcy w niestacjonarnym programie leczenia obejmujgcym psychoterapie
uzaleznienia. (Refundacja przeznaczona jest jedynie dla pacjentéw spetniajgcych kryteria opisane we
wskazaniach do stosowania zgodnych z charakterystykg produktu leczniczego oraz uczestniczacych
w niestacjonarnym programie leczenia obejmujgcym psychoterapie uzaleznienia.) Liczbe oso6b
spetniajgcych te kryteria oszacowano na podstawie polskich danych epidemiologicznych, liczby

pacjentow aktualnie leczonych oraz danych z opublikowanych badan klinicznych.

Wskazanie refundacyjne dla nalmefenu rozwazane w niniejszej analizie pokrywa sie ze wskazaniem
rejestracyjnym, jako ze pacjenci wymagajacy detoksykacji (zatem niekwalifikujgcy sie do terapii
nalmefenem) sg leczeni w trybie stacjonarnym (zatem nie sg objeci wskazaniem refundacyjnym).
Wobec powyzszego liczba pacjentéw u ktérych wnioskowana technologia moze zosta¢ zastosowana

pokrywac sie bedzie z liczebnoscig populacji docelowe;j.

Liczebnos$é populacji docelowej i refundacyjnej okreslona zostata na podstawie polskich danych

epidemiologicznych, danych o rozliczonych swiadczeniach, opinii ekspertow i badan klinicznych.
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Zestawienie oszacowan liczby pacjentow kwalifikujgcych sie do terapii nalmefenem przedstawiono w
kolejnej tabeli (Tabela 4). W dalszej cze$ci rozdziatu opisano zrodta danych i zatozenia na podstawie

ktérych dokonano obliczen.

Tabela 4.
Etapy obliczania populacji refundacyjne;j

Populacja 2014 2015 2016 Oszacowanie, zrodto danych

Liczba pacjentéow leczonych w ambulatoryjnych
zaktadach lecznictwa odwykowego

Liczba pacjentow objetych opieka czynna - - - ]

Liczba pacjentéw uzaleznionych o wysokim lub - - - ]

bardzo wysokim ryzyku szkéd (DRL) ?

Liczba pacjentéw preferujacych podejscie ]
nakierunkowane na redukcje spozycia od
podejscia nakierunkowanego na abstynencje

Liczba pacjentéw, u ktérych wysoki poziom DRL ]
utrzymuje si¢ 2 tygodnie po wstepnej ocenie

a) 260 g/dzien czystego alkoholu dla mezczyzn i 240 g/dzien dla kobiet

2.5.1. Osoby leczone z powodu uzaleznienia od alkoholu

Wedilug danych szacunkowych Panstwowej Agencji Rozwigzywania Problemdéw Alkoholowych
(PARPA) liczba os6b uzaleznionych od alkoholu w Polsce wynosi okoto 800 tys. (ok. 2% populacji), a
liczba oséb pijgcych szkodliwie wynosi okoto 2—2,5 min (5—-7% populacji) [24]. W latach 2010-2011
przeprowadzono w Polsce badanie epidemiologiczne EZOP na losowej prébie ponad 10 000 oséb,
ktéorego celem byta ocena stanu zdrowia psychicznego mieszkancow kraju. Uzyskane wyniki
wskazujg, ze szacunkowa liczba oséb naduzywajgcych alkohol w wieku 18-64 lat wynosita ponad 3
min, sposrdéd ktérych ok. 600 tys. byto uzaleznionych od alkoholu [25]. Wedtug dostepnych prognoz w
2014 r. liczba os6b uzaleznionych od alkoholu w Polce bedzie wynosi¢ ponad 760 tys. i w kolejnych
latach bedzie nieznacznie spadac, co jest zwigzane ze spadkiem rozrodczosci i zmniejszeniem

wielkosci populacji ogdélnej Polski.

Szacunki przeprowadzone przez autorow publikacji Rehm 2012 wskazujg, iz odsetek oséb
uzaleznionych od alkoholu w Polsce wynosi ok 4,4% populacji powyzej 15 roku zycia, co stanowi
3,7% catkowitej populacji [26, 27]. Spoérdéd rozwazanych panstw najwiekszg liczbe o0so6b

uzaleznionych — dwukrotnie wyzszg niz w Polsce — odnotowano na Wegrzech i w Rosji (Wykres 2).
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Wykres 2.

Odsetki uzaleznionych od alkoholu w wieku powyzej 15 lat w wybranych krajach europejskich
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Odsetek uzaleznionych wsrod os6b w wieku 15+
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Wegry
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Norwegia

Stowacja

Estonia
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Litwa
Szwecja

Polska
Szwajcaria

totwa
Irlandia
Butgaria
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Cypr
Francja
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Islandia

Wielka Brytania
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Zrédto: Rehm 2012

Malta
Rumunia

Holandia

Wiochy [

Hiszpania [

Sposrod wszystkich uzaleznionych jedynie cze$é chorych jest leczona. Dane o liczbie oséb leczonych

w Polsce raportowane sg corocznie w ramach sprawozdania z wykonania ustawy o wychowaniu w

trzezwosci i przeciwdziataniu alkoholizmowi za lata 2007-2011 [10-15]. Dane te pochodzg z

rocznikow statystycznych Instytutu Psychiatrii i Neurologii (IPiN) [28] i przedstawiajg m.in. liczbe

pacjentow leczonych w czterech typach placoéwek (Tabela 5):
e ambulatoryjne zaktady lecznictwa odwykowego,
e dzienne oddziaty terapii uzaleznienia od alkoholu,
catodobowe oddziaty terapii uzaleznienia od alkoholu i oddziaty,

¢ oddziaty leczenia alkoholowych zespotdw abstynencyjnych (detoksykacyjne).

Iiacbzeblz <5>-s<'>b leczonych z rozpoznaniem zaburzen zwigzanych z uzywaniem alkoholu (kod ICD: F10)

Typplacéwki 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009  2010°
Ambulatoryjne
zakdady e 117350 127983 134639 147635 147781 149473 149525 150989 160951 160722
odwykowego
Oddzialy dzienne 1896 2701 2971 2972 3410 5112 5379 5864 6704 7032
Oddzialy 51698 57134 58323 62374 66716 71775 74849 77094 77227 65225
catodobowe
Razem 170944 187818 195933 212981 217907 226360 220753 233947 244882 232979

a) dane bez wojewdédztwa $lgskiego

Dane przedstawione w Tabela 5 uwzgledniajg wszystkich pacjentéw z zaburzeniami zwigzanymi ze

spozyciem alkoholu. Liczbe pacjentow z zespotem uzaleznienia (F10.2-F10.3) oszacowano na
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podstawie rocznika statystycznego IPiN 2009 [29] (Tabela 6). Zatozono, ze odsetki uzaleznionych sg

state w kolejnych latach.

Tabela 6.
Odsetki os6b leczonych z powodu zespotu uzaleznienia

Rozpoznanie

Typ placowki Odsetek uzaleznionych
F10 F10.2, F10.3
Ambulatoryjne zaktady lecznictwa odwykowego 160 951 148 154 92%
Oddzialy dzienne 6 704 5972 89%
Oddzialy calodobowe 77 227 61012 79%
Razem 244 882 215138 88%

Na podstawie powyzszych danych dokonano prognozy odsetka osdb z populacji ogélnej leczonych z
powodu uzaleznienia od alkoholu (Wykres 3). Nastepnie dokonano kompilacji danych z
przeprowadzonej prognozy oraz prognozy ludnosci na lata 2008-2035 przeprowadzonej przez Gtéwny
Urzad Statystyczny (GUS) [30] i oszacowano liczbe osdb jaka bedzie leczona z powodu uzaleznienia
od alkoholu w latach 2014-2016. W dalszych szacunkach ograniczono sie wytgcznie do pacjentéw
leczonych w ambulatoryjnych zakfadach lecznictwa odwykowego jako, ze wskazanie refundacyjne

obejmuje jedynie pacjentow uczestniczacych w niestacjonarnym programie leczenia.

3
<
s
3
©
»
[ad

Odsetki os6b z populacji ogélnej leczonych z powodu uzaleznienia od alkoholu — dane historyczne i prognoza
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Dane ze sprawozdan z wykonania ustawy o wychowaniu w trzezwos$ci obejmujg wszystkich pacjentow
zarejestrowanych w poradniach ambulatoryjnych, zaréwno tych ktorzy do poradni zgtosili sie tylko
jeden raz i z jakich§ powoddéw nie kontynuowali terapii, jak i pacjentow ktérym wyznaczane i
egzekwowane sg terminy nastepnych wizyt w ciggu roku (tzw. opieka czynna). Poniewaz nalmefen
nalezy przepisywac jedynie w potgczeniu ze statym wsparciem psychospotecznym ukierunkowanym
na przestrzeganie zasad leczenia, z analizy wykluczono pacjentéw ktérzy w obecnych warunkach nie

kontynuujg terapii — wzieto pod uwage jedynie pacjentéw bedacych pod opiekg czynna. |

Tabela 7.
Pacjenci objeci opieka czynng
Liczba pacjentow leczonych Liczba pacjentow objetych opieka czynna
Wszyscy leczeni I I
Leczeni po raz pierwszy I I

Na podstawie powyzszych danych oszacowano liczbe pacjentéw leczonych opiekg czynng w latach

20142016, w tym takze liczbg pacjentéw rozpoczynajgcych terapie w tych latach (Tabela 8).

;?:ge:\aog.a liczby pacjentow leczonych ambulatoryjnie z powodu uzaleznienia od alkoholu
Populacja 2014 2015 2016
Liczba pacjentéw leczonych ambulatoryjnie 169 313 173 461 177 573
w tym leczeni po raz pierwszy 60 272 61749 63 213
Liczba pacjentéw objetych opieka czynna 79 993 81 952 83 895
w tym leczeni po raz pierwszy 29 810 30 541 31265

2.5.2. Poziom spozycia alkoholu

Zgodnie z definicjg populacji refundacyjnej nalmefen moze byé stosowany u pacjentéw o wysokim lub
bardzo wysokim ryzyku szkéd (DRL) zwigzanych ze spozyciem alkoholu. W chwili obecnej takie
informacje dla populacji polskiej nie sg dostepne. Eksperci kliniczni szacujg, ze populacja oséb
leczonych w Polsce to w gtdéwnej mierze osoby o najwyzszym spozyciu alkoholu (wysokim / bardzo

wysokim ryzyku szkéd), osoby te stanowig wg ich opinii ok. |JJJJJl] leczonych.
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—
QO
o
o
1
©

Odsetek pacjentow z co najmniej wysokim ryzykiem szkéd w badaniach randomizowanych oceniajacych nalmefen

ESENSE1 ESENSE2 SENSE

a) wigczono pacjentéw o co najmniej $rednim ryzyku szkod

2.5.3. Preferencje dotyczace typu leczenia

W terapii uzaleznienia od alkoholu stosowane sg dwa podejscia leczenia, ktérych celem sa
odpowiednio:
e catkowita abstynencja,

e redukcja szkod.

Wybér strategii leczenia zalezny jest w duzej mierze od decyzji pacjenta. W Polsce w chwili obecnej
brak jest doswiadczen w leczeniu ukierunkowanym na redukcje spozycia/szkéd, gdyz do czasu
wprowadzenia na rynek nalmefenu nie byty dostepne zadne opcje terapeutyczne wspomagajgce te

metode leczenia.

W celu okreslenia odsetka pacjentéw preferujgcych terapie ukierunkowang na redukcje spozycia
alkoholu przeprowadzono przeszukanie bazy MEDLINE [33] w wyniku ktérego zidentyfikowano 3
publikacje raportujgce odsetki oséb preferujgcych rozwazane strategie terapeutyczne:

e W badaniu Heather 2010 [34] dokonano poréwnania charakterystyk pacjentéw preferujgcych
rézne strategie leczenia, wigczonych do randomizowanego badania UKATT. Badanie UKATT
byto wieloosrodkowym badaniem, w ramach ktérego poréwnywano dwie strategie leczenia:
terapie motywujgcg z terapia behawioralng. Sposrod 742 pacjentdéw wigczonych do badania
339 (45,7%) preferowato terapie, ktérej celem jest redukcja szkdd.

¢ Do badania Hodgins 1997 [23] wtgczono 106 pacjentow leczonych w trybie pozaszpitalnym z
powodu probleméw z alkoholem w Clinical Institute of the Addiction Research Foundation of
Ontario (Kanada). Sposréd wtgczonych pacjentow 44,3% preferowato strategie redukcji szkod.

e W badaniu Dunn 2013 [35] poréwnano efekty leczenia w grupach pacjentéw preferujgcych
poszczegolne strategie. Uwzgledniono 1383 pacjentéw z badania randomizowanego COMBINE
poréwnujgcego 9 roznych schematéw leczenia, uwzgledniajgcych m.in. akamprozat i

naltrekson. 24,6% pacjentow preferowato leczenie nakierunkowane na redukcje szkod.
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2.7.

Analiza wptywu na budzet. Nalmefen (Selincro) stosowany w celu redukcji spozycia alkoholu u dorostych uzaleznionych pacjentéw

2.5.4. Utrzymywanie sie poziomu spozycia alkoholu w okresie 2 tygodni

W badaniach klinicznych dotyczacych leczenia wuzaleznienia od alkoholu zaobserwowano
zmniejszenie konsumpcji alkoholu podczas okresu od wstepnej oceny do randomizacji (Epstein 2005,
Litten 2012). Sama rozmowa z pacjentem o uzaleznieniu i koniecznosci redukcji spozycia stanowita
wystarczajgcg motywacje dla pewnej grupy pacjentdw do zmniejszenia konsumpcji. Te zaleznosé
zaobserwowano réwniez w badaniach randomizowanych dla nalmefenu. Odsetek pacjentéw, u

ktérych co najmniej wysoki DRL utrzymywat sie po 2 tygodniach od wstepnej interwencji
psychospotecznej wynosit od | ]I (Tabela 10).

W analizie wptywu na budzet przyjeto konserwatywnie najwiekszy sposrdd odsetkow z badan
ESENSE1, ESENSE2, SENSE, ti. [}

Tabela 10.
Odsetek pacjentow, u ktérych utrzymuje sie wysoki DRL po 2 tygodniach od wstepnej oceny
ESENSE1 ESENSE2 SENSE
[ | [

Populacja, w ktorej nalmefen jest obecnie stosowany

Preparat Selincro zostat dopuszczony do obrotu na terenie Unii Europejskiej stosunkowo niedawno —
w lutym 2013 roku. Aktualnie nie jest refundowany w Polsce. Wedlug danych otrzymanych od

Zamawiajgcego, liczba pacjentéw leczonych aktualnie nalmefenem w Polsce wynosi || | |Gz

Zuzycie zasobow

2.7.1. Nalmefen

Dawkowanie nalmefenu zostato okreslone na podstawie randomizowanych badan Kklinicznych
(ESENSE 1, ESENSE2 i SENSE) [1, 31, 32, 36]. W ciagu pierwszego potrocza (ESENSE1,
ESENSE?2) pacjenci zazywali lek przecietnie przez 53% dni (por. rozdziat 2.8). | NGcIIzNE

I V' analizie ekonomicznej, modelujac zuzycie leku w

dtuzszym horyzoncie czasowym, zatozono, ze u pacjentéw u ktoérych spozycie alkoholu nie zostanie

zredukowane do poziomu co najwyzej umiarkowanego ryzyka szkéd, terapia nalmefenem zostanie
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przerwana. Podobnie u pacjentdéw, u ktérych uzyskane zostanie niskie ryzyko szkdd lub abstynencja.

Srednia liczba dni na terapii w drugim i trzecim roku, na pacjenta rozpoczynajgcego terapie w

pierwszym roku, wyniosta w analizie ekonomiczne] || EGcNIEGIGzGzGEG

W praktyce pacjenci bedg przerywacé leczenie w przypadku braku odpowiedzi, zatem przyjecie
rocznego dawkowania na poziomie dawkowania z pierwszego roku terapii (-) i stosowanie go
we wszystkich kolejnych latach prognozy z duzym prawdopodobienstwem zawyzy wyptyw na budzet.
Niemniej jednak obliczenia populacji bazujgce na liczbie os6b aktualnie leczonych z powodu
uzaleznienia (w celu uzyskania abstynencji) nie pozwalajg uwzgledni¢ pacjentéw przerywajgcych
terapie z powodu nie wytrwania w abstynencji — a tacy pacjenci takze bedg grupg docelowg dla

nalmefenu.

W analizie podstawowej przyjeto, ze wszyscy pacjenci bedg przyjmowac lek srednio przez - w
roku. Przeprowadzono takze analize wrazliwosci, w ktorej zatozono, ze - terapii dotyczy¢ bedzie
tylko 0s6b rozpoczynajgcych leczenie po raz pierwszy, natomiast chorzy kontynuujgcy terapie ponad
1 rok bedg przyjmowa¢ przecietnie |l na rok (ta $rednia uwzglednia pacjentéw u ktdrych
uzyskano sukces terapeutyczny, u ktorych terapia nie byla skuteczna oraz tych ktérzy kontynuujg

leczenie) — (Tabela 11).

Tabela 11.
Roczne spozycie nalmefenu

Srednia liczba dni zazywania nalmefenu w roku

Analiza podstawowa [

2.7.2. Wizyty w poradni specjalistycznej

Zgodnie z organizacjg opieki nad pacjentami uzaleznionymi od alkoholu w Polsce, w analizie przyjeto,

ze wszyscy chorzy uzaleznieni od alkoholu leczeni sg w placowkach specjalistycznych [9, 13].

Liczba wizyt w poradni specjalistycznej w ciggu roku zostata oszacowana na podstawie badan

klinicznych dla nalmefenu. W badaniach tych zaplanowano wizyte || EGcNcNGNGNGNEEEEEEEEE
I Srednia roczna liczba wizyt
kontrolnych na pacjenta wyniosta |

I Z-/0-0n0, ze interwencja psychospoteczna odbywa sie w ramach wizyt kontrolnych.

Czestos¢ wizyt w poradni specjalistycznej w Polsce jest obecnie prawdopodobnie wyzsza niz
raportowana w badaniach dla nalmefenu. Podjecie leczenia wymaga od pacjenta uczestnictwa w
terapii kilka razy w tygodniu (2-3 razy), przy czym dotyczy to pacjentow, dla ktérych celem leczenia

jest catkowita abstynencja [53]. Nie jest jasne jak bedzie ksztattowa¢ sie ta praktyka w odniesieniu do
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terapii ukierunkowanej na redukcje szkod. Oszacowanie czestosci wizyt na podstawie badan
klinicznych prawdopodobnie zaniza zuzycie tych zasobdéw, jednak jako ze nalmefen jest stosowany
dodatkowo do interwencji psychospotecznej, nie bedzie to miato wptywu na wyniki analizy (nie jest to

koszt roznigcy).
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|

.|
4
.

N

.8.2. Koszty wizyt w poradni specjalistycznej

Koszt wizyty w poradni leczenia uzaleznierh okreslono na podstawie Zarzadzenia Nr 44/2012/DSOZ
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 18 lipca 2012 roku [37]. Wizyta w poradni leczenia

uzaleznien wyceniona jest na 9 punktéw rozliczeniowych.

Cene punktu rozliczeniowego okreslono na podstawie informatora o zawartych umowach — zgodnie z
wyceng wiasciwg dla roku 2013 [38]. Dla swiadczen realizowanych w ramach wizyty w poradni
leczenia uzaleznien realizowanych w opiece ambulatoryjnej przyjeto, ze cena jednego punktu to

8,52 zt. Koszt jednej wizyty to w zwigzku z powyzszy, 76,67 zt (Tabela 15).

Tabela 15.
Koszty wizyty w poradni leczenia uzaleznien

Liczba punktéw  Srednia cena punktu

NFZ NFZ Koszt swiadczenia

Rodzaj swiadczenia

Wizyta w poradni leczenia uzaleznien 9 8,52 zt 76,67 zt
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2.10.

Analiza wptywu na budzet. Nalmefen (Selincro) stosowany w celu redukcji spozycia alkoholu u dorostych uzaleznionych pacjentéw

Rozpowszechnienie nalmefenu w populacji refundacyjnej

Analiza wrazliwosci

Dane uwzglednione w analizie BIA mogg podlega¢é zmianom w zaleznosci od czynnikow
i okolicznosci, ktérych nie sposéb na obecnym etapie przewidzie¢. Przeprowadzono jednokierunkowe
analizy wrazliwosci, zaktadajgce zmiennos¢ nastepujgcych parametréw populacyjnych:

e odsetek pacjentéw z wysokim lub bardzo wysokim DRL,

e odsetek pacjentéw preferujgcych jako cel terapii redukcje szkéd zamiast catkowitej abstynencji.

W jednokierunkowej analizie wrazliwosci, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane
wydatki ptatnika w sytuaciji, gdy jeden parametr podlegat zmianie, przyjmujgc warto$¢ uwzgledniong w
analizie wrazliwosci, natomiast pozostate zmienne przyjmowaty wartosci uwzglednione w analizie
podstawowej. W ten sposdb oszacowano, jaki wpltyw na zmiane wydatkéw pfatnika moze miec

niepewnos¢ w oszacowaniu poszczegolnych zmiennych.

Szczegotowe wyniki analizy wrazliwosci oraz dane dotyczgce zakresu zmiennosci poszczegdlnych
parametréw uwzglednionych w analizie wrazliwosci wraz z uzasadnieniem przedstawiono w rozdz. 4.
Ponadto, w zatgczonym arkuszu kalkulacyjnym istnienie mozliwos¢ wygenerowania wynikow analizy

przy uwzglednieniu dowolnych wartosci uwzglednionych parametrow.
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3.2

Analiza wptywu na budzet. Nalmefen (Selincro) stosowany w celu redukcji spozycia alkoholu u dorostych uzaleznionych pacjentéw

WYNIKI ANALIZY

Populacja refundacyjna

Prognozowana liczba pacjentéw spetniajacych kryteria do refundacji nalmefenu wyniesie || R

N, ' tej grupic

bedzie rozpoczynato terapie po raz pierwszy.

Przy zatozonym rozpowszechnieniu nalmefenu, lek stosowaé bedzie w kolejnych latach | |

0s6b (Tabela 16).

Tabela 16.
Liczebnos$é¢ populacji refundacyjnej

Liczba pacjentéw 2014

2015

2016

Populacja refundacyjna

W tym: leczeni po raz pierwszy

Pacjenci leczeni nalmefenem

W tym: leczeni po raz pierwszy nalmefenem

Scenariusz istniejacy

W scenariuszu istniejgcym, przy braku refundacji nalmefenu ze s$rodkéw publicznych, koszty

ponoszone przez pfatnika publicznego zwigzane z leczeniem pacjentéw z populacji refundacyjnej

beda obejmowaty wytacznie interwencje psychospoteczng i wyniosa [ EGcNGEGNGNGNGENENEEEG

Koszty ponoszone przez ptatnika publicznego i pacjentéw wyniosa | EGTGTNGNGNGEGEGEGEG

Tabela 17.
Wydatki w scenariuszu istniejagcym
Kategoria 2014 2015 2016
Perspektywa ptatnika publicznego
Koszty lekow ] ] .
Koszty wizyt specjalistycznych I I ]
Wydatki catkowite I I ]
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3.4.
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Kategoria 2014 2015 2016

Perspektywa ptatnika publicznego i pacjentow

Koszty lekow

I I
Koszty wizyt specjalistycznych [ I
I I

Wydatki catkowite

Scenariusz nowy

W  przypadku podjecia decyzji o refundacji nalmefenu ze $rodkéw publicznych zgodnie z
whnioskowanymi warunkami, wydatki ptatnika publicznego na ten lek wyniosa | EGcNEGEGNGNGNG
I C-ikovite wydatki ptatnika publicznego w populagii
refundacyjnej wyniosa [
|

Wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw na naimefen wyniosa | EGcNENGNGNGNENENEE
I - -i-owite wydatki: [
I

Tabela 18.
Wydatki w scenariuszu nowym

Kategoria 2014 2015 2016

Perspektywa ptatnika publicznego

Koszty lekow

Koszty wizyt specjalistycznych

Wydatki catkowite

Perspektywa ptatnika publicznego i pacjentow

Koszty lekow

Koszty wizyt specjalistycznych

Wydatki catkowite

Wydatki inkrementalne

Prognozowany wzrost wydatkow pfatnika publicznego zwigzany z finansowaniem nalmefenu w

populacii refundacyjnej wyniesie | IEE—m——

Il \zrost kosztéw zwigzany bedzie jedynie z wydatkami na nalmefen.

Wzrost wydatkéw ptatnika publicznego i pacjentéw wyniesie w kolejnych latach [ GG

Y . zrost kosztow zwigzany bedzie jedynie

z wydatkami na nalmefen.

HTA Consulting 2014 (www.hta.pl) Strona 29



Analiza wptywu na budzet. Nalmefen (Selincro) stosowany w celu redukcji spozycia alkoholu u dorostych uzaleznionych pacjentéw

Tabela 19.
Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego

Kategoria 2014 2015 2016

Perspektywa ptatnika publicznego

Koszty lekow

Koszty wizyt specjalistycznych

Wydatki catkowite

Perspektywa ptatnika publicznego i pacjentéw

Koszty lekow

Koszty wizyt specjalistycznych

Wydatki catkowite
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ANALIZA WRAZLIWOSCI

W analizie wrazliwosci przedstawiono, w jakim zakresie mogg sie zmienia¢ wydatki ptatnika
i pacjentéw, jesli zmianie bedg podlegac¢ parametry, ktérych nie udato sie oszacowac z wystarczajgca

precyzjg lub pewnoscia.

W ramach analizy podstawowej przyjeto kilka konserwatywnych zatozen dotyczacych liczebnosci
populacji i zuzycia nalmefenu. Z tego wzgledu w analizie wrazliwosci zbadano wptyw przyjecia
wariantow mniej konserwatywnych. Parametry podlegajgce zmianie w poszczegdlnych wariantach
analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszej tabeli (Tabela 20). W kolejnej tabeli przedstawiono

wyniki jednokierunkowych analiz wrazliwosci (Tabela 21).

Tabela 20.
Parametry jednokierunkowej analizy wrazliwosci

Wartos¢ parametru w kolejnych latach

Parametr Wariant
2014 2015 2016
Zuzycie nalmefenu Wariant A *
Odsetek pacjentow z wysokim lub bardzo wysokim DRL Wariant B [ ]
Odsetek pacjentow preferujacych jako cel terapii Wariant C 24.6%

redukcje szkod od catkowitej abstynenc;ji

Tabela 21.
Wydatki inkrementalne — analiza wrazliwosci
Perspektywa ptatnika publicznego | Perspektywa ptatnika publicznego
Wariant Kategoria [min zi] i pacjentéw [min zi]
2014 2015 2016 2014 2015 2016
Wyniki Wydatki na terapie nalmefenem [ [ [ ] [ ] [ | [ |
glowne  \\ qatki catkowite [ ] [ ] [ ] [ ] [ ] [ |
Wydatki na terapie nalmefenem [ B [ | [ | [ | [ ]
Wariant A
Wydatki catkowite [ | [ | [ | [ | [ | [ |
Wydatki na terapie nalmefenem [ ] [ | [ | [ ] [ | [ |
Wariant B
Wydatki catkowite [ ] [ | [ | [ ] [ | [ |
Wydatki na terapig nalmefenem [ | [ ] [ | [ ] [ | [ |
Wariant C
Wydatki catkowite [ ] [ ] [ | [ | [ | [ |

Przy zatozeniu zuzycia nalmefenu w 2 i 3 roku terapii zgodnie z analiza ekonomiczng, tj. na
przecietnym poziomie ] dni terapii w ciagu roku (srednia na wszystkich pacjentéw rozpoczynajacych
leczenie w 1. roku), wydatki inkrementaine || | | I Frzyiccie alternatywnych zatozen
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dotyczacych populacii powoduje | EEEEE—
|
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KOSZTY SPOLECZNE CHOROBY ALKOHOLOWEJ

Srednie catkowite spozycie alkoholu na osobe (od 15. roku zycia) w Unii Europejskiej w 2009 roku
wynosito 12,45 litra. Polska byta na 7. miejscu pod wzgledem ilo$ci spozywania alkoholu wsrdd krajow
UE, a jej srednie spozycie na osobe wyniosto 13,6 litra, co przekracza srednig unijng o ponad litr

alkoholu na osobe rocznie. [39]

Naduzywanie alkoholu wigze sie ze podwyzszonym ryzykiem takich choréb jak nowotwory, udar
krwotoczny mézgu, marskos¢ watroby czy choroby serca. Obniza ono réwniez odpornos¢ organizmu,
co z kolei prowadzi do czestszych infekcji i ciezszego przechodzenia choréb zakaznych. Ponadto
nadmierne spozycie alkoholu zwieksza prawdopodobienstwo urazéw, zaréwno tych nieumysinych
(wypadki), jak i zamierzonych (morderstwo, samobdjstwo). Kazda z wymienionych choréb lub urazéw
moze by¢ powodem przedwczesnego zgonu, hiepetnosprawnosci oraz czasowej lub trwatej
niezdolnosci do pracy, co prowadzi do utraty potencjalnych korzysci ekonomicznych i generuje tzw.

koszty spoteczne.

Koszty spoteczne sg trudne do oszacowania ze wzgledu na brak odpowiednich danych oraz
ztozonos¢ problemu. Szacuje sie, ze w roku 2010 w Europie suma kosztéw spotecznych 4-krotnie

przewyzszata koszty samej opieki zdrowotnej (128,1 mid euro vs. 27,7 mld euro — Wykres 4) [40].

Wykres 4.
Koszty spoteczne alkoholizmu w Europie w 2010 roku

50,0mld EUR -
45,0mld EUR -
40,0 mld EUR -
35,0mld EUR -
30,0mld EUR -
25,0mld EUR -
20,0 mld EUR -
15,0 mid EUR -
10,0 mld EUR -

5,0mld EUR -

0,0 mld EUR T T T T T 1
Smiertelnoéé¢  Przestepczo$é Ochrona Bezrobocie Wypadki Absencjaw
zdrowia drogowe pracy

Koszty

Zrédto: Bogucki 2013 [40]
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Absencja chorobowa

Naduzywanie alkoholu czesto uniemozliwia wykonywanie obowigzkow stuzbowych i jest przyczyng
wystawiania zwolnien lekarskich. Jak wynika z danych Zaktadu Ubezpieczeh Spotecznych (ZUS) [41]
w roku 2012 liczba dni absencji chorobowej w kategorii niezdolnosci do pracy spowodowanej
naduzyciem alkoholu (kod C) wyniosta 42,7 tys. Zdecydowana wigkszos$¢ tych dni dotyczyta mezczyzn
niz kobiet (36,0 tys. vs. 6,5 tys.). Wynika to z faktu, ze mezczyzn uzaleznionych od alkoholu jest

kilkukrotnie wiecej niz kobiet [40].

Liczba dni absencji chorobowej w kategorii niezdolnosci do pracy zwigzanej z zaburzeniami
psychicznymi oraz zaburzeniami zachowania spowodowanymi uzyciem alkoholu (F10 wedtug
Miedzynarodowej Klasyfikacji Choréb ICD-10 [42]) w przypadku mezczyzn w 2012 roku wynosita
841,8 tys. [41]. Zaktad Ubezpieczen Spotecznych nie podaje danych o liczbie dni absencji chorobowej
w kategorii tej jednostki chorobowej dla kobiet. Szczegétowe dane na temat liczby dni absenc;i
chorobowej zwigzanej z uzyciem alkoholu w latach 2010-2012 przedstawione sg w ponizszej tabeli
(Tabela 22).

Tabela 22.
Liczba dni absencji chorobowej w kategorii niezdolnosci do pracy spowodowanej naduzyciem alkoholu (kod C) oraz
zaburzeniami psychicznymi i zaburzeniami zachowania spowodowanymi uzyciem alkoholu (F10)

Liczba dni absencji chorobowej (kod C)

Rok Liczba dni absencji chorobowej (F10) mezczyzn

mezczyzni kobiety
2010° 863,1 tys. 42,8 tys. 8,0 tys.
2011° 884,5 tys. 35,4 tys. 7,2 tys.
2012¢ 841,8 tys. 36,0 tys. 6,5 tys.

Zrédio: a) ZUS 2010 [43]; b) ZUS 2011 [44]; ¢) ZUS 2012 [41]

Dane przedstawione w powyzszej tabeli (Tabela 22) wskazujg, ze liczba dni absencji chorobowej w
kategorii C byta ponad 20-krotnie mniejsza niz liczba dni absencji chorobowej w kategorii F10. Wedtug
raportu Bogucki 2013 [40], bardziej wiarygodnymi danymi sg te podawane dla kategorii zaburzen
psychicznych i zaburzen zachowania spowodowanych uzyciem alkoholu. W przypadku kodu C czestg
sytuacjg jest wypisywanie przez lekarzy rozpoznania zwigzanego z dysfunkcjg narzgdéw bedaca

skutkiem naduzywania alkoholu i nie podawanie kodu C jako rozpoznania.

Biorgc pod uwage liczbe dni absencji chorobowej mezczyzn w kategorii F10, oszacowano koszt
zmniejszenia produktywnosci w pracy w wyniku absencji chorobowej zwigzanej z zaburzeniami
psychicznymi i zaburzeniami zachowania spowodowanymi uzyciem alkoholu mezczyzn — w 2012 roku

wynidst on 141,2 min zt (Tabela 23).
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Tabela 23.
Oszacowanie rocznego kosztu zmniejszenia produktywnosci w pracy w wyniku absencji chorobowej zwigzanej z
zaburzeniami psychicznymi i zaburzeniami zachowania spowodowanymi uzyciem alkoholu mezczyzn (2012 rok)

Zmienna Wartos¢ w 2012 roku
Liczba dni absencji chorobowej (F10) mezczyzn 841,8 tys.
Laczna liczba godzin absencji chorobowej (F10) mezczyzn® 6 734,4 tys.
Przecietne wynagrodzenie brutto za godzine pracy ® 20,96 zt

Roczny koszt zmniejszenia produktywnosci w pracy w wyniku absencji

chorobowej F10 mezczyzn =141,2 min zt

a) przy zatozeniu 8-godzinnego dnia pracy; b) obliczono na podstawie przecietnego miesigcznego wynagrodzenia w gospodarce narodowej
(3521,67 zt [45]) oraz liczby dni roboczych (252 [46]) w 2012 r.

Rzeczywisty koszt zmniejszenia produktywnosci w wyniku absencji chorobowej zwigzanej z
naduzywaniem alkoholu jest prawdopodobnie znacznie wyzszy, co wynika z nieuwzglednienia w
obliczeniach kobiet, a takze innych rozpoznan chorobowych, ktére mogg mie¢ zwigzek z

naduzywaniem alkoholu.

W raporcie Bogucki 2013 [40] dokonano estymacji nakladéw finansowych ponoszonych z tytutu
absencji chorobowej w kategorii niezdolnos¢ do pracy spowodowanej F10 u mezczyzn w 2011 roku.
Wykorzystano do tego celu wartos¢ srednig kwoty ptaconej pracownikowi za jeden dzien absenc;i
chorobowej oraz zatozono, ze liczba dni absencji chorobowej z tytutu naduzywania alkoholu stanowi
5% wszystkich dni absencji chorobowej. Oszacowana kwota wyniosta 107,4 min zt.

Wydajnos¢ w pracy

Spozywanie alkoholu przez pracownikow wigze sie ze zwigkszonym ryzykiem wypadkow, spadkiem

wydajnosci oraz absencjg w pracy. [40]

Jak wynika z danych zawartych w Sprawozdaniu z wykonania ustawy z dnia 26 pazdziernika 1982 r. o
wychowaniu w trzezwosci i przeciwdziataniu alkoholizmowi w okresie 1 stycznia — 31 grudnia 2011
roku [13], spozycie alkoholu, srodkéw odurzajgcych lub substancji psychotropowych przez osoby
poszkodowane stanowity 1,3% wszystkich ustalonych przyczyn wypadkéw zbadanych przez

inspektorow pracy w 2011 r.

W badaniu przeprowadzonym przez portal Pracuj.pl w 2012 roku [47] 40% ankietowanych przyznato,
ze zdarzato im sie przyjs¢ do pracy po nadmiernym spozyciu alkoholu poprzedniego dnia. Ma to
niekorzystny wptyw na jakos$¢ wykonywanej pracy. Szacuje sig, ze naduzycie alkoholu w dniu

poprzedzajacym prace powoduje zmniejszenie produktywnosci pracownika o 25%. [40]

W ogolnopolskim sondazu przeprowadzonym w 2000 roku 17% badanych przyznato sie do
spozywania alkoholu w miejscu pracy [48], natomiast w badaniu przeprowadzonym przez Centrum

Badania Opinii Spotecznej (CBOS) 10 lat pézniej [49] nikt nie zadeklarowat spozywania alkoholu w
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pracy. Swiadczy to o zmianie stosunku pracodawcéw i pracownikéw do picia alkoholu w miejscu

pracy.

W raporcie Bogucki 2013 [40] dokonano estymacji rocznego kosztu utraty produktywnosci z tytutu
naduzywania i uzaleznienia od alkoholu przez pracownikéw w Polsce. Zakfadajac, ze stanowi on 0,3%

PKB, oszacowano go na 4,57 mld zt w 2011 roku.

Bezrobocie

W wielu badaniach wykazano, ze bezrobocie i alkoholizm sg $cisle ze sobg powigzane.
Wyttumaczenie tego zjawiska moze by¢ rézne: alkoholizm przyczynia sie do utraty pracy, bezrobocie

prowadzi do alkoholizmu lub tez oba te zjawiska powodowane sg przez inny, trzeci czynnik. [50]

W badaniu z 2013 roku przedstawionym w Diagnozie Spotecznej 2013 [51] az 11,41% bezrobotnych
przyznato sie do naduzywania alkoholu w roku poprzednim. Jest to najwyzszy odsetek sposréd
wszystkich grup spotecznych. Bezrobotni prawie 2 razy czesciej naduzywali alkoholu niz pracownicy
sektora publicznego. W 2012 roku srednia liczba bezrobotnych wynosita okoto 1,75 min [52], co daje
prawie 200 tys. bezrobotnych naduzywajgcych alkoholu. Uwzgledniajgc dodatkowo $rednie
miesieczne wynagrodzenie w roku 2012 [45] mozna oszacowac, ze roczny koszt zmniejszenia

produktywnosci w wyniku bezrobocia wsréd oséb dotknietych alkoholizmem wynosi ok. 8,4 mid zt.

Smiertelnosé

Przedwczesna s$miertelno$¢ osdb majagcych problemy alkoholowe pocigga za sobg straty
ekonomiczne wynikajgce z utraty potencjalnej produktywnosci tych osob dla spoteczehAstwa. Wedtug
danych z 2010 roku [40] liczba zgondw bedacych skutkiem naduzywania lub uzaleznienia od alkoholu
wyniosta w Polsce prawie 11tys. Zdecydowana wiekszos¢ tych zgonéw spowodowana byta
marskoscig watroby (63,2% wszystkich zgondéw), 15,2% zgondw zwigzana byta z zatruciem
alkoholem, 14,5% — z zaburzeniami psychicznymi, a ponad 7% byta skutkiem wypadku drogowego
badz zabdjstwa (Tabela 24).

Tabela 24.
Smiertelno$¢ zwigzana z naduzywaniem alkoholu w 2010 roku w Polsce
Przyczyna zgonu Liczba zgonéw Odsetek zgonéw
Choroby watroby 6 881 63,2%
Zatrucia alkoholem 1659 15,2%
Zaburzenia psychiczne 1580 14,5%
Wypadki drogowe 455 4,2%
Zabojstwa 318 2,9%
Razem 10 893 100%

Zrédto: Bogucki 2013 [40]
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W raporcie Bogucki 2013 [40] dokonano estymacji kosztéw posrednich zwigzanych z przedwczesng
umieralnoscig z przyczyn wymienionych w powyzszej tabeli (Tabela 24). W celu ich wyliczenia
kazdemu utraconemu zyciu przyporzadkowano takg samag warto$¢ finansowg réwng 2,8 min zt
zgodnie z metodg value of statistical life (VSL) (wartos¢ aktualna dla Polski w 2010 roku). Ostatecznie

koszty posrednie wynikajgce z przedwczesnej Smiertelnosci oszacowano na okoto 30,49 mid zt

(Wykres 5).

Wykres 5.
Szacunkowe koszty przedwczesnej Smiertelnosci zwigzanej z naduzyciem alkoholu lub uzaleznieniem od alkoholu w

2010 roku

25,0 mid zt

20,0 mid zt

15,0 mid zt

10,0 mid zt

Koszty posrednie
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0,0 mid zt T T T T \
Choroby Zatrucie Zaburzenia Wypadki Zabodjstwa
watroby alkoholem  psychiczne drogowe

Zrédto: Bogucki 2013 [40]

Przestepczos¢

Naduzywanie alkoholu prowadzi do utraty samokontroli oraz wzrostu agresiji, w wyniku czego kazdego
roku dochodzi do popetnienia wielu przestepstw i wykroczen. [53] Jak wynika z Informacji z dziatan
Policji w zakresie zapobiegania przestepczosci oraz patologiom spotecznym w 2011 roku [54] oraz
Informacji z dziatan Policji w zakresie zapobiegania przestepczosci oraz patologiom spotecznym w
2010 roku [55], okoto 80,6% wszystkich podejrzanych, u ktérych ustalono stan trzezwosci, byto pod

wptywem alkoholu (Tabela 25).

Tabela 25.
Nietrzezwi przestepcy w wybranych kwalifikacjach prawnych, w ktorych okreslono stan trzezwosci w Polsce w latach

2009-2011

D 2 [T [ G Liczba nietrzezwych Odsetek nietrzezwych

LS ustalonym stanem trzezwosci

2009 245 448 198 073 80,7%
2010 231814 185 335 79,9%
2011 240 888 195 230 81,0%

Zrédto: Informacja z dziatan Policji 2011 [54], Informacja z dziatan Policji 2010 [55]
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Wedtug statystyk zawartych w Informacji z dziatann Policji 2011 [54] najwiekszy odsetek oso6b
nietrzezwych wsrdod sprawcow dorostych wystepuje w przypadku przestepstw popetnianych przeciwko
funkcjonariuszom publicznym (86% w roku 2011, 85% w roku 2010). Wysokie odsetki sprawcéw pod
wptywem alkoholu wystepowaly rowniez w przypadku zabdjstwa (81% w roku 2011, 77% w roku
2010), uszkodzenia rzeczy (79,3% w roku 2011, 77,8% w roku 2010), czy udziatu w bdjce lub pobiciu
(77,9% w roku 2011, 75,6% w roku 2010). Ponad 70% nieletnich sprawcéw zabodjstwa w 2011 roku
oraz prawie 50% nieletnich sprawcéw gwattu w 2010 roku byto pod wptywem alkoholu (Tabela 26).

g?:tillsat)?:é przestepstw popetnionych przez nietrzezwych sprawcéw (dorostych i nieletnich) w latach 2010 i 2011
Odsetek nietrzezwych wsréd Odsetek nietrzezwych wsréd

Kategoria przestepstwa sprawcow dorostych sprawcow nieletnich
2011 2010 2011 2010
e e
Zabojstwo 81,0% 77,0% 71,4% 42,9%
Uszkodzenie rzeczy 79,3% 77,8% 22,5% 20,9%
Udziat w béjce lub pobiciu 77,9% 75,6% 12,9% 11,1%
Zgwatcenie 71,4% 66,8% 21,9% 48,3%
Uszczerbek na zdrowiu 64,3% 63,3% 6,3% 6,2%
Kradziez cudzej rzeczy 30,4% 28,6% 5,8% 6,3%

Zrédto: Informacja z dziatan Policji 2011 roku [54]

W wyniku przestepstw zwigzanych z naduzywaniem alkoholu generowane sg ogromne koszty
posrednie zwigzane m.in. z utratg zdrowia lub zycia, stratami materialnymi oraz pobytem przestepcy w
wiezieniu. Estymacja kosztow posrednich wynikajgcych z przestepczosci zwigzanej z naduzywaniem

alkoholu w Polsce ze wzgledu na ztozonos¢ zjawiska jest trudna do wykonania. [53]

Wypadki drogowe

Wypadki drogowe spowodowane przez nietrzezwych uczestnikow ruchu drogowego to wcigz ogromny
problem w Polsce. Mimo ogdlnej tendencji spadkowej w liczbie tych wypadkéw w latach 2002-2010
(7801 w 2002 roku vs. 4524 w 2010 roku), liczba wypadkéw w tej kategorii w 2011 roku zwiekszyta sie
o prawie 10% w poroéwnaniu z rokiem poprzednim. W roku 2012 liczba wypadkéw ponownie ulegta
zmniejszeniu i wyniosta 4467 [56, 57] (Wykres 6).

HTA Consulting 2014 (www.hta.pl) Strona 38



Analiza wptywu na budzet. Nalmefen (Selincro) stosowany w celu redukcji spozycia alkoholu u dorostych uzaleznionych pacjentow

Wykres 6.

Liczba wypadkéw spowodowanych przez nietrzezwych uczestnikéw ruchu drogowego w Polsce w latach 2002-2012
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Zrédto: Wypadki drogowe w Polsce w 2011 roku [56], Wypadki drogowe w Polsce w 2012 roku [57]

2012

W 2011 roku wypadki spowodowane przez nietrzezwych uczestnikédw ruchu drogowego stanowity

12,4% wszystkich wypadkow drogowych. W ich wyniku zgineto 559 osd6b (13,3% wszystkich zabitych

w wypadkach), a 6075 zostato rannych (12,3% wszystkich rannych w wypadkach drogowych) [40, 56].

Tabela 27.

Statystyka wypadkow spowodowanych przez nietrzezwych uczestnikéw ruchu drogowego w Polsce w 2011 roku

Spowodowanych przez nietrzezwych uczestnikéw ruchu

Ogotem drogowego Udziat

Liczba wypadkow 40 065 4972 12,4%
Liczba zabitych 4189 559 13,3%
Liczba rannych 49 501 6 075 12,3%

Zrédto: Bogucki 2013 [40], Wypadki drogowe w Polsce w 2011 roku.[56]

W raporcie Bogucki 2013 [40] dokonano estymacji rocznego kosztu

wypadkéw drogowych

spowodowanych przez nietrzezwych uczestnikdw ruchu drogowego w roku 2011. Oszacowano, ze

wynosi on 2,23-4,22 mld zI. Szczegdty na temat tych oszacowan przedstawione sg w tabeli ponizej

(Tabela 28).
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Tabela 28.
Oszacowanie rocznego kosztu wypadkéw drogowych spowodowanych przez nietrzezwych uczestnikéw ruchu
drogowego w roku 2011

Szacunkowy roczny koszt Udziat wypadkéw

Szacunkowy roczny koszt wypadkow drogowych
= drogowych
wypadkéw drogowych spowodowanych przez
p . > g spowodowanych przez
ogotem nietrzezwych uczestnikow

nietrzezwych kierowcow
ruchu drogowego Y

Koszt wypadkéw wediug 27-34 mid zt 3,35-4,22 mid zt 12,4%
WHO
Koszt wypadkow wedtug o
Koy abwmel Policy 30 mid zt 3,72 mid 4 12,4%
Koszt wypadkéw
drogowych wediug 18 mid zt 223 mid zt 12,4%

Instytutu Badawczego Drég
i Mostow

Zrédto: Bogucki 2013 [40]

Wplywy do budzetu panstwa z tytutu sprzedazy alkoholu w Polsce

Wplywy do budzetu panstwa zwigzane ze sprzedazg alkoholu w Polsce pochodzg z podatku
akcyzowego, podatku VAT, optat za wydanie zezwolen na sprzedaz detaliczng i hurtowg alkoholu,
podatkéw dochodowych CIT i PIT, sktadek ZUS oraz optat srodowiskowych. Dochody pochodzgce
z wigkszosci wymienionych kategorii jest trudna do wyliczenia ze wzgledu na rozproszenie lub brak
dostepnych danych. Jedyne wiarygodne dane dotyczg wptywdéw z akcyzy od napojow alkoholowych
oraz opfat za wydanie zezwolen na sprzedaz detaliczng i hurtowg alkoholu. Sg one publikowane
co roku przez Ministerstwo Finanséw. Wedtug tych danych, wptywy do budzetu panstwa z tytutu
sprzedazy alkoholu w Polsce wyniosty okoto 11 mld zt. Dodatkowo, wptywy z tytutlu podatku VAT

od sprzedazy napojéw alkoholowych sg szacowane na okoto 5—7 mid zt. [40]

Z tytulu podatku akcyzowego od sprzedazy napojow alkoholowych

Podatek akcyzowy jest rodzajem podatku posredniego, naktadanym na niektore, Scisle okreslone
ustawowo, produkty konsumpcyjne. Podatek akcyzowy od sprzedazy napojéw alkoholowych zostat
wprowadzony zaréwno w celu zwiekszenia dochodoéw budzetowych, jak rowniez w celu zmniejszenia
spozycia alkoholu w kraju. Wplywy do budzetu panstwa zwigzane z tym podatkiem wyniosty
w 2011 roku 10,3 mid zt, w tym 6,4 mild zt stanowit podatek akcyzowy od sprzedazy alkoholu

etylowego (63%), 3,4 mid zt od sprzedazy piwa (33%) oraz 0,4 mld zt od sprzedazy wina (4%). [40]

Na wykresie ponizej (Wykres 7) przedstawiono wysokos¢ wptywow do budzetu panstwa z tytutu
podatku akcyzowego od sprzedazy napojow alkoholowych w latach 2002-2011. Wartos¢ tych
przychodoéw wykazuje trend rosngcy zaréwno w przypadku alkoholu etylowego, jak i piwa. Wysokos¢

wptywow z podatku akcyzowego od sprzedazy wina powoli maleje.
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Wykres 7.
Wpltywy do budzetu panstwa z tytutu podatku akcyzowego od sprzedazy napojow alkoholowych w latach 2002-2011

12 000 000
10 000 000 /
8 000 000

6 000 000 p———

4 000 000 —

2 000 000

podatkuu akcyzowgo (tys. zt)

Wptywy do budzetu panstwa z tytutu

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011
Rok

= Razem e=Alkohol etylowy Piwo Wino
Zrédto: Bogucki 2013 [40]
Z tytulu podatku VAT od sprzedazy napojéw alkoholowych

Wptywy do budzetu panstwa z tytutlu podatku od towardw i ustug (VAT) zwigzane ze sprzedazg
alkoholu w Polsce sg trudne do wyliczenia ze wzgledu na brak odpowiednich danych. W raporcie
Bogucki 2013 [40] oszacowano przychdéd zwigzany z podatkiem VAT na okofo 4,25 mld zt rocznie

dla branzy piwowarskiej oraz na okoto 2,4 mld zt dla alkoholu etylowego.

Z tytulu optat za wydanie zezwolen na sprzedaz detaliczng i hurtowa alkoholu

Organami wydajgcymi zezwolenia na sprzedaz detaliczng napojéw alkoholowych sg samorzady gmin
i miast na prawach powiatu. W 2011 roku wydaty one okoto 126 tys. zezwoleh, co dato 683,9 min zt
wplywu do budzetu panstwa. Przychod ten wzrést o 1,35% w pordwnaniu z rokiem poprzednim
(Tabela 29). W przypadku sprzedazy hurtowej zgode wydaje marszatek wojewodztwa (dla napojow
alkoholowych o zawartosci do 18% alkoholu) lub minister gospodarki (dla napojéw alkoholowych
o zawartosci powyzej 18% alkoholu). W roku 2011 marszatkowie wojewodztw wydali 1541 zezwolen,
natomiast minister gospodarki — 259. Przekifada sie to na odpowiednio 35,7 minzt i 21,3 min zt
przychodu. W obu przypadkach wptyw ten spadt w poréwnaniu z rokiem 2010 (Tabela 29). tgczny
wplyw do budzetu panstwa z tytutu optat za wydanie zezwolen na sprzedaz detaliczng i hurtowag
w roku 2011 wyniést okoto 719,6 min zt. [40]
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J\?;?/::yng budzetu panstwa za wydanie zezwolen na sprzedaz detaliczng i hurtowa alkoholu w roku 2010 i 2011
Poziom administracyjny 2011 2010
Gminy i miasta na prawach powiatu 683,9 min zt (+1,35%) 674,8 min z
Wojewodztwa 35,7 min zt (-6,62%) 38,0 min zt
Budzet panstwa centralnie 21,3 min zt (-1,41%) 21,6 min zt
Razem 719,6 min zt (+0,95%) 712,8 min zt

Zrédto: Bogucki 2013 [40]

Catkowite koszty spoteczne choroby alkoholowej

W raporcie Bogucki 2013 [40] tgczne roczne koszty posrednie wynikajgce z naduzywania alkoholu
oraz uzaleznienia od niego zostaty oszacowane na 37,4-39,4 mld zi. Rzeczywiste koszty posrednie
Sg zapewne znacznie wieksze zwazajgc na nieuwzglednienie w obliczeniach wszystkich mozliwych
kosztéw, jak np. koszty wynikajace z przestepczosci czy catkowite koszty zwigzane z absencjg
chorobowsg. Szacuje sie, ze catkowite koszty spoteczne z tytutu choroby alkoholowej wynoszg blisko
40 mld zt rocznie (Tabela 30). Przychody budzetu panstwa z tytutu sprzedazy alkoholu stanowig
natomiast 35-45% tych kosztow (Tabela 31).

Tabela 30.

Estymacja rocznych kosztow spotecznych wynikajacych z naduzywania alkoholu oraz uzaleznienia od niego w Polsce
Rodzaj poniesionych wydatkow i strat Koszt

Wydatki ZUS w kategorii absencji chorobowej mezczyzn F10 (2011) 0,1 mid zt

Koszt utraty produktywnosci pracy z tytutu naduzywania alkoholu przez pracownikoéw i

uzaleznienia od niego (2011) 4,6 mid 2t
Koszt wypadkéw drogowych spowodowanych przez nietrzezwych kierowcow (2011) 2,2-4,2 mid zt
Koszt. spole_czny utracqnej prc.>d_ukt_ywnoéf:i w wyniku przedwczesnej umieralnosci z powodu 30.5 mid zt
naduzywania alkoholu i uzaleznienia od niego (2010) ’
Razem 37,4-39,4 mid zt
Zrédto: Bogucki 2013 [40]
Tabela 31.
Estymacja rocznych wptywoéw do budzetu panstwa z tytutu sprzedazy alkoholu

Wptywy do budzetu z tytutu Koszt
Podatku akcyzowego od sprzedazy napojow alkoholowych 10,3 mid zt
Podatku VAT od sprzedazy napojéw alkoholowych 5-7 mid zt
Optat za wydanie zezwolen na sprzedaz detaliczng i hurtowa alkoholu 713-720 min zt
Razem 15-18 mid zt

Zrédto: Bogucki 2013 [40]
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ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Nalmefen podawany jest w formie pacjentom w formie doustnej. Podawanie nalmefenu nie wigze sie
wiec z dodatkowymi kosztami dotyczacymi wyposazenia placowek medycznych (sprzetowe, osobowe
i inne). Podawanie nalmefenu nie generuje kosztéow - nalmefen stosowany jest przez pacjenta

samodzielnie.

Wymogi dotyczace wyposazenia placowek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne) w przypadku
podawania leku, monitorowania terapii oraz leczenia dziatan niepozgdanych nie zmienig sie w
przypadku finansowania nalmefenu ze srodkéw publicznych w stosunku do wymogow stawianych
obecnie osrodkom prowadzgcym terapie uzaleznienia od alkoholu. W zwigzku z tym osrodki
prowadzace aktualnie leczenie uzaleznienia od alkoholu bedg w stanie prowadzi¢ réwniez terapie

nalmefenem.

Podjecie decyzji o finansowaniu nalmefenu ze $rodkéw publicznych w krétkim horyzoncie nie powinno
spowodowac¢ istotnych konsekwencji w wydatkach publicznych w innych sektorach niz ochrona
zdrowia. W dluzszym okresie skuteczne leczenia choroby alkoholowej moze spowodowaé
zmniejszenie zapotrzebowania na Swiadczenia medyczne zwigzane z leczeniem konsekwenciji
zdrowotnych alkoholizmu, czy tez zmniejszenie szeroko rozumianych kosztéw spotecznych

wynikajacych z redukcji szkéd zwigzanych z nadmiernym spozywaniem alkoholu.

Aspekty etyczne i spoteczne

Podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu nalmefenu zwiekszytoby spektrum terapeutyczne
pacjentom z populacji refundacyjnej. Ze wzgledéw etycznych i spotecznych (poprawa réwnosci
dostepu do S$wiadczen) nalezy rozwazy¢ finansowanie nalmefenu w populacji uzaleznionych od

alkoholu.
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Tabela 32.

Podsumowanie wynikéw analizy aspektéw etycznych i spotecznych decyzji o finansowaniu nalmefenu ze $rodkéw

publicznych

Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle wynikéw analizy kosztow efektywnosci

Czy koszty efektywnosci roznig sie w poszczegélnych
podgrupach?

W analizie ekonomicznej nie wyrdzniano podgrup pacjentéw

Grupy pacjentéw, ktore moga by¢ faworyzowane
na skutek zatozen przyjetych w analizie ekonomicznej

Nie zidentyfikowano

Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow spotecznych

Zapewnienie rownosci dostepu pacjentow o zblizonych
potrzebach do badanej technologii

Finansowanie technologii pozwoli zapewni¢
réwny dostep do swiadczen.

Zaspokajanie niezaspokojonych dotychczas potrzeb grup
spotecznie uposledzonych

Odpowiedz na potrzeby oséb o najwiekszych potrzebach
zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie dostepnej
zadnej metody leczenia

Nalmefen jest jedynym dostepnym lekiem dla pacjentow
preferujacych redukcje szkdd jako cel terapii. Finansowanie
leku moze przyczyni¢ sie do redukcji spozycia i poprawy
pozycji spotecznej pacjentéw uzaleznionych od a koholu.

Zgodnos¢ z aktualnie obowigzujacymi regulacjami
prawnymi

Finansowanie technologii jest zgodne z obowigzujacym
prawem.

Wplyw na prawa pacjenta lub prawa cziowieka

Zblizona do obecnie stosowanych metod terapii.

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow etycznych

Wplyw na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej
opieki medycznej

Redukcja spozycia a koholu moze przyczynic sie do
zwiekszenia satysfakcji z otrzymywanej opieki medycznej

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez poszczegoéinych
chorych

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez pacjentéw jest
niewie kie.

Mozliwos¢ stygmatyzacji chorych

Zblizona do obecnie stosowanych metod terapii.

Mozliwos$é wywotywania leku

Zblizona do obecnie stosowanych metod terapii.

Mozliwos$é powodowania dylematéw moralnych

Zblizona do obecnie stosowanych metod terapii.

Mozliwos$¢ stwarzania probleméw dotyczacych pici lub
rodzinnych

Zblizona do obecnie stosowanych metod terapii.

Koniecznos¢ szczegodlnego informowania lub
uzyskiwania zgody pacjenta na podanie leku

Zblizona do obecnie stosowanych metod terapii.

Potrzeba zapewnienia pacjentowi niekrepujacych
warunkow lub poufnosci przy podaniu leku

Lek stosowany przez pacjentéw samodzielnie.

Potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu
decyzji o wyborze terapii

Pacjent okresla preferowany cel terapii (abstynencja lub
redukcja szkod).

Potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji
pacjenta przy wyborze terapii

Pacjent okresla preferowany cel terapii (abstynencja lub
redukcja szkod).

HTA Consulting 2014 (www.hta.pl)

Strona 44



Analiza wptywu na budzet. Nalmefen (Selincro) stosowany w celu redukcji spozycia alkoholu u dorostych uzaleznionych pacjentéw

PODSUMOWANIE | WNIOSKI

Oceny wydatkéow zwigzanych z finansowaniem nalmefenu nie sposéb dokonaé w oderwaniu do
spotecznych kosztow uzaleznienia od alkoholu. Naduzywanie alkoholu jest powodem wielu szkéd
spotecznych, generujacych wysokie koszty posrednie, zwigzanych m.in. z przedwczesng
Smiertelnosciag, absencjg w pracy, bezrobociem, przestepczoscig oraz wypadkami drogowymi
spowodowanymi alkoholem. Koszty te dotyczg nie tylko sfery ochrony zdrowia, ale catej gospodarki.
Duza czes$¢ wydatkéw jest trudna do obliczenia, jednak wedtug szacunkowych danych koszty
spoteczne wielokrotnie przekraczajg koszty opieki zdrowotnej (w Europie 128 mid euro vs 28 mid
euro). W Polsce koszty spoteczne zwigzane z uzaleznieniem od alkoholu szacowane sg na 40 mid zt
rocznie, podczas gdy wptywy do budzetu panstwa z tytutu sprzedazy alkoholu (VAT, akcyza) sg 2-3-
krotnie nizsze (ok. 15 mid zI). W tym kontekscie koszty refundacji nalmefenu stanowig zaledwie

0,05%0 kosztow z perspektywy spoteczne;.

Umozliwienie uzaleznionym dostepu do terapii pozwalajgcej obnizy¢ poziom spozycia alkoholu
(ryzyko szkdd) przyniostoby niewatpliwie znaczgce korzysci z perspektywy spotecznej, zaréwno
zwigzane z oszczednosciami finansowymi, jak i poprawg bezpieczenstwa i jakosci zycia osob

uzaleznionych, ich rodzin oraz pozostatej czesci spoteczenstwa (np. potencjalnych ofiar wypadkéw).
Metodyka

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona z perspektywy podmiotu zobowigzanego do

finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych (NFZ) oraz ptatnika publicznego i pacjentow (NFZ +
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pacjenci) w 3-letnim horyzoncie czasowym (2014—-2016). Analize opracowano przy zafozeniu, ze

nalmefen bedzie refundowany poczawszy od 1 stycznia 2014 roku.

Rozwazono dwa scenariusze analizy: istniejgcy, w ktérym chorzy uzaleznieni od alkoholu leczeni sg
jedynie za pomocg interwencji psychospotecznej (brak refundacji nalmefenu), oraz nowy, w ktérym
nalmefen jest refundowany ze $rodkéw publicznych. Wyznaczono ponadto wydatki inkrementalne

okreslajgce wptyw na budzet refundacji nalmefenu.

Populacje docelowg kwalifikujgcg sie do refundacji nalmefenu okreslono jako doroste osoby
uzaleznione od alkoholu z utrzymujgcym sie wysokim spozyciem alkoholu, uczestniczace w
niestacjonarnym programie leczenia obejmujgcym psychoterapie uzaleznienia. Populacja ta jest
zgodna ze wskazaniem rejestracyjnym nelmefenu. Liczbe os6b spetniajgcych te kryteria oszacowano
na podstawie polskich danych epidemiologicznych, liczby pacjentéw aktualnie leczonych oraz danych

z opublikowanych badan klinicznych.

W 2012 roku w Polsce blisko | BBl byio leczonych z powodu zespotu uzaleznienia
alkoholowego, z tej grupy chorych ok. | N | Bl pacienci rozpoczynajacy terapie, a ok. | R
I <tore rozpoczely leczenie w poprzednich latach. Polskie dane dotyczace poziomoéw spozycia
alkoholu w tej grupie oséb nie sg dostepne (odstek pacjentéw z wysokim/bardzo wysokim ryzykiem
szkod). W analizie wkorzystano szacunki ekspertow, ktorzy wskazali, | NIl 'eczonych chorych
znajduje sie w grupie co najmniej wysokiego ryzyka szkod. | GcNEzNGNGNGNGNEEEEEEEEEEEEEEE
I Do oszacowania liczby os6b w populacii refundacyjnej
wykorzystano takze parametr okreslajgcy preferencje pacjentéw dotyczace startegii leczenia: redukcja
szkdéd vs abstynencja. Dane te uzyskano z zagranicznych publikacji i konserwatywnie przyjeto
najwyzsza z raportowanych wartosci (46% preferuje terapie ukierunkowang na redukcje szkdéd).
Zgodnie z wynikami badan klinicznych, |l pacjentow utrzymuje sie w grupie co najniej
wysokiego ryzyka szkdd, mimo pierwotnej interwencji psychospofecznej — w analizie ponownie

przyjeto konserwatywng warto$é ||l

W oszacowaniach wplywu na budzet uwzgledniono wylgcznie koszty zwigzane z refundacjg

nalmefenu oraz koszty interwencji psychospoteczne;. | EGcNcNNGNGININIIIIEEEEEEEEE

Zuzycie leku ustalono na podstawie badan randomizowanych z okresem obserwacji od 6 do 12
miesiecy — pacjenci przyjmowali lek przecietnie przez |} ]l \V analizie podstawowej nie
uwzgledniono zmniejszonego zuzycia lekéw w 2 i 3 roku, wynikajgcego z przerywania terapii u
pacjentéw, u ktdrych leczenie okazato sie nieskuteczne, lub u tych ktérzy osiggneli cel terapeutyczny.
Zatozenie to powoduje przeszacowanie wptywu na budzet, skale tego przeszacowania oceniono w
analizie wrazliwosci, w ktérej przyjeto zuzycie leku w 2 i 3 roku odpowiadajgce zuzyciu

wymodelowanemu w analizie ekonomicznej.

HTA Consulting 2014 (www.hta.pl) Strona 46



Analiza wptywu na budzet. Nalmefen (Selincro) stosowany w celu redukcji spozycia alkoholu u dorostych uzaleznionych pacjentow

Wyniki analizy przedstawiono w formie catkowitych kosztéw leczenia pacjentéw z populacji

refundacyjnej, z wyodrebnieniem kosztéw ponoszonych w ramach budzetu na refundacje.

Ze wzgledu na niepewnos¢ danych podstawowy scenariusz analizy wptywu na budzet przedstawia
bardzo konserwatywne oszacowania wydatkéw ptatnika publicznego (i pacjentow). Skale
potencjalnego przeszacowania przeanalizowano w ramach analizy wrazliwosci, w ktorej wyznaczono

wydatki przy mniej restrykcyjnych zatozeniach.
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8. OGRANICZENIA

e Liczbe pacjentéw uzaleznionych od alkoholu uczestniczgcych w niestacjonarnym programie
leczenia obejmujacym psychoterapie uzaleznienia oszacowano jako liczbe pacjentéw leczonych
w ambulatoryjnych zaktadach lecznictwa odwykowego (w celu uzyskania abstynenciji) z danych
NFZ. Rozszerzenie opcji terapeutycznych o takg strategie, ktérem celem jest redukcja spozycia
alkoholu, a nie natychmiastowa abstynencja, moze w dtuzszym okresie przyczyni¢ sie do
zwiekszenia liczby oséb zgtaszajgcych sie na terapie. Jednakze z powodu zmiany podejscia do
kwestii leczenia uzaleznien — redukcja spozycia a nie jedynie abstynencja, bedzie wymagato
zmiany systemu co najmniej w okresie 3-5 lat.

o Wielkos¢ populacji refundacyjnej zostata oparta o dane dotyczgce osob, ktére zgtosity sie na
leczenia uzaleznienia i one bedg stanowity gtowny cel terapeutycznych ze wzgledu na
poddawanie ich interwencji psychospotecznej. Stosowanie namelfenu nie bedzie mozliwe bez
tego typu interwenciji.

-Odsetek pacjentow o wysokim lub bardzo wysokim ryzyku szkéd leczonych ambulatoryjnie

oszacowano na podstawie opinii ekspertow. |G

e W analizie uwzgledniono parametr dotyczgcy preferencji pacjentdow w zakresie strategii
terapeutycznej: redukcja albo abstynencja. Wartos¢ tego parametru zostata oszacowana na
podstawie opublikowanych badan. W Polsce w chwili obecnej brak jest doswiadczen
dotyczacych leczenia ukierunkowanego na redukcje szkdd i trudno okresli¢ czy wykorzystane
dane odpowiadajg preferencjom polskich pacjentéw. Wykorzystane zrédta danych sag

najlepszymi dostepnymi dowodami naukowymi.

-Dane dotyczace zuzycia nalmefenu przyjeto na podstawie zuzycia leku w badaniach
randomizowanych o okresie obserwacji od 6 do 12 miesiecy. W podstawowej analizie przyjeto,
ze wszyscy pacjenci bedg stosowaé lek z czestotliwoscia || GG W praktyce
jednak pacjenci, u ktérych terapia okaze sie nieskuteczna lub tacy u ktorych osiggnieto cel
terapeutyczny bedg zaprzestawaé leczenia. Aspekt ten moze sie okazaé bardzo istotny z

punktu widzenia oszacowan kosztéw refundacji nalmefenu, w analizie wrazliwosci w skrajnym

scenariuszu wykazano, ze wydatki inkrementaline || EGTcTcTcTczNGEGEGEEEEEE

HTA Consulting 2014 (www.hta.pl) Strona 49



Analiza wptywu na budzet. Nalmefen (Selincro) stosowany w celu redukcji spozycia alkoholu u dorostych uzaleznionych pacjentéw

DYSKUSJA

Celem analizy byta prognoza wydatkéw ptatnika publicznego zwigzanych z finansowaniem nalmefenu

w leczeniu uzaleznienia od alkoholu. Oszacowano, ze refundacja nalmefenu bedzie wigzata sie z

dodatkowymi wydatkami w wysokosci || EGcIEGEGNG

Podstawowg determinantg wielkosci prognozowanych wydatkow jest liczba pacjentow kwalifikujgcych
sie do leczenia nalmefenem. Liczebno$¢ populacji oszacowano zgodnie ze wskazaniami
rejestracyjnymi dla preparatu Selincro, na podstawie danych epidemiologicznych, badan klinicznych i
zatozen witasnych. Leczenie uzaleznienia od alkoholu ukierunkowane na redukcje szkod jest nowg
koncepcjg terapeutyczng i doswiadczenie z takim podejsciem jest niewielkie. Dostepne polskie dane
na podstawie ktérych dokonano oszacowan liczby pacjentéw kwalifikujgcych sie do terapii Selincro
sa/byty zbierane i analizowane w rzeczywistosci, w ktérej jedyna opcjg dla chorych uzaleznionych od
alkoholu byta catkowita abstynencja. Tak radykalny i, jak pokazujg badania kliniczne, trudny do
osiggniecia cel terapeutyczny z pewnoscig rzutuje na liczbe oséb decydujgcych sie na rozpoczecie
leczenia i liczbe os6b kontynuujacych terapie. To z kolei przekfada sie na niepewnos¢ zwigzang z
oszacowaniami populacji refundacyjnej, ktéra oparta zostata na prognozie liczby pacjentéw aktualnie

leczonych czynnie.

Dane wykorzystane do oszacowania liczebnosci populacji nie sg dostepne dla populacji polskiej.
Wynika to znéw gtéwnie z braku doswiadczen w terapii ukierunkowanej na redukcje szkod. Sami
eksperci kliniczni przyznaja, ze trudno im sie odnies¢ do wiarygodnosci przenoszenia danych z innych
panstw na populacje polskg. Oszacowania przedstawione w niniejszym dokumencie majg zatem
charakter przyblizony, sg pierwszymi takimi szacunkami dokonywanymi dla populacji polskiej i
powinny by¢ w przysziosci weryfikowane w miare dostepnosci nowszych, bardziej aktualnych danych,
zbieranych w rzeczywistosci, w ktérej pacjenci leczeni sg nie tylko w celu abstynenciji, ale takze w celu

redukcji szkod i, prawdopodobnie, docelowo — takze abstynencii.

Ze wzgledu na znaczng niepewno$¢ wynikajgcg z wyzej opisanych aspektéw, do szacunkow liczby
pacjentow leczonych nalmefenem podchodzono bardzo konserwatywnie. Ekstrapolacja danych

zagranicznych kazdorazowo byla przyjmowana na najbardziej pesymistycznym poziomie. W efekcie
wyniki podstawowej analizy wskazujg na do$é wysokie koszty refundacji. || EGcNEGNGEG

W analizie nie uwzgledniono kosztéw powiktan. W analizie ekonomicznej wykazano, ze stosowanie
nalmefenu u [l pacientow pozwala unikna¢ ] powiktan zwigzanych z alkoholem oraz [}
zgonow zwigzanych z powikfaniami w ciggu 5 lat w poréwnaniu z interwencjg psychospoteczng, co

wigze sie z dodatkowymi oszczednosciami dla ptatnika.
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Oceny wydatkéw zwigzanych z finansowaniem nalmefenu nie sposdb dokonaé w oderwaniu do
spotecznych kosztéw uzaleznienia od alkoholu. Naduzywanie alkoholu jest powodem wielu szkod
spotecznych, generujgcych wysokie koszty posrednie, zwigzanych m.in. z przedwczesng
Smiertelnoscia, absencja w pracy, bezrobociem, przestepczoscig oraz wypadkami drogowymi
spowodowanymi alkoholem. Duza czes¢ wydatkow jest niemozliwa do wyliczenia, jednak wedtug
szacunkowych danych koszty te znacznie przekraczajg koszty opieki zdrowotnej. Umozliwienie
uzaleznionym dostepu do terapii pozwalajgcej obnizyé poziom spozycia alkoholu przyniostoby
niewatpliwie znaczace korzysci z perspektywy spotecznej, zaréwno zwigzane z oszczedno$ciami
finansowymi jak i poprawg bezpieczenstwa i jakosci zycia zarébwno oséb uzaleznionych, jak i ich

rodzin, oraz pozostatej czesci spoteczenstwa (np. potencjalnych ofiar wypadkow).
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ZGODNOSC Z MINIMALNYMI WYMAGANIAMI

Tabela 33.
Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r. dla analizy wplywu
na budzet

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
finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

Ceny, poziom i spos6b finansowania
zgodne z obwieszczeniem Ministra
Zdrowia obowigzujgcym w grudniu 2013

roku (rozdziat 2.8)

§ 6.1 Analiza wptywu na budzet zawiera:

Oszacowanie rocznej liczebnosci populaciji:

a. Obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

Rozdz. 2.5

b. Docelowej, wskazanej we wniosku

Rozdz. 2.5

c. W ktorej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana

Rozdz. 2.6

oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja (...)

Rozdz. 3.1

oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen (...) ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej
wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile
wystepuje;

Rozdz. 3.2

ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen (...), jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegdlnieniem
sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda
decyzji o objeciu refundacja (...)

Rozdz. 3.2

ilosciowg prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen (...), jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegodlnieniem
sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacja (...)

Rozdz. 3.3

oszacowanie dodatkowych wydatkéw (...), jakie bedg ponoszone na
leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
stanowigcych réznice pomigdzy prognozami (...)

Rozdz. 3.4

minimalny i maksymalny wariant oszacowania (...)

Rozdz. 4

zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie kitdérych dokonano
oszacowan (...) oraz prognoz (...)

Rozdz. 2

wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan (...)
oraz prognoz (...), w szczegolnosci zatozen dotyczacych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu,

Rozdz. 2

10.

dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtérzenie wszystkich ka kulaciji,
w wyniku ktorych uzyskano oszacowania (...) oraz prognozy (...)

Zatacznik do analizy
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Wymaganie

Rozdziat/Strona/Tabela

§6.2

Oszacowania (...) oraz prognozy (...) dokonywane sg w horyzoncie czasowym
witasciwym dla analizy wplywu na budzet.

Rozdz. 2.4

§6.3

Oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w
ust. 1 pkt 4 i 5, dokonuje sie w szczegdlnosci na podstawie oszacowan, o ktérych
mowa w ust. 1 pkt 1 2. (...). Jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych
oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, analiza wptywu na budzet moze
zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano w oparciu o inne
dane.

Analiza zostata przeprowadzona na
podstawie oszacowan liczby pacjentow
(rozdziat 2.5), nie zaprezentowano
dodatkowych wariantéw w tym zakresie

§ 6.4

1. z uwzglednieniem
proponowanego instrumentu
dzielenia ryzyka

Jezeli wnioskowane warunki objecia
refundacjg obejmujg instrumenty
dzielenia ryzyka (...), oszacowania (...)

oraz prognozy (...) powinny by¢
przedstawione w nastepujacych
wariantach:

2. bez
proponowanego
dzielenia ryzyka

uwzglednienia
instrumentu

§6.5,§6.6

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg utworzenie nowej,
odrebnej grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowodéw
spetnienia wymagan, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1i 3 ustawy.

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg kwalif kacje do wspdlinej,
istniejgcej grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowodow
spetnienia kryteridow, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o ktérych mowa
w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy

Rozdz. 1.6

§ 8. Analizy, o ktérych mowa w §1, muszg zawiera¢:

1. dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publ kacji, z zachowaniem
stopnia szczegdtowosci umozliwiajacego jednoznaczng identyfikacje
kazdej z wykorzystanych publ kacji;

2. wskazanie innych zrédet informacji zawartych w analizach, w szczegélnosci
aktow prawnych oraz danych osobowych autoréw niepublikowanych
badan, analiz, ekspertyz i opinii.

Rozdz. 10

HTA Consulting 2014 (www.hta.pl)

Strona 58



