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STRESZCZENIE

Cel

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan dotyczacych refundacji lekéw, ktorych wdrozenie
spowoduje uwolnienie $rodkéw finansowych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztow,
wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet platnika publicznego dotyczacej finansowania lekow
immunomodulujgcych, w szczegdlnosci interferonu beta-1a i.m. (preparatu Avonex®), w programie leczenia
stwardnienia rozsianego w przypadku catkowitego zniesienia administracyjnego ograniczenia czasu trwania

leczenia w tym programie.
Metodyka

Analiza racjonalizacyjna odnosi sie do wynikéw analizy wptywu na budzet refundacji interferonu beta-1a i.m.
w programie leczenia stwardnienia rozsianego w przypadku catkowitego zniesienia administracyjnego

ograniczenia czasu trwania leczenia w tym programie.

Na podstawie odnalezionych doniesien z rynku farmaceutycznego przedstawiono potencjalne rozwigzanie,
ktérego wprowadzenie w latach 2014-2015 spowoduje oszczednosci w ramach budzetu na refundacje
pozwalajgce pokry¢ koszty refundacji interferonu beta-1a i.m. przy zniesieniu administracyjnego ograniczenia
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Wyniki

Decyzja o zniesieniu ograniczenia czasu terapii w programie leczenia stwardnienia spowoduje wzrost wydatkow

pfatnika publicznego w ramach budzetu na refundacje
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Analiza racjonalizacyjna. Interferon beta-1a i.m. (Avonex®) w terapii rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego

PROBLEM ZDROWOTNY

Stwardnienie rozsiane (sclerosis multiplex, SM) jest przewlektym schorzeniem osrodkowego ukfadu
nerwowego o nieznanej etiologii, charakteryzujgcym sie postepujgcym i/lub nawrotowym przebiegiem
zwigzanym z wystepowaniem rozsianych ognisk demielinizacji (tzw. demielinizacja pierwotna)

w osrodkowym uktadzie nerwowym (OUN). [1]

Stwardnienie rozsiane jest najczestszg przyczyng nieurazowej niepetnosprawnosci w grupie mtodych
dorostych. Szacuje sie, ze na $wiecie choruje okoto 9 min oséb, z czego tylko u 3 min choroba jest

rozpoznana. Zachorowalno$¢ na stwardnienie rozsiane stale wzrasta. [1]

Analogicznie do wiekszosci choréb autoimmunologicznych, SM czesciej dotyczy kobiet. Ocenia sie, iz
stanowig one okoto 75-80% chorych, a czesto$¢ zachorowania w stosunku do mezczyzn wzrasta
wraz z wiekiem [1]. Wedtug danych epidemiologicznych chorobowo$¢ SM charakteryzuje réwniez
nieréwnomierny rozktad w zaleznosci od rasy oraz lokalizacji geograficznej — dominuje rasa biata i
strefy klimatu chtodnego do umiarkowanego. Najwiekszg czestos¢ (30—60 na 100 000 mieszkancow)
wystepowania notuje sie w krajach $rodkowej i pétnocnej Europy, poinocnej czesci USA oraz
potudniowej czesci Kanady. Z kolei w krajach tropikalnych czy Japonii chorobowos$é wynosi 1/100 000
mieszkancow. Stwierdza sie ponadto ogniska epidemiczne zachorowan na SM, tj. obszary, na ktérych
wspotczynnik chorobowosci wynosi kilkukrotnie wigcej niz na terenach przylegtych, osiggajac poziom
258/100 000 (m.in.: w Finlandii, Danii, we Witoszech, Chorwacji, Francji, Kanadzie, USA oraz na
Orkadach i Szetlandach).

Pod wzgledem chorobowosci na SM Polska znajduje sie w grupie krajow wysokiego ryzyka.
Szczegotowa analiza danych epidemiologicznych dla Polski przeprowadzona zostata w analizie

wptywu na budzet [2].
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OCENIANA INTERWENCJA

Produkt leczniczy Avonex po raz pierwszy zostat dopuszczony do obrotu 13 marca 1997 roku.

Pozwolenie przedtuzono 13 marca 2007. [3]

Preparat Avonex jest wskazany w rzutowo-remisyjnej postaci SM (tj. dwa lub wiecej rzutéw choroby
w okresie ostatnich trzech lat bez oznak postepu choroby miedzy nawrotami) oraz w przypadku
wystgpienia pojedynczego ogniska demielinizacji z czynnym procesem zapalnym, ktérego ciezkos¢
kwalifikuje pacjenta do leczenia podawanymi dozylnie kortykosteroidami przy jednoczesnym
wykluczeniu alternatywnych rozpoznan i wystepowaniu duzego ryzyka rozwoju klinicznie jawnego

stwardnienia rozsianego. [1]

Dawkowanie preparatu Avonex w rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego (RRSM)
u pacjentow powyzej 12. i ponizej 65. roku zycia wynosi 30 pg interferonu raz w tygodniu, w iniekcjach
domigsniowych; zwigkszenie dawki nie daje dodatkowych korzysci klinicznych. W oparciu o aktualne
wyniki badan klinicznych, nie stwierdzono podstaw do modyfikacji wielkosci dawki i schematu leczenia

u 0s6éb powyzej 65 roku zycia.
Ze wzgledu na brak badan dla dzieci ponizej 12 roku zycia, nie nalezy stosowac leku w tej populacji.

Aktualnie produkt leczniczy Avonex jest refundowany w Polsce w ramach programu lekowego
.Leczenie stwardnienia rozsianego”. Leczenie w ramach tego programu trwa do 24 miesiecy

z mozliwoscig przedtuzenia maksymalnie do 60 miesiecy. [4]

KWALIFIKACJA DO GRUPY LIMITOWEJ

Interferon beta-1a i.m. (preparat Avonex) jest obecnie finansowany ze srodkéw publicznych w ramach
programu lekowego ,Leczenie stwardnienia rozsianego”. Lek ten jest finansowany w ramach odrebnej
grupy limitowej —1024.41, Interferonum beta 1a a 30 mcg. W grupie tej znajduje sie wylgcznie jeden

produkt, a limit finansowania wyznaczony jest przez cene hurtowg tego leku. [2]

W ramach analizy wptywu na budzet rozwazano wytgcznie zmiane zakresu refundacji interferonu
beta-1a i.m., tj. zniesienie administracyjnego ograniczenia dtugos$ci terapii w programie lekowym.
W ramach analizy rozwazano utrzymanie obecnych zasad finansowania leku. Wnioskowana zmiana

w programie lekowym nie ma wptywu na kwalifikacje leku do grupy limitowej. [2]
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WYDATKI PLATNIKA PUBLICZNEGO NA PROGRAM LECZENIA
STWARDNIENIA ROZSIANEGO

Zniesienie ograniczenia diugosci leczenia w ramach programu ,Leczenie stwardnienia rozsianego”

spowoduje wzrost catkowitych kosztéw zwigzanych z realizacjg tego programu o | GcGczNEzINEG

(Tabela 1). [2]

W niniejszej analizie przedstawiono rozwigzania umozliwiajgce uwolnienie srodkéw finansowych
pozwalajgcych na pokrycie wzrostu kosztéw refundacji lekbw w programie leczenia stwardnienia

rozsianego.

Kategoria 2014 2015

Wydatki na leki w programie (scenariusz istniejacy) [min zf]

Wydatki na leki w programie (scenariusz nowy) [min zf]

W tym: w ramach budzetu na refundacje [min zi]

I
I
Wydatki inkrementalne — razem [min zi] [ ]
I
.

W tym: interferon beta-1a i.m. [min zi]

PROPONOWANE OSZCZEDNOSCI

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan dotyczgcych refundaciji lekoéw, ktérych
wdrozenie spowoduje uwolnienie srodkéw finansowych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej
wzrostowi kosztoéw, wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet pfatnika publicznego, dotyczacej
finansowania lekéw immunomodulujgcych, w szczegodlnosci interferonu beta-1a i.m. (preparatu
Avonex®), w programie leczenia stwardnienia rozsianego w przypadku catkowitego zniesienia

administracyjnego ograniczenia czasu trwania leczenia w tym programie.

W analizie przedstawiono rozwigzania systemowe majgce na celu zrownowazenie wzrostu wydatkow
ptatnika w ramach budzetu na refundacje, zwigzanych ze zmiang w programie lekowym. Analize

racjonalizacyjng przeprowadzono w dwuletnim horyzoncie czasowym.
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PODSUMOWANIE

Prognozowany wzrost wydatkéw na refundacje lekéw w latach 2014-2015 zwigzany ze zniesieniem

administracyjnego ograniczenia dtugosci terapii interferonami beta w programie leczenia stwardnienia

rozsianego wynos [

Wskazane rozwigzanie dotyczace refundacji lekow umozliwia uwolnienie w okresie 2014-2015
srodkow publicznych pozwalajgcych na catkowite pokrycie dodatkowych kosztow zwigzanych
z podjeciem decyzji w sprawie zniesienia administracyjnego ograniczenia czasu leczenia interferonem

beta w programie leczenia stwardnienia rozsianego (w tym kosztéw refundacji interferonu beta-1a

i.m.).
Tabela 3.
Podsumowanie wynikéw analizy racjonalizacyjnej

Rok 2014-2015
Wydatki inkrementalne na refundacje lekow [min zi] [
. |
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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 dzier ztozenia wniosku, co

najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i Sposobu Rozdz. 4, [2]
finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.
§ 7.1 Analiza racjonalizacyjna zawiera:

przedstawienie rozwigzan, o ktérych 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 wyn ku
ktorych uzyskano oszacowania (...)

Dokument stanowi
zatgcznik do analizy

§7.2
Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg tworzenie odrebnych grup
limitowych dla refundowanych technologii, analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie Nie dotyczy
dowodéw, 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 dotvcz
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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