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STRESZCZENIE

Cel

Celem analizy wplywu na budzet jest prognoza wydatkéw ptatnika publicznego (Narodowego Funduszu Zdrowia)
zwigzanych z finansowaniem lekéw 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. Obecnie czas leczenia jest ograniczony maksymalnie do

60 miesiecy (5 lat), takze w przypadku pacjentéw odpowiadajacych na leczenie.
Metodyka

Analiza wplywu na budzet zostata przeprowadzona z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
$wiadczen ze srodkéw publicznych (NFZ) w 3-letnim horyzoncie czasowym (2014—-2016). Analize opracowano
przy zafozeniu, ze zniesienie ograniczen administracyjnych dla lekow w programie leczenia stwardnienia
rozsianego obowigzywac¢ bedzie poczgwszy od 1 stycznia 2014 roku i bedzie to jedyna zmiana wzgledem
aktualnie obowigzujgcego programu ,Leczenie stwardnienia rozsianego”, w szczegdlnosci zachowane zostang

kryteria wtgczenia/wytaczenia z programu.

Rozwazono dwa scenariusze analizy: istniejagcy, w ktérym interferony beta i octan glatirameru dostepne sg w
programie leczenia stwardnienia rozsianego na obecnych zasadach, oraz nowy, w ktérym czas leczenia w
programie lekowym nie jest administracyjnie ograniczany (pacjenci korzystajg z terapii tak dtugo, jak diugo
odnoszg korzysci z leczenia). Wyznaczono ponadto wydatki inkrementalne okreslajace wpltyw na budzet

rozwazanej zmiany programu lekowego.

W oparciu o dane Narodowego Funduszu Zdrowia okreslono liczebnos¢ populacji leczonej interferonem beta i
octanem glatirameru w ramach programu lekowego. W celu wyznaczenia liczby pacjentow leczonych w
programie lekowym w kolejnych latach wykorzystano dane o dynamice realizacji programu
lekowego/terapeutycznego programu zdrowotnego w ubiegtych latach. W latach 2011-2012 programem objeto
ok. 4700-4800 osob kazdego roku,

Prognoze sprzedazy i wydatkow zwigzanych z realizacjg programu leczenia stwardnienia rozsianego w
najblizszych latach oparto na danych ze sprawozdan NFZ i komunikatow NFZ. | EGTGcNcNNEEEEEEEEE
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Wyniki analizy obejmujg catkowite koszty zwigzane z realizacjg programu lekowego, tj. koszty lekéw ponoszone

w ramach budzetu na refundacje, a takze koszty diagnostyki i monitorowania leczenia.

Wyniki

Liczba refundowanych rocznych terapii

Liczba rocznych terapii SM (pacjento-lata) w scenariuszu istniejgcym okreslona zostata na poziomie

I ' orzypadku zniesienia ograniczenia czasu leczenia w rozwazanym programie

lekowym dla pacjentéw ze stwardnieniem rozsianym liczbe pacjento-lat oszacowano na

W scenariuszu istniejgcym liczba petnych rocznych terapii realizowanych z zastosowaniem interferonu beta-1a

i.m. oszacowana zostata na || N EEEEEEE tcrapii w kolejnych latach prognozy, a w scenariuszu nowym na

w kolejnych latach prognozy.
Wplyw na budzet

Wydatki ptatnika publicznego na terapie immunomodulujgce w ramach programu leczenia stwardnienia

rozsianego w scenariuszu istniejgcym, przy utrzymaniu obowigzujgcych ograniczen maksymalnego czasu

eczenia oszacowano na [ EGczNE
2014 roku, R 2015 roku i | 2016 roku, [l tych kosztéw stanowig wydatki na
refundacje lekéw. W tych kwotach odpowiednio | N v 2014 roku, R 2015 roku | |G

2016 roku stanowig wydatki na interferon beta-1a i.m.

B

=

Wydatki ptatnika publicznego na terapie immunomodulujgce w ramach programoéw leczenia stwardnienia
rozsianego w scenariuszu nowym, przy zniesieniu ograniczenia maksymalnego czasu leczenia w programie Jii
oszacowano na || v 2014 roku,
w 2015 roku | 2016 roku, [l tych kosztow stanowig wydatki na refundacje lekéw. W
tych kwotach odpowiednio | I w 2014 roku, | 2015 roku i I w 2016 roku stanowig

wydatki na interferon beta-1a i.m..

Zniesienie ograniczenia diugosci leczenia w ramach programu ,Leczenie stwardnienia rozsianego” spowoduje
wzrost catkowitych kosztéw zwigzanych z realizacja tego programu o | w 2014 roku, | v 2015
roku i B w 2016 roku. Wzrost kosztow w ramach budzetu na refundacje wyniesie | NI w 2014

roku, |GG w 2015 roku i [ w 2016 roku.
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Wozrost kosztéw refundaciji interferonu beta-1a i.m. wyniesie _ w 2014 roku, _ w 2015 roku i
_ w 2016 roku.

Whioski

Wyniki analizy wskazujg, ze zniesienie ograniczenia czasu trwania terapii w rozwazanym programie lekowym

Rezygnacja ze sztucznie ustanowionego limitu czasu leczenia pozwoli jednak na kontunuowanie terapii u
pacjentow, ktérzy odnoszg z niej korzysci. Efektywne leczenie pozwoli zwigkszy¢ sprawnosé ruchowg pacjentéw
ze stwardnieniem rozsianym i powstrzymac lub spowolni¢ postep choroby i umozliwi chorym czynne zycie i prace
zawodowg. Przez zmniejszenie postepu niepetnosprawnosci pacjenci bedg mogli realizowa¢ szerszy zakres
funkcji spotecznych. Umozliwienie aktywnosci zawodowej osobom ze stwardnieniem rozsianym lub ich bliskim,
ktorzy w przypadku postepu niepetnosprawnosci musieliby ograniczyé swojg aktywnos¢ na rzecz opieki nad
chorymi, zmniejszy ponadto koszty spoteczne choroby. Ze wzgledéw etycznych i spotecznych nalezy rozwazy¢

zniesienie sztucznie ustanowionych ograniczen w czasie trwania terapii.
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WPROWADZENIE

Cel

Celem analizy wptywu na budzet jest prognoza wydatkéow ptatnika publicznego (Narodowego
Funduszu Zdrowia) zwigzanych z finansowaniem 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. Obecnie czas leczenia jest ograniczony maksymalnie do 60 miesiecy (5 lat), takze w

przypadku pacjentéw odpowiadajgcych na leczenie.

Problem zdrowotny

Stwardnienie rozsiane (sclerosis multiplex, SM) jest przewlektym schorzeniem osrodkowego uktadu
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]

Demielinizacja jest patologicznym procesem polegajgcym na uszkodzeniu i rozpadzie ostonek
mielinowych wtékien nerwowych, powodujgcym powstawanie w OUN zmian ogniskowych nazywanych
plakami. Moze mie¢ charakter pierwotny lub wtérny. Demielinizacja pierwotna, o nieustalonym
jednoznacznie patomechanizmie, nie powoduje zmian w samej komdérce nerwowej, natomiast
uposledza funkcje przewodzenia impulséw nerwowych, co w rezultacie powoduje powstanie objawow
ubytkowych. Z kolei demielinizacja wtdrna, wynikajgca z dziatania na tkanke nerwowg czynnikow
toksycznych, niedokrwienia lub zapalenia, prowadzi zaréwno do uszkodzenia ostonki mielinowej, jak i

catego neuronu, oraz powstania odczynu zapalnego w tkance otaczajgcej. [1]

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

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

Analogicznie do wiekszosci choréb autoimmunologicznych, SM czes$ciej dotyczy kobiet. Ocenia sie, iz
stanowig one okoto 75-80% chorych, a czesto$¢ zachorowania w stosunku do mezczyzn wzrasta
wraz z wiekiem. Najwyzsza zachorowalno$¢ dotyczy oséb w 3-5 dekadzie zycia, cho¢ mogg sie
zdarza¢ zachorowania wsréd dzieci i mtodziezy, jak rowniez u osob w wieku podesztym. Okoto 3—18%
wszystkich przypadkéw stwardnienia rozsianego rozpoznawanych jest ponizej 18 roku zycia, w tym
przedziale wiekowym stwierdza sie roéwniez wzrost zachorowalnosci dziewczynek w stosunku do

chtopcow wraz z wiekiem ({j. zblizaniem sie do wieku pokwitania). [1]
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Wedtug danych epidemiologicznych chorobowos$é SM charakteryzuje rowniez nieréwnomierny rozkfad
w zaleznos$ci 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 s$rodkowej i pétnocnej Europy, poétnocnej czesci USA oraz potudniowej czesci Kanady.
Z kolei w krajach tropikalnych czy Japonii chorobowos¢ wynosi 1/100 000 mieszkancow. Stwierdza sie
ponadto ogniska epidemiczne zachorowan na SM, tj. obszary, na ktérych wspétczynnik chorobowosci
wynosi kilkukrotnie wiecej niz na terenach przylegtych, osiggajgc poziom 258/100 000 (m.in.: w

Finlandii, Danii, we Wtoszech, Chorwacji, Francji, Kanadzie, USA oraz na Orkadach i Szetlandach).

Pod wzgledem chorobowosci na SM Polska znajduje sie w grupie krajow wysokiego ryzyka.

Szczegodtowa analiza danych epidemiologicznych dla Polski przeprowadzona zostata w rozdziale 12.1

Stan aktualny

Terapia stwardnienia rozsianego z wykorzystaniem lekéw modyfikujgcych przebieg choroby jest
w Polsce finansowana w ramach dwoch programéw lekowych (PL): ,Leczenie stwardnienia
rozsianego” oraz ,Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego

rzutu lub szybko rozwijajgcej sie ciezkiej postaci stwardnienia rozsianego” [2].

W ramach PL ,Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu
lub szybko rozwijajacej sie ciezkiej postaci stwardnienia rozsianego” finansowane sg: fingolimod

oraz natalizumab. [2]

PL ,Leczenie stwardnienia rozsianego” obejmuje finansowanie interferonu beta-1a, interferonu beta-

1b oraz octanu glatirameru. [2]

Kryteria kwalifikacji do terapii interferonami beta w ramach PL obejmujg [2]:

e wiek od 12. roku zycia;

e rozpoznanie postaci rzutowej stwardnienia rozsianego — oparte na kryteriach diagnostycznych
McDonalda (Polman 2005 [3]); witgcznie z badaniami rezonansem magnetycznym, przed i po
kontrascie;

e uzyskanie co najmniej 15 punktéw wedtug punktowego systemu kwalifikacji okreslonego
w programie (Tabela 1);

e pisemna deklaracja wspétpracy przy realizacji programu ze strony pielegniarki podstawowej

opieki zdrowotnej obejmujgcej opiekg sSwiadczeniobiorce.
Kryteria kwalifikacji do terapii octanem glatirameru sg takie same jak dla terapii interferonami beta.

Oceny skutecznosci leczenia dokonuje sie co 12 miesiecy. Brak skutecznosci okresla sie jako
wystapienie jednej z sytuaciji:

e 2 lub wiecej rzutéw umiarkowanych lub 1 ciezki rzut po 6 miesigcach terapii,
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e progresja choroby mimo leczenia (wzrost EDSS o 2 punkty, gdy EDSS <4 lub wzrost o 1 punkt
gdy EDSS 24),

e zmiany w badaniu rezonansu magnetycznego (wiecej niz jedna nowa zmiana Gd(+), wiecej niz
dwie nowe zmiany w sekwencji T2),

e przejscie RRSM do SPSM, wiecej niz 6 punktdw w skali EDSS. [2]

Schemat dawkowania lekéw w ramach programu lekowego jest zgodny z zapisami charakterystyk
produktéw leczniczych (ChPL). Leczenie w ramach opisywanego programu trwa do 24 miesiecy
z mozliwoscig przediuzenia maksymalnie do 60 miesiecy. Po kazdym roku leczenia dokonuje sie

oceny skutecznosci terapii, a w razie stwierdzenia jej braku nastepuje zmiana leczenia.

Warunkiem przediuzenia terapii powyzej 2 lat jest brak rzutéw lub rzuty ftagodne, lub 1 rzut
umiarkowany lub brak progresji choroby w okresie ostatniego roku leczenia, brak wyraznych cech
aktywnosci i progresji choroby w badaniu kontrastowym wykonanym rezonansem magnetycznym

z gadoling. [2]

Tabela 1.
Punktowy system kwalifikacji do leczenia interferonem beta
Kryterium Wartos¢ punktowa
0-3 lata 6
3-6 lat 4
Czas trwania choroby

6-10 lat 2
Powyzej 10 lat 1
Postac¢ choroby Rzutowa bez objawéw ubytkowych 5
23 5
Liczba rzutéw w ostatnim roku 1-2 4
Brak 1
0-2 6
Stan neurologiczny w okresie miedzyrzutowym 2,54 5
(przy rozpoczynaniu leczenia) w skali EDSS 455 5
Powyzej 5 1

Program ,Leczenie stwardnienia rozsianego” obowigzuje w obecnym ksztatcie od 2013 roku, kiedy to
rozszerzono zakres refundacyjny dla octanu glatirameru o wszystkich pacjentéw leczonych | linig
terapii (wczesniej refundowany byt tylko w przypadku przeciwwskazan do interferonu beta). Dlugos$é
terapii w ramach obowigzujacego programu ograniczona jest do maksymalnie 5 lat. Okres ten
zostat wydtuzony z 3 do 5 lat w 2012 roku. W niniejszej analizie rozwaza sie zniesienie
administracyjnego ograniczenia czasu dtugosci terapii w ramach programu ,Leczenie stwardnienia

rozsianego” (dot. interferondw beta i octanu glatirameru).
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Analiza wptywu na budzet. Interferon beta-1a i.m. (Avonex®) w terapii rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego

W 2011 roku programem leczenia stwardnienia rozsianego w Polsce objetych byto niecate 5 tys. oséb
(Swiadczenia w programie rozliczono u 4 941 pacjentéow, a wydanie substancji czynnych u 4 765
0s0b) [4]. Wartos¢ substancji czynnych wydanych w ramach tego programu w roku 2011 wyniosta
127 min zt i odpowiadata |l peinym rocznym terapiom (pacjento-lata). Liczba oséb, objetych
leczeniem w ramach programu byta wyzsza niz liczba pacjento-lat ze wzgledu na fakt, ze u czesci
pacjentow terapia realizowana byta tylko przez czes¢ roku kalendarzowego (liczba pacjentéw wyzsza
o okl niz liczba pacjento-lat). Program obowigzujacy w 2011 réznit sie od obecnego w zakresie
maksymalnego czasy terapii (3 lata) oraz czesciowo kryteriami kwalifikacji dot. wieku pacjenta

(wieksze szanse uzyskania zgody na terapie mieli pacjenci mtodsi).

W roku 2012 zaréwno liczba pacjento-lat terapii, jak i wartos¢ swiadczen zwigzanych z refundacjg
lekéw immunomodulujgcych, byta znacznie wyzsza niz w roku 2011. Wynikato to zaréwno ze zmiany
zakresu refundacji (wydtuzenie dopuszczalnego czasu leczenia bez koniecznosci ponowne;
kwalifikacji, zniesienie ograniczen wiekowych), jak i z dynamiki wigczania pacjentéw do programu
Wptyw na warto$é udzielonych $wiadczenn miata rowniez zmiana sposobu rozliczania preparatow
immunomodulujgcych (wprowadzenie programu lekowego w miejsce terapeutycznego programu

zdrowotnego).

W 2013 roku nastgpita kolejna zmiana w programie lekowym polegajgca na umozliwieniu
zastosowania octanu glatirameru w | linii terapii (nie tylko u pacjentow z przeciwwskazaniami
do interferonu beta). W roku tym nastgpito tez realne wydtuzenie czasu leczenia pacjentow w
programie (ze wzgledu na dynamike wprowadzania zmian w programie lekowym/terapeutycznym
dopiero w tym roku leczenie mogto byé po raz pierwszy przeprowadzone pacjentdw powyzej

48. miesigca terapii).

Raportowane przez NFZ w roku 2011 i 2012 roku oraz prognozowane na rok 2013 zuzycie terapii

immunomodulujgcych i warto$é refundacji przedstawione zostato w ponizszej tabeli (Tabela 2).

J\?::Laég-i zuzycie swiadczen - terapie immunomodulujace finansowane przez NFZ - stan aktualny
2011 2012 2013
Wartosé swiadczen [min zi] 127,0 142,8 [
Roczne terapie [ [ [

a) na podstawie wartosci i ilosci rozliczonych $wiadczen; b) prognoza
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1.4.

Analiza wptywu na budzet. Interferon beta-1a i.m. (Avonex®) w terapii rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego

Technologia oceniana

Interferon beta-1a (LO3ABO07) [1]
Posta¢ farmaceutyczna

Proszek do przygotowania roztworu do wstrzyknie¢ domiesniowych (30 pug substancji czynnej co jest
rowne 6 milionéwj.m.) Ilub gotowy roztwéor do wstrzyknie¢ domiesniowych 30 pug/0,5ml

(6 milionéw j.m. /0,5 ml). [1]
Dawkowanie i schemat leczenia

Rzutowo-remisyjna posta¢ stwardnienia rozsianego (RRSM) u pacjentéw powyzej 12. i ponizej 65.
roku zycia: 30 pg interferonu raz w tygodniu, w iniekcjach domigsniowych; zwiekszenie dawki nie daje

dodatkowych korzysci klinicznych.

U osb6b powyzej 65 roku zycia w oparciu o aktualne wyniki badan klinicznych nie stwierdzono podstaw

do modyfikacji wielkosci dawki i schematu leczenia.
Ze wzgledu na brak badan dla dzieci ponizej 12 roku zycia, nie nalezy stosowac leku w tej populaciji.

Miejsce wstrzykniecia domiesniowego nalezy zmienia¢é co tydzien. Aktualnie brak jest danych
o optymalnym czasie stosowania leczenia w zwigzku z tym zaleca sie podjecie decyzji
o kontynuacji/zaprzestaniu leczenia w oparciu o badanie kliniczne po dwdch latach stosowania

leczenia.

Przez 1 dobe przed i po podaniu interferonu, w celu zmniejszenia objawéw grypopodobnych, zaleca

sie stosowanie lekéw przeciwgorgczkowych i przeciwbdélowych. [1]

Wskazania do stosowania
¢ Rzutowo-remisyjna posta¢ SM tj. dwa lub wiecej rzutéw choroby w okresie ostatnich trzech lat
bez oznak postepu choroby miedzy nawrotami.
o Wystgpienie pojedynczego ogniska demielinizacji z czynnym procesem zapalnym, ktérego
ciezkos¢ kwalifikuje pacjenta do leczenia podawanymi dozylnie kortykosteroidami; jednoczes$nie
zostaty wykluczone alternatywne rozpoznania i istnieje duze ryzyko rozwoju klinicznie jawnego

stwardnienia rozsianego. [1]
Dziatania niepozadane

Do najczesciej obserwowanych dziatan niepozadanych zalicza sie: objawy grypopodobne,
bezposrednio po podaniu, przejsciowe objawy sugerujgce nasilenie choroby podstawowej,

przejSciowe wzmozenie napiecia miesniowego i/lub ciezkie ostabienie miesniowe uniemozliwiajgce
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1.5.

1.6.

Analiza wptywu na budzet. Interferon beta-1a i.m. (Avonex®) w terapii rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego

wykonywanie ruchéw dowolnych, objawy ze strony przewodu pokarmowego (nudnosci, wymioty,

biegunka, utrata apetytu). [1]

Interwencje alternatywne

W warunkach polskich alternatywg dla zastosowania interferonu beta-1a i.m. sg wszystkie pozostate
preparaty stosowane obecnie w ramach programu lekowego dla stwardnienia rozsianego:

¢ interferon beta-1a s.c. (preparat Rebif),

¢ interferon beta-1b s.c. (preparaty Betaferon i Extavia),

e octan glatirameru (preparat Copaxone).

Kwalifikacja do grupy limitowej

Interferon beta-1a i.m. (preparat Avonex) jest obecnie finansowany ze srodkéw publicznych w ramach
programu lekowego ,Leczenie stwardnienia rozsianego”. Refundowany jest jedno opakowanie tego
leku (EAN 5909990008148) o zawartosci 4 amputko-strzykawek zawierajgcych po 30 mcg substancji
czynnej. Lek ten jest finansowany w ramach odrebnej grupy limitowej —1024.41, Interferonum beta 1a
a 30 mcg. W grupie ten znajduje sie wytgcznie jeden produkt, a limit finansowania wyznaczony jest
przez cene hurtowa tego leku.

W ramach niniejszej analizy rozwaza sie wylgcznie zmiane zakresu refundaciji interferonu beta-1a i.m.,
tj. zniesienie administracyjnego ograniczenia dtugosci terapii w programie lekowym. W ramach analizy
rozwaza sie utrzymanie obecnych zasad finansowania leku. Wnioskowana zmiana w programie

lekowym nie ma wptywu na kwalifikacje leku do grupy limitowe;j.
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2.1.

2.2,

2.3.

Analiza wptywu na budzet. Interferon beta-1a i.m. (Avonex®) w terapii rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego

METODYKA | DANE ZRODLOWE

Sposoéb przeprowadzenia analizy

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcy sposob:

1. Zdefiniowano populacje docelowa zgodnie z projektem programu lekowego. Oszacowano
liczebnos¢ populacji docelowej 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 utrzymania administracyjnego ograniczenia diugosci
terapii.

3. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w latach 2014-2016 w scenariuszu nowym, czyli w
przypadku zniesienia administracyjnego ograniczenia dtugosci terapii.

4. Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli réznice w wydatkach pomiedzy scenariuszem nowym
a scenariuszem istniejacym. 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 najwiekszag

niepewnoscia.

Forma analizy

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

umozliwia réwniez przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrazliwosci.

Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze

srodkow publicznych — Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ).

Leki uwzglednione w analizie (interferony beta, octan glatirameru) finansowane sg w ramach

programu lekowego i, zgodnie z zasadami refundacji, pacjenci nie partycypujg w kosztach terapii.
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2.4.

2.5.

Analiza wptywu na budzet. Interferon beta-1a i.m. (Avonex®) w terapii rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego

Horyzont czasowy analizy

Analize przeprowadzono w 3-letnim horyzoncie czasowym, przy zatozeniu, ze administracyjne

ograniczenie dtugosci terapii zostanie zniesione z dniem 1 stycznia 2014 roku.

Horyzont ten obejmuje zgodny z ustawag refundacyjng [5] okres obowigzywania drugiej decyzji
refundacyjnej, tj. 2 lata. Analize opracowano przy zatozeniu, ze zasady i poziom finansowania

interferonéw beta i octanu glatirameru pozostang niezmienione w okresie, ktérego dotyczy prognoza.

Zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM), horyzont czasowy analizy
wptywu na budzet powinien obejmowaé okres do momentu ustalenia sie stanu réwnowagi lub
co najmniej w ciggu 2 lat od wprowadzenia nowej technologii [6]. Rozwazana w analizie strategia
refundacyjna stanowi rozszerzenie strategii realizowanej obecnie i nie wigze sie z finansowaniem
dodatkowych technologii. Ze wzgledu na wieloletnig realizacie programu dla pacjentow
ze stwardnieniem rozsianym mozna oceniaé, ze stan réwnowagi w analizowanym sektorze jest juz
ustalony. Zniesienie ograniczenia czasu trwania terapii nie powinno wptyngé¢ na zmiane tej rownowagi,
pacjenci bowiem najprawdopodobniej bedg kontynuowac aktualnie prowadzone leczenie. Dynamika
zuzycia lekéw wigzaé sie bedzie zatem wytgcznie z przedtuzeniem czasu pozostawania pacjentow w
programie. Okres 3 lat wydaje sie by¢ wystarczajgcy dla oceny skali wzrostu wydatkéw ptatnika
publicznego wynikajgcego ze zmian w programie. Nalezy mie¢ jednak na uwadze, ze stan
ustabilizowania sie liczby pacjentéw w programie osiggniety moze by¢ dopiero w znacznie dtuzszym
horyzoncie czasowym (kilkanascie lat), tj. w okresie, w ktérym liczba nowych pacjentow
kwalifikowanych do programu i pochodna zapadalnosci zréwnowazy sie z liczbg pacjentow

przerywajgcych leczenie w kolejnych latach terapii.

Argumentem dla ograniczenia prognozy do 3-letniego horyzontu, jest szczegdlna i niezalezna
od btedu prognoz niepewnos¢ wynikéw okreslanych w dtuzszym horyzoncie. Ograniczona
wiarygodnos¢ obliczen dla odlegtego horyzontu czasowego jest nieusuwalnym elementem kazdej
prognozy wydatkéw przeznaczonych na refundacje, jednak w przypadku analizowanego problemu
zdrowotnego zwieksza¢ jg mogg dodatkowe i specyficzne da rozwazanego zagadnienia czynniki.
Znaczna dynamika ksztaltu programoéw leczenia stwardnienia rozsianego w ubiegtych latach
(stopniowe wydtuzanie dostepu do terapii i rozszerzanie kryteriow kwalifikacji) jest gtéwnym
czynnikiem, ktory wpltywa na zuzycie terapii immunomodulujgcych w Polsce. W przypadku kontynuac;ji
w najblizszych latach realizowanej dotychczas linii zmian, prognozy dla horyzontu dtuzszego niz 3 lata

nie bytyby wiarygodne.

Populacja zgodna ze wskazaniem rejestracyjnym

Populacja w ktorej zgodnie ze wskazaniem rejestracyjnym moze by¢ zastosowany interferon beta-1a

obejmuje dorostych chorych z rzutowo-remisyjng postacig stwardnienia rozsianego.
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2.6.

Analiza wptywu na budzet. Interferon beta-1a i.m. (Avonex®) w terapii rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego

Zgodnie z oszacowaniami ekspertow, liczba oséb jakie moglyby stosowaé leczenie
immunomodulujgce wynosi w Polsce 15—-17 tysiecy chorych [7]. Liczba ta jest blisko czterokrotnie
wyzsza niz liczba pacjentéow leczonych w ramach programu w ciggu roku kalendarzowego: 3 745 oséb
w 2009 roku, 4 386 osob w 2010, 4 765 osob w 2011 oraz 4 676 oséb w 2012 roku [4, 8, 9] —

Tabela 3
Liczba pacjentéw bioracych udziat w programie lekowym dla stwardnienia rozsianego w latach 2009-2012

2009 2010 2011 2012
Liczba pac_jentéw biorgcych udziat 3745 4386 4765 4676
w programie lekowym
W tym: interferon beta-1a (30 ug) [ ] [ ] bd bd

W przypadku rozwazanej interwencji, tj. zmiany w istniejgcym programie lekowym polegajgcej na
wydtuzeniu czasu leczenia pacjentow zakwalifikowanych do leczenia w programie, oszacowania
populacji docelowej, rozumianej jako pacjenci, ktérzy mogliby stosowaé leczenie immunomodulujgce,

ma relatywnie niewielkie znaczenie. W ciggu najblizszych lat zaden pacjent, ktory nie zostat uprzednio

zakwalifikowany do programu lekowego w obowigzujgcym obecnie ksztaicie nie bedzie réwniez mogt

korzysta¢ z przedtuzonej terapii lekami immunomodulujgcymi. Ponadto — réwniez w sytuacji, gdyby

odsetek pacjentéw ze stwardnieniem rozsianym, u ktérych rozpoczynane bedzie leczenie w programie
lekowym wzrést w kolejnych latach (np. przez ograniczenie czasu oczekiwania na kwalifikacje lub
zmiane kryteriéw kwalifikacji do programu) — dodatkowi pacjenci objeci terapig bedg mogli korzysta¢ z
leczenia przedtuzonego, ktérego dotyczy analiza, dopiero w latach nastepnych (powyzej przyjetego
horyzontu analizy). W Zzadnej sytuacji kwestia rozpowszechnienia leczenia immunomodulujgcego
wsréd pacjentdw z SM nie ma wigc wptywu na koszty réznigce poréwnywanych scenariuszy
(istniejgcego — z ograniczeniem czasu leczenia do 5 lat i nowego, bez ograniczenia dla dtugosci

terapii).

Populacja docelowa

Populacje docelowg dla rozwazanej strategii refundacyjnej stanowig pacjenci spetniajgcy kryteria
kwalifikacji do programu lekowego ,Leczenie stwardnienia rozsianego”, zgodnie z obowigzujgcym

ksztattem tego programu [2].
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Analiza wptywu na budzet. Interferon beta-1a i.m. (Avonex®) w terapii rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego

Liczbe pacjento-lat w scenariuszu istniejgcym (I linia terapii w programie lekowym), przy utrzymaniu
ograniczenia maksymalnego czasu terapii do 5 lat, oszacowano na podstawie historycznych danych
NFz na [ (Tabela 4). W roku 2011
liczba pacjentdw objetych (w dowolnym zakresie) leczeniem immunomodulujacym byta o ok. [l
wyzsza niz liczba petnych rocznych kurséw terapii, natomiast w roku 2012 liczba ta byta o [
wigksza niz liczba petnych terapii (por. rozdziat 1.3). Pacjento-lata interpretowa¢ mozna natomiast
jako $rednig liczbe pacjentow leczonych aktywnie w programie w dowolnym momencie roku

kalendarzowego.

Liczbe rocznych terapii w scenariuszu nowym (I linia terapii w programie lekowym), przy zniesieniu

ograniczenia maksymalnego czasu leczenia w programie, oszacowano na || EGcNINENININIIIIIEG
I (1:-bcla 4). Wzrost liczby terapii wzgledem scenariusza
istniejgcego wynosi [ NG

-Igizillaa:j.a docelowa - liczba rocznych kurséw terapii w | linii leczenia stwardnienia rozsianego w programie lekowym
2014 2015 2016

Scenariusz istniejacy - - -

Scenariusz nowy - - -

W analizie przyjeto, ze w populacji docelowej — zaréwno w scenariuszu istniejacym jak i nowym — [}
pacjentdw leczonych interferonami beta stosowac¢ bedzie interferon beta-1a i.m. (na podstawie
rozpowszechnienia leku w roku 2013) — Tabela 5. Przyjety staly odsetek jest poparty analizg trendu,

ktéra wykazata brak tendencji wzrostowej lub spadkowej w okresie od kwietnia 2011 do sierpnia 2013.

-Igzzillaafj-a docelowa - liczba rocznych kurséw terapii interferonem beta-1a i.m. w programie lekowym

2014 2015 2016
Scenariusz istniejacy [ [ [ ]
Scenariusz nowy - - -
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Analiza wptywu na budzet. Interferon beta-1a i.m. (Avonex®) w terapii rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego

Szczegoty dotyczgce obliczen liczby rocznych terapii przedstawiono w kolejnym rozdziale (rozdziat
2.7).

Zuzycie lekow

Dane historyczne

Zuzycie substancji w programach dedykowanych terapii stwardnienia rozsianego oszacowano na
podstawie komunikatow Departamentu Gospodarki Lekami NFZ za okres od stycznia 2011 do
sierpnia 2013 [10] oraz sprawozdan NFZ za lata 2008-2011 [11-14]. W latach 2008—2010 dane nie
byly raportowane tak szczegétowo jak od 2011 roku, dostepne informacje dot. kosztow refundac;i
substancji stosowanych w programach obejmujg m.in. catkowitg roczng kwote refundac;ji interferonu
beta-1a (za lata 2008, 2009 i 2010) oraz catkowitg roczng kwote refundac;ji interferonu beta-1b (za lata
2008 i 2009). Wartos¢ refundacji raportowang przez NFZ i skojarzong z nig liczbe $wiadczen

(jednostek wydanej substancji czynnej) przedstawiono w tabelach ponizej (Tabela 6, Tabela 7).

Tabela 6.
Koszty refundacji substancji czynnych stosowanych w programach leczenia SM w latach 2008-2011

Refundacja w tys. zt

Substancja
2008 2009 2010 2011
Interferon beta 1a 21765 34 544 - 41 929
Dawka a 22 ug 144
Dawka a 44 ug 19 423
Dawka a 30 ug 22 361
Interferon beta 1b 41 233 58 058 66 712 74 913
Octan glatirameru - - - 10 110
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Analiza wptywu na budzet. Interferon beta-1a i.m. (Avonex®) w terapii rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego

;312);:;e7-substancji czynnych stosowanych w programach leczenia SM w roku 2011
Substancja Zuzycie w jednostkach naturalnych w 2011
Dawka a 22 ug 25 mg
Interferon beta 1a Dawka a 44 ug 3419 mg
Dawka a 30 pg 894 mg
Interferon beta 1b 108 079 mg
Octan glatirameru 1983 895 mg

W celu oszacowania zuzycia lekéw w latach 2011-2013 wykorzystane zostaty informacje publikowane

przez NFZ w comiesiecznych komunikach Departamentu Gospodarki Lekami. Na podstawie
zawartosci opakowan lekéw immunomodulujgcych refundowanych zgodnie z obwieszczeniem Ministra
Zdrowia z 23 grudnia 2013 roku [2] oraz dawkowania i sposobu podawania tych lekéw opisanych w
charakterystykach produktéw leczniczych [15—19] obliczono liczbe dni terapii przypadajacych na jedno

opakowanie danego leku (DOT - day of treatment, Tabela 8).

-g;gzlcao?nllanie liczby dni terapii (DOT) przypadajacej na jedno opakowanie

Lek Zawartos¢ opakowania Dawkowanie DOT / opakowanie
Octan glatirameru (Copaxone) 28 amp.-strz. (4 blist. a 7 amp.-strz. a 1 ml) 1x/ doba 28
Interferon beta 1a i.m. (Avonex) 4 amp.-strz. (+ 4 igly) 1x / tydzien 28
Interferon beta 1a s.c. (Rebif) 12 amp.-strz. a 0,5 ml 3x / tydzien 28
Interferon beta 1b s.c. (Betaferon) 15 zest. 1x/ 2dni 30
Interferon beta 1b s.c. (Extavia) 15 fiol. (+15 a.-strz. rozp. a 1,2 ml) 1x/ 2dni 30

W oparciu o informacje o dawkowaniu oraz o dane o zuzyciu $wiadczen refundowanych w

poszczegolnych okresach (styczen 2011—sierpien 2013) oszacowana zostafa liczba petnych kursow

terapii (pacjento-lat) realizowanych w poszczegéinych latach. |

I Os-acovwane w ten sposob zuzycie terapii immunomodulujgcych w

latach 2011—2013 przedstawiono w kolejnej tabeli (Tabela 9).
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Analiza wptywu na budzet. Interferon beta-1a i.m. (Avonex®) w terapii rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego

W analizie uwzgledniono takze octan glatirameru, jako ze jest on refundowany w ramach tego samego

programu lekowego co interferony beta. W 2013 zmieniono zakres refundacji tego leku umozliwiajgc

stosowanie go w | linii terapii.

Tabela 9.
Zuzycie interferonu beta w programie leczenia stwardnienia rozsianego w latach 2011-2013

Lek 2011 2012 20132
Interferon beta — liczba petnych rocznych kurséw terapii [ ] [ ] [ ]

a) Dane rzeczywiste za okres od stycznia do sierpnia i prognoza na okres od wrzes$nia do grudnia
Prognoza

Standardy leczenia stwardnienia rozsianego w ramach terapii refundowanej przez pfatnika
publicznego zmieniaty sie wielokrotnie w okresie, dla ktérego dostepne sg dane o zuzyciu
poszczegolnych preparatow. Najwazniejsze zmiany obejmowaly przediuzenie mozliwego czasu
leczenia w programie bez koniecznosci kolejnej kwalifikacji z 2 do 3 lat w roku 2009 i z 3 do 5 lat
wroku 2012 [20], a takze wycofanie z programu octanu glatirameru (w roku 2008) i ponowne
wigczenie go do refundacji z ograniczeniem jego stosowania jako terapii drugiej linii lub u osob
z przeciwwskazaniami do interferonu beta (w roku 2009) [21, 22].

W przypadku refundaciji interferonéw kluczowe znaczenie majg przede wszystkim zmiany dotyczace
wydtuzenia czasu leczenia w programie lekowym. Reguty ponownej kwalifikacji pacjentéw do leczenia
w ramach programu sg dosy¢ ogoélne [23-25], ponadto powtérna kwalifikacja pacjentéw byta
ograniczana kryteriami wigczenia, w ktoérych pacjenci z diuzszym czasem choroby i bardziej
zaawansowanym wiekiem (kryterium zlikwidowane w roku 2012 [20]) mieli mniej punktow, niz
pacjenci, ktérzy po raz pierwszy starajg sie o kwalifikacje do terapii. Czynniki te sprawiajg, ze liczba
pacjentdw obejmowanych leczeniem jest Scisle zalezna od czasu trwania podstawowej terapii, jaki

okreslony zostat przez ptatnika publicznego.
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Analiza wptywu na budzet. Interferon beta-1a i.m. (Avonex®) w terapii rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego

;3235e1loe-k6w w scenariuszu istniejagcym przy utrzymaniu maksymalnego czasu terapii (5 lat)

2014 2015 2016
;::;z?:::::’négacy— liczba rocznych terapii . . .
Scepariusz istniejacy — liczba rocznych terapii octanem - - -
glatirameru
Scenariusz istniejacy — liczba rocznych terapii [ ] [ ] [ ]

W prognozie zuzycia interferonéw w przypadku wydtuzenia czasu leczenia w programie wykorzystano

dane
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2.8.

Analiza wptywu na budzet. Interferon beta-1a i.m. (Avonex®) w terapii rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego

Oszacowanie liczby rocznych terapii w przypadku zniesienia ograniczenia czasu terapii przedstawiono

w ponizszej tabeli (Tabela 11).

Tabela 11.
Zuzycie lekéw w scenariuszu nowym przy zniesieniu ograniczenia maksymalnego czasu terapii

2014 2015 2016
Scenariusz istniejacy — liczba rocznych terapii
interferonem beta
Scenariusz istniejacy — liczba rocznych terapii octanem = = e
glatirameru
Scenariusz nowy - liczba rocznych terapii [ ] [ [
Koszty

e kosztow lekow,

kosztéw diagnostyki i podania lekow.
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Analiza wptywu na budzet. Interferon beta-1a i.m. (Avonex®) w terapii rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego

Koszty lekéw

Cene interferonu beta-1a i.m. (Avonex) uzyskano od Zamawiajgcego (Tabela 12). Jedno opakowanie
produktu Avonex (EAN: 5909990008148) zawiera 4 amputko-strzykawki z 1 ml roztworu do
wstrzykniecia domiesniowego. W kazdym ml znajduje sie 30 pg substancji czynnej (interferonu beta-
1a). Jedno opakowanie (4 dawki) wystarcza na czterotygodniowg terapie. Proponowana cena zbytu

netto za opakowanie wynosi [l cena hurtowa brutto przy uwzglednieniu marzy hurtowej w

wysokosci 5% wyniesie | KGTGczczNNzG

Tabela 12.
Cena interferonu beta-1a i.m.

j I - .
Nazwa Substancja Dawka Opakowanie

handlowa czynna

[ [ [
4 amp.-strz.
Avonex Interferon beta 30 Hg | I I

(+ 4 igly)

a) VAT = 8%

Ceny jednostkowe pozostatych aktualnie refundowanych substancji ustalone na podstawie
rozporzgdzenia obwieszczenia Ministra Zdrowia z 23 grudnia 2013 roku [2], obowigzujgce w styczniu-
lutym 2014, przedstawiono w kolejnej tabeli (Tabela 13).

Przyjete w analizie ceny sg zgodne z cenami wprowadzonymi w obwieszczeniu Ministra Zdrowia

obowigzujgcym od 1 marca 2014 r. [26]

Tabela 13.
Ceny aktualnie refundowanych preparatow zawierajacych interferon beta lub octan glatirameru (styczen 2014)

Nazwa Urzedowa cena Cena hurtowa

handlowa Substancja czynna Dawka Opakowanie zbytu brutto
Rebif Interferonum beta—1a s.c. 44 ug 12 amp.-strz. a 0,5 ml 4 086,72 zt 4 291,06 zt
Betaferon Interferonum beta—1b s.c. 250 pg 15 zest. 3 057,48 zt 3210,35z
Extavia Interferonum beta— 1bs.c. ~ 250pug 10 ok (”1523'”'3;'2' f0Zp-a 862,002t 3005,10 zt
Copaxone Glatirameri acetas 20 mg 28 amp.-strz. (4 blist. a 3 780,00 zt 3 969,00 zt

7 amp.-strz. a 1 ml)

a) VAT = 8%; marza hurtowa = 5%
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Analiza wptywu na budzet. Interferon beta-1a i.m. (Avonex®) w terapii rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego

Diagnostyka i koszty podania leku

Zgodnie z Zarzadzeniem Prezesa NFZ z 10 maja 2012 z pdzniejszymi zmianami [27] diagnostyka
pacjentow leczonych w ramach programu leczenia stwardnienia rozsianego rozliczana jest na

podstawie rocznej optaty ryczattowej (Tabela 14).

Tabela 14.
Diagnostyka w programie leczenia stwardnienia rozsianego
- . Wycena Cena punktu Roczny ryczalt za
Sl punktowa rozliczeniowego diagnostyke
Diagnostyka w programie leczenia stwardnienia rozsianego 24 52 1248 zt

W analizie przyjeto, ze ryczalt ten jest rozliczany proporcjonalnie do czasu leczenia pacjenta

W programie.

W obliczeniach uwzgledniono ponadto koszty zwigzane z podawaniem leku (Tabela 15). Przyjeto, ze
wszystkie aktualnie dostepne preparaty wydawane lub podawane sg pacjentom w ramach porady

ambulatoryjnej i ze w ramach jednej porady pacjent otrzymuje jedno opakowanie leku.

Tabela 15.
Koszt podania lekéw w programie leczenia stwardnienia rozsianego
Wycena Cena punktu Koszt
— R punktowa rozliczeniowego jednorazowy
Przyjecie pacjenta w trybie
5.08.07.0000004 ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem 2 52 104 zt

programu
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Analiza wptywu na budzet. Interferon beta-1a i.m. (Avonex®) w terapii rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego

2.10. Analiza wrazliwosci

W analizie wrazliwosci przedstawiono w jakim zakresie mogg sie zmienia¢ inkrementalne wydatki
pfatnika, jesli zmianie podlega¢ bedg nastepujgce parametry (przy pozostatych parametrach

ustalonych na poziomie wartosci z podstawowej analizy):

Prognoza wzrostu zuzycia lekow immunomodulujgcych w scenariuszu istniejgcym +/- 10%;

Prognoza wzrostu zuzycia lekdw immunomodulujgcych w scenariuszu nowym +/- 10%.
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3.1.

Analiza wptywu na budzet. Interferon beta-1a i.m. (Avonex®) w terapii rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego

WYNIKI

W rozdziale przedstawione zostaty wyniki analizy wplywu na budzet ptatnika w scenariuszu
istniejgcym i nowym, wyznaczone przy podstawowych zatozeniach analizy. Wszystkie szczegotowe

wyniki dostepne sg w skoroszycie obliczeniowym.

Scenariusz istniejacy

3.1.1. Populacja i zuzycie lekow

Zuzycie preparatéw immunomodulujgcych w terapii stwardnienia rozsianego realizowanej w ramach
programu lekowego ,Leczenie stwardnienia rozsianego”, przy zachowaniu administracyjnego
ograniczenia diugosci leczenia do maksymalnie 5 lat, oszacowano na | rocznych terapii w
2014 roku do okl rocznych terapii w 2016 roku. W tych wartosciach || ]} Bl rocznych

terapii to leczenie z zastosowaniem interferonu beta-1a i.m. (Tabela 16).

W scenariuszu istniejgcym liczba petnych rocznych terapii realizowanych z zastosowaniem interferonu
beta-1a i.m. oszacowana zostata na od | BB terapii w kolejnych latach prognozy a w
scenariuszu nowym na | w kolejnych latach prognozy.

Tabela 16.
Prognozowana liczba terapii | linii leczenia SM — scenariusz istniejagcy
Lek 2014 2015 2016

Interferon beta-1a [ ] [ [ |

W tym: interferon beta-1a i.m. [ ] [ ] [ |
Interferon beta 1b [ ] [ ] [ |
Octan glatirameru [ | [ | [ |
Razem [ ] [ ] [ |
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Analiza wptywu na budzet. Interferon beta-1a i.m. (Avonex®) w terapii rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego
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Analiza wptywu na budzet. Interferon beta-1a i.m. (Avonex®) w terapii rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego

3.2. Scenariusz nowy

3.2.1. Populacja i zuzycie lekéw

Zuzycie preparatéw immunomodulujgcych w terapii stwardnienia rozsianego realizowanej w ramach
programu lekowego ,Leczenie stwardnienia rozsianego”, przy zniesieniu ograniczenia dtugosci
leczenia, oszacowano na od |l rocznych terapii w 2014 roku do |l rocznych terapii w 2016
roku. W tych wartosciach |||l rocznych terapii to leczenie z zastosowaniem interferonu beta-

1ai.m. (Tabela 19).

Tabela 19.
Prognozowana liczba terapii | linii leczenia SM — scenariusz nowy

Lek

Interferon beta 1a

W tym: interferon beta-1a i.m.

Interferon beta 1b

Octan glatirameru

Razem
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Analiza wptywu na budzet. Interferon beta-1a i.m. (Avonex®) w terapii rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego

I
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Analiza wptywu na budzet. Interferon beta-1a i.m. (Avonex®) w terapii rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego

3.3. Wydatki inkrementalne

W analizie przewiduje sie znaczacy wzrost wydatkéw ptatnika na leczenie immunomodulujgce

w ramach programu lekowego leczenia stwardnienia rozsianego w przypadku zniesienia ograniczenia

Q
N
Q
2
c
)
Q
N
[¢]
2.
[V
=
—
<
3
©
=
o
«Q
=
Q
3,
o

HTA Consulting 2014 (www.hta.pl) Strona 31



Analiza wptywu na budzet. Interferon beta-1a i.m. (Avonex®) w terapii rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego
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Analiza wptywu na budzet. Interferon beta-1a i.m. (Avonex®) w terapii rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego

ANALIZA WRAZLIWOSCI

Dane uwzglednione w analizie wptywu na budzet mogg podlega¢ zmianom w zaleznosci od réznych
czynnikow i okolicznosci, ktérych nie sposéb na obecnym etapie przewidzieé. Dynamicznie zmienia
sie system refundacji substancji stosowanych w programach terapeutycznych/lekowych a poziom
wydatkbw NFZ regulowany jest zardwno dostgepnymi publicznie aktami  prawnymi,
jak i niepublikowanymi umowami podziatu ryzyka pomiedzy NFZ i producentami lekéw. Skala
wydatkéw ze srodkéw publicznych zalezy réwniez od dostepnosci swiadczen gwarantowanych —
zaréwno w scenariuszu zachowania aktualnego zakresu refundacji, jak i w scenariuszu z brakiem
systemowych ograniczen czasu trwania leczenia w programie lekowym. Podjeta w opracowaniu préba
oceny zakresu niepewnosci uzyskiwanych wynikéw stuzy uzupetnieniu gtdwnych rezultatéw analizy o

zakres zmiennosci wynikajgcy z mozliwych realizacji poszczeg6lnych parametrow.

W analizie wrazliwosci przedstawiono, w jakim zakresie mogg sie zmienia¢ inkrementalne wydatki

pfatnika, jesli zmianie podlega¢ bedg nastepujgce parametry (przy pozostatych parametrach

ustalonych na poziomie wartosci z podstawowej analizy):

e Prognoza wzrostu zuzycia lekéw immunomodulujgcych w scenariuszu istniejgcym +/- 10% -
wariant A analizy wrazliwosci

e Prognoza wzrostu zuzycia lekéw immunomodulujgcych w scenariuszu nowym +/- 10% - wariant B

analizy wrazliwosci

Zestawienie parametréw podlegajgcych zmianom w jednokierunkowej analizie wrazliwosci
przedstawione zostato w tabeli ponizej (Tabela 24). Wyniki inkrementalne dla poszczegdlnych
wariantow obliczen (wydatki inkrementalne na substancje czynne, diagnostyke i podanie leku

oraz pozostate koszty terapii) przedstawiono w kolejnej tabeli (Tabela 25).

Tabela 24.
Opis wariantow analizy wrazliwosci
Parametr Wariant Opis wariantu analizy wrazliwosci
Rok [ [ [
Wzrost zuzycia lekéw .
immunomodulujacych Wariant AQ - - -
W scenariuszu .
istniejacym Wariant A1 [ | [ | [ |
Wariant A2 - - -
Rok | | |
Wzrost zuzycia lekoéw Wariant B0 [ ] [ | [ |
immunomodulujgcych
w scenariuszu nowym Wariant B1 [ ] [ ] [ ]
Wariant B2 [ ] [ ] [ ]
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Analiza wptywu na budzet. Interferon beta-1a i.m. (Avonex®) w terapii rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego

Tabela 25.
Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci
Perspektywa Wszystkie leki w PL Interferon beta-1a i.m.
Wariant 2014 2015 2016 2014 2015 2016
.

u ] ] I
| I I I
| I I I
u ] ] I
u ] I

Szczegotowe wyniki analiz wrazliwosci dostepne sg w arkuszu kalkulacyjnym BIA po ustawieniu

odpowiednich opcji analizy.

Najwiekszy wptyw na wyniki ma dynamika wzrostu zuzycia w scenariuszu nowym. Zwiekszenie
lub zmniejszenie stopy wzrostu zuzycia lekéw immunomodulujgcych o 10% implikuje, ze wydatki

inkrementalne w kolejnych latach sg odpowiednio wyzsze/nizsze niz wydatki okreslone w scenariuszu

podstawowym o [ Gz
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5.1.

5.2.

Analiza wptywu na budzet. Interferon beta-1a i.m. (Avonex®) w terapii rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego

ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Zniesienie ograniczenia czasu trwania terapii w programie ,Leczenia stwardnienia rozsianego”
polegaé bedzie na modyfikacji istniejgcego programu lekowego. Wydluzenie czasu leczenia w
programie, przy zapewnieniu s$rodkéw finansowych na odpowiednim poziomie, zwiekszy liczbe
pacjentdw biorgcych udziat w programie. Przyczyni sie to do zwiekszenia zapotrzebowania na
pozostate swiadczenia realizowane w ramach programu — m.in. badania kontrolne zwigzane z oceng
skutecznosci leczenia. W ujeciu wartosciowym wzrost ten zostat oszacowany w ramach niniejszej

analizy.

Na podstawie danych o efektywnosci leku mozna oczekiwaé, ze przedtuzenie terapii u pacjentow
odpowiadajgcych na leczenia ponad 60 miesiecy zmniejszy czestos¢ rzutdw i pozwoli na redukcje
progresji choroby i niepetnosprawnosci u pacjentoéw, ktérzy otrzymajg te terapie. Czynniki te powinny
mie¢ korzystny wptyw na liczbe $wiadczen realizowanych w zwigzku zterapig stwardnienia

rozsianego w kolejnych latach.

Aspekty etyczne i spoteczne

W tabeli ponizej przestawiona zostata ocena poszczegdlnych aspektédw z zakresu etycznych
i spofecznych konsekwencji zniesienia ograniczenia czasu terapii w programie w analizowanym

wskazaniu.

Tabela 26.
Podsumowanie wynikéw analizy aspektéw etycznych i spotecznych decyzji polegajacej zniesieniu ograniczenia czasu
trwania terapii w programie lekowym leczenia stwardnienia rozsianego

Aspekt Ocena

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle wynikéw analizy kosztéw efektywnosci

Czy koszty efektywnosci roznig sie w Nie zidentyfikowano podgrup w analizie efektywnosci kliniczne;j.
poszczegdlnych podgrupach?

Grupy pacjentéw, ktére moga byc¢ Nie zidentyfikowano.
faworyzowane na skutek zatozen przyjetych
w analizie ekonomiczne;j

Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow spotecznych

Zapewnienie rownosci dostepu pacjentéw o Dostep do programu lekowego moze byé zagrozony wytgcznie w przypadku

zblizonych potrzebach do badanej niedostatecznego zakontraktowania Swiadczen w programie. Juz w chwili

technologii obecnej na realizacje $wiadczen w ramach programu oczekuje liczba chorych
odpowiadajgca 20% populacji leczone;j.

Zaspakajanie niezaspokojonych dotychczas  Usuniecia ograniczenia czasu leczenia w programie bedzie stanowi¢ wazny krok
potrzeb grup spotecznie uposledzonych w celu zaspokojenia potrzeb pacjentéw, dla ktérych terapia z zastosowaniem
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Aspekt

Ocena

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

interferonu beta i octanu glatirameru przynosi korzysci. Przedtuzenie czasu
aktywnego leczenia pozwoli im na realizacje w szerszym zakresie funkcji
spotecznych i wptynie korzystnie na koszty z perspektywy spoteczne;j.
Funkcjonujgce sztuczne ograniczenie dostepu do leczenia ma na celu wytgcznie
ograniczenie wydatkow pfatnika publicznego i nie jest w zadnym zakresie
podparte wiedzg medyczna.

Zgodnos¢ z aktualnie obowigzujgcymi
regulacjami prawnymi

Finansowanie technologii jest zgodne z obowigzujacym prawem, wymagac
bedzie modyfikaciji istniejgcego programu lekowego.

Whptyw na prawa pacjenta lub prawa
cztowieka

Korzystny wptyw na prawa pacjenta. Zgodnie z Ustawg o prawach pacjenta

i Rzeczniku Prawa Pacjenta pacjent ma prawo do $wiadczen zdrowotnych
odpowiadajgcych wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej. Ograniczenie
czasu leczenia do 5 lat jest administracyjnym przepisem nie majgcym zadnego
odzwierciedlenia w wytycznych leczenia i zaleceniach w tym zakresie. Nalezy
wrecz oceni¢, ze ograniczanie czasu terapii w ten sposob tamie podstawowe
prawa pacjenta.

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow etycznych

Wptyw na poziom satysfakcji pacjentow z
otrzymywanej opieki medycznej

Wprowadzenie tej metody terapeutycznej z duzym prawdopodobienstwem
zwigkszy satysfakcje pacjentow z otrzymywanej opieki medycznej. Celem
programu lekowego jest poprawa sprawnosci ruchowej, powstrzymanie postepu
choroby i zapobieganie wystgpieniu lub pogtebianiu sie inwalidztwa
uniemozliwiajgcego czynne zycie i pracg zawodowa.

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez
poszczegdlnych chorych

Zblizona do obecnie stosowanych metod terapii.

Mozliwos¢ stygmatyzacji chorych

Zblizona do obecnie stosowanych metod terapii.

Mozliwos$¢ wywotywania leku

Zblizona do obecnie stosowanych metod terapii.

Mozliwo$¢ powodowania dylematéw
moralnych

Zblizona do obecnie stosowanych metod terapii.

Mozliwos¢ stwarzania problemoéw
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.

Potrzeba zapewnienia pacjentowi
niekrepujgcych warunkéw lub poufnosci przy
podaniu leku

Identyczna jak dla obecnie stosowanych metod.

Potrzeba czynnego udziatu pacjenta w
podejmowaniu decyzji o wyborze terapii

Identyczna jak dla obecnie stosowanych metod.

Potrzeba uwzgledniania indywidualnych
preferencji pacjenta przy wyborze terapii

Identyczna jak dla obecnie stosowanych metod.
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PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W scenariuszu istniejgcym liczba petnych rocznych terapii realizowanych z zastosowaniem interferonu
beta-1a i.m. oszacowana zostata na od [} do Il terapii w kolejnych latach prognozy, a w
scenariuszu nowym na | w kolejnych latach prognozy.
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Analiza wrazliwosci

Najwiekszy wptyw na wyniki ma dynamika wzrostu zuzycia w scenariuszu nowym. Zwiekszenie
lub zmniejszenie stopy wzrostu zuzycia lekéw immunomodulujgcych o 10% implikuje, ze wydatki

inkrementalne w kolejnych latach sg odpowiednio wyzsze/nizsze niz wydatki okreslone w scenariuszu

podstawowym o ok. [ EGzG

Whioski

Wyniki analizy wskazuja, ze zniesienie ograniczenia czasu trwania terapii w rozwazanym programie

lekowym spowoduje

Rezygnacja ze sztucznie ustanowionego limitu czasu leczenia pozwoli jednak na kontunuowanie
terapii u pacjentow, ktérzy odnosza z niej korzysci. Efektywne leczenie pozwoli zwiekszy¢ sprawnosé
ruchowg pacjentéw ze stwardnieniem rozsianym i powstrzymaé lub spowolni¢ postep choroby i
umozliwi chorym czynne zycie i prace zawodowa. Przez zmniejszenie postepu niepetnosprawnosci
pacjenci bedg mogli realizowaé szerszy zakres funkcji spotecznych. Umozliwienie aktywnosci
zawodowej osobom ze stwardnieniem rozsianym lub ich bliskim, ktorzy w przypadku postepu

niepetnosprawnosci musieliby ograniczy¢ swojg aktywnos$¢ na rzecz opieki nad chorymi, zmniejszy
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ponadto koszty spoteczne choroby. Ze wzgledéw etycznych i spotecznych nalezy rozwazy¢ zniesienie

sztucznie ustanowionych ograniczeh w czasie trwania terapii.
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7. OGRANICZENIA

e Kazda analiza wptywu na budzet ma charakter prognozy, a zatem w sposob przyblizony okresla
wielkos¢ przysztych wydatkéw. Opracowywana jest przy zatozeniu okre$lonej sytuacji prawnej
i rynkowej, ktérej zmiana (pojawienie sie nowych schematéw leczenia, zmiana zasad finansowania
Swiadczen medycznych, zmiana dostepnosci do Swiadczen, wzrost liczby wyspecjalizowanych
osrodkow itd.) moze przyczyni¢ sie do zmiany przewidywanych wydatkéw ptatnika. Im dluzszy

horyzont czasowy analizy, tym trudniej z odpowiednig precyzjg przewidzie¢ ewentualne zmiany
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DYSKUSJA

Interferony beta sg obecnie terapig finansowang w ramach programu lekowego u chorych ze
stwardnieniem rozsianym w postaci rzutowo-remisyjnej. Terapia w ramach programu lekowego u tych
pacjentow jest ograniczona czasowo do 24 miesiecy, z mozliwoscig przedtuzenia do maksymalnie 60
miesiecy. Po tym czasie nawet ci pacjenci, u ktorych leczenie powodowato poprawe stanu zdrowia,
najczesciej muszg zaprzestac terapii lub podjgc prébe samodzielnego finansowania leczenia. Kwestia
ponownej kwalifikacji do programu nie jest jednoznaczna i nawet w przypadku dopuszczenia takiej
mozliwosci, szanse uzyskania takiej kwalifikacji, ze wzgledu na przyjety system oceny pacjenta, sg
niewielkie. Nalezy zwréci¢ uwage na fakt, ze wyniki przeprowadzonego przeglgdu systematycznego
wskazujg, ze dluzsze leczenie interferonem beta przynosi istotne statystycznie i klinicznie korzysci
zdrowotne chorym z RRSM (redukcja liczby rzutéw, opdznienie postepu choroby mierzonego
stopniem niepenosprawnosci). Niniejsza analiza zostata przeprowadzona w celu oszacowania
wptywu na budzet ptatnika decyzji o zniesieniu limitu czasu leczenia w programie lekowym i
umozliwienia pacjentom przedtuzania czasu leczenia w programie tak dtugo, jak dlugo trwaé¢ bedzie u

nich odpowiedz na terapie.

W niniejszej analizie prognoze przysziego zuzycia interferonéw beta oparto w giéwnej mierze
na wynikach dotyczgcych zuzycia lekdw w ubiegtych latach (koszty refundacji NFZ i dane o liczbie
opakowan). Hipotetyczna skala potrzeb zwigzanych z terapig stwardnienia rozsianego jest znacznie
wieksza, niz wynika to z danych o obecnie realizowanych $wiadczeniach, pacjentach w programie lub
pacjentach oczekujgcych na leczenie. Wskazanie do terapii interferonami beta lub octanem
glatirameru obejmuje pacjentéw z rzutowo-remisyjng postacig stwardnienia rozsianego, co oznacza,
ze dotyczy ono nawet kilkudziesieciu tysiecy osdéb w Polsce [28]. Zgodnie z opiniami ekspertéw
rzeczywiste zapotrzebowanie na terapie z zastosowaniem lekéw immunomodulujgcych dotyczy 15—
17 tys. oséb. Przyjete kryteria refundacji oraz dostepne $rodki finansowe umozliwiajg jednak obecnie

terapie tylko ok} tysiagcom pacjentéw kazdego roku.

Z powodu znacznych rozbieznosci pomiedzy liczebnoscig populacji, jaka mogtaby by¢ leczona
interferonami beta i octanem glatirameru, a liczbg pacjentéw dla ktérych leki sg rzeczywiscie

dostepne, w prognozie przysziego zuzycia oparto sie na danych o realizacji $wiadczen w programie

leczenia stwardnienia rozsianego w ubiegtych latach|| | EGczczEIENENIIIIIIEEEEEEEEEEE
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Przyjete zatozenia pozwalajg na znaczne uproszczenie analizy i jednoczesne wykorzystanie danych,
ktére wydajg sie najbardziej wiarygodne, poniewaz obrazujg nie tylko ogdlng epidemiologie
stwardnienia rozsianego w Polsce, ale i realne standardy realizacji swiadczen dla pacjentow

z analizowang jednostka chorobowg. Zastosowanie historycznych trendéw zuzycia $wiadczen ma

jednak w Kkontekscie rozwazanego problemu decyzyjnego pewne ograniczenia.

wtedy, gdy liczba pacjentow przerywajacych terapie z powodu braku skutecznosci zrownowazy sie
zliczbg pacjentéw kwalifikowanych do programu. Osiggniecie takiego stanu ,wysycenia”
zapotrzebowania na terapie to jednak kwestia horyzontu co najmniej kilkunastoletniego — dostepne
badania o =zastosowaniu interferonéw dostarczajg danych o pacjentach, u ktorych terapia
kontynuowana byta nawet przez ponad 15 lat [29]. Prognozowanie wydatkéw ptatnika publicznego w
tak dlugim okresie nie mogtoby by¢ jednak przeprowadzone w sposéb rzetelny i wiarygodny. Horyzont
prognozy ograniczony zostat zatem do pierwszych trzech lat realizacji programu w zmienionej formie.

Dopiero na podstawie oceny rzeczywistego zuzycia lekow w tym czasie i w odniesieniu do nowych,
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nieznanych jeszcze uwarunkowan systemowych, mozliwe bedzie prognozowanie przysztych

wydatkéw platnika w kolejnych latach realizacji zmodyfikowanego programu.

W analizie zostaty uwzglednione jedynie bezposrednie koszty medyczne terapii immunomodulujgcych,
tj. koszty lekéw, koszty diagnostyki oraz koszty podania lekéw. Spoteczne koszty niepetnosprawnosci
chorych nie zostaty wziete pod uwage. Ponadto zatozono, ze ceny urzedowe lekéw w latach 2014—
2016 bedg takie same jak w roku 2013. W rzeczywistosci ceny te moga sie zmienia¢ w czasie, co

moze mie¢ wplyw na wielko$¢ catkowitych kosztow terapii immunomodulujacych. | R

Wyniki analizy wskazuja, ze zniesienie ograniczenia czasu trwania terapii w rozwazanym programie

lekowym spowoduje

I £ n:lizujac poszczegdine zrddta i poziomy niepewnosci wynikdw oraz szacujac wptyw
zniesienia ograniczenia czasu trwania terapii w programie leczenia stwardnienia rozsianego na budzet
ptatnika nie mozna jednoczesnie zapomnie¢ o gtdbwnym wniosku, jaki wynika z niniejszego
opracowania. Zapewnienie chorym na stwardnienie rozsiane dostepu do terapii nieograniczonej
czasowo jest bardzo waznym krokiem w celu poprawy ich jakosci zycia. W przypadku choroby, ktéra
istotnie ogranicza aktywnos¢ oséb stosunkowo miodych i wigze sie z bardzo wysokimi kosztami
spotecznymi, kazde dziatanie rozszerzajgce mozliwosci terapeutyczne jest szczegdlnie cenne.
Skuteczna terapia stwardnienia rozsianego opdznia progresje choroby, minimalizuje ryzyko rzutow i
umozliwia pacjentom zachowanie sprawnosci, wzglednie wysokiej jakosci zycia czy mozliwosci pracy

zawodowe.

Za zniesieniem ograniczenia czasu trwania leczenia chorych na stwardnianie rozsiane opowiadajg sie
fundacje wspierajgce chorych na SM, Polskie Towarzystwo Stwardnienia Rozsianego, a takze sami
chorzy na stwardnienie rozsiane. W sierpniu 2012 roku Polskie Towarzystwo Stwardnienia
Rozsianego (PTSR) wystato do Agencji Oceny Technologii Medycznych swojg opinie na temat
ograniczenia czasu trwania terapii w programie leczenia SM [30]. Wedlug PTSR leczenie lekami
immunomodulacyjnymi powinno by¢ kontynuowane tak dtugo, dopdki jest ono skuteczne. Istniejg
sprawdzone sposoby oceny skutecznosci leczenia wykorzystywane obecnie m.in. w celu przediuzenia
terapii o kolejny rok. Fundacja na Rzecz Chorych na Stwardnienie Rozsiane i Choroby Nowotworowe
— Pom6z Walczy¢ o Zycie w pazdzierniku 2012 roku wystosowata list do Ministerstwa Zdrowia [31].
Zarowno PTSR, jak i fundacja Pomoéz Walczy¢ o zycie uznajg ograniczenie terapii chorych w
programie leczenia na stwardnienie rozsiane za niedopuszczalne. Wskazujg, ze chorzy na SM to
najczesciej ludzie mtodzi, a skuteczne leczenie pomaga im zachowacé lepszg jakos¢ zycia. Im diuzsza

sprawnos¢ pacjenta, tym dtuzej moze on pracowac i by¢ samodzielny. Obie organizacje powotujg sie
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rébwniez na konstytucyjne prawo pacjenta do ochrony zdrowia. W sierpniu 2012 PTSR stworzylo
na stronie internetowej www.petycje.pl petycje przeciwko ograniczeniu czasu leczenia 0so6b
ze stwardnieniem rozsianym [32] skierowang do Ministerstwa Zdrowia. Poparta ja m.in. Fundacja
narzecz Chorych na stwardnienie rozsiane ,Dobro Powraca” [33]. W petycji przywotane zostaty
argumenty wyszczegoélnione w opinii PTSR wystanej do AOTM [30]. Petycje poparto ok. 4 000 oso6b
(stan w grudniu 2013).

Dnia 18.10.2013 roku Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych wydat opinie w sprawie
zasadnosci przedtuzenia okresu stosowania interferonu beta w ramach programu lekowego ,Leczenie
stwardnienia rozsianego (ICD-10 G.35)” powyzej przewidzianego trescig programu 60-miesiecznego
okresu czasu z uwzglednieniem przediuzenia okresu stosowania octanu glatirameru [34]. Wedtug
Prezesa AOTM przedtuzenie okresu stosowania substancji czynnych objetych programem leczenia
jest uzasadnione i znajduje oparcie w odnalezionych dowodach naukowych, rekomendacjach
klinicznych oraz opiniach ekspertéw. W opinii tej przywotane sg badania potwierdzajgce spowolnienie
postepu choroby wsréd oséb diugotrwale stosujgcych interferon beta-1a, interferon beta-1b lub octan
glatirameru w poréwnaniu z krétszym okresem ich stosowania. Uzasadnienie opinii podaje rowniez
informacje na temat bezpieczenstwa dtugoterminowego stosowania ocenianych substancji. Wedtug
odnalezionych badan, w trakcie ditugoterminowego stosowania badanych substancji nie wystgpity
zadne nowe i nieprzewidziane zdarzenia niepozadane niz te zaobserwowane w badaniach
rejestracyjnych. Nie podano réwniez ograniczen czasowych w stosowaniu interferonu beta-1a,
interferonu beta-1b czy tez octanu glatirameru. Opinia powotuje sie réwniez na rekomendacje innych
instytucji dotyczgce stosowania interferonéw beta lub octanu glatirameru. Zadna z tych rekomendagii
nie definiowata maksymalnego czasu leczenia tymi substancjami. W kazdej z rekomendacji
podkreslano, ze decyzje o czasie trwania leczenia i momencie jego przerwania powinien podejmowac
lekarz w porozumieniu z pacjentem. Czas trwania terapii powinien by¢ uzalezniony od jej
skutecznosci. Opinia Prezesa AOTM podaje rowniez stanowiska eksperckie na temat dtugosci terapii
lekami immunomodulujgcymi. Wszyscy eksperci rekomendujg przedtuzenie leczenia interferonem
beta oraz octanem glatirameru bez okreslania limitu czasu trwania programu. Wedtug ekspertow leki
te:

e hamujg postep objawdéw choroby,

e zmniejszajg ryzyko zgonu,

e zwiekszajg przewidywany czas przezycia,

e sg terapig diugoterminowo bezpieczna,

e zmniejszajg aktywnos$¢ rzutowg oraz ryzyko postepu niepetnosprawnosci.

W opinii Prezesa AOTM powotano sie réwniez na informacje zawarte w Charakterystykach Produktu
Leczniczego interferonu beta oraz octanu glatirameru. Nie zawierajg one wskazania wtasciwego
czasu prowadzenia terapii. Zawierajg one wytgcznie informacje o koniecznosci monitorowania
pacjenta oraz dokonywania klinicznej oceny stanu zdrowia po 2 latach od rozpoczecia leczenia.

Decyzja o przedtuzeniu dtugosci trwania leczenia powinna by¢ podjeta przez lekarza.
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Majgc te wszystkie argumenty na uwadze, konieczno$¢ zniesienia ograniczenia czasu trwania
leczenia interferonem beta-1a, interferonem beta-1b oraz octanem glatirameru w programie leczenia

stwardnienia rozsianego wydaje sie budzi¢ zadnych watpliwosci.
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ZGODNOSC Z MINIMALNYMI WYMAGANIAMI

Tabela 27.
Wskazanie spelnienia minimalnych wymagan dla analizy wptywu na budzet okreslonych w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku

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 z 23 grudnia 2013 roku

(rozdziat 2.8)

§ 6.1 Analiza wptywu na budzet zawiera:

oszacowanie rocznej liczebnosci populacii:

a. obejmujgcej wszystkich pacjentdw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana,

Rozdziat 2.5

b. docelowej, wskazanej we wniosku,

Rozdziat 2.6

c.  w ktdrej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana

Rozdziat 2.5

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

Rozdziat 2.6

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

Rozdziat 1.3

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

Rozdziat 3.1

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

Rozdziat 3.2

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

Rozdziat 3.3

minimalny i maksymalny wariant oszacowania (...)

Rozdziat 4

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

Rozdziaty 2.6, 2.7, 2.8

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

Rozdziat 2

10.

dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtérzenie wszystkich kalkulaciji,
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 Rozdziat 2.4
wiasciwym dla analizy wptywu na budzet.

§6.3
Oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w Analiza zostata przeprowadzona na
ust. 1 pkt 4 i 5, dokonuje sie w szczegdlno$ci na podstawie oszacowan, o ktorych podstawie oszacowan liczby petnych
mowa w ust. 1 pkt 1i 2. (...). Jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych  rocznych terapii, ktérg mozna przyblizy¢
oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, analiza wptywu na budzet moze liczbe pacjentéw (rozdziat 2.6).
zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano w oparciu o inne
dane.
§6.4
o . . 11. z uwzglednieniem |
Jezeli wmoskoque 'warulnkl objecia proponowanego instrumentu
refundacjg ~ obejmujg  instrumenty dzielenia ryzyka
dzielenia ryzyka (...), oszacowania
(...) oraz prognozy (...) powinny byé o
przedstawione w  nastepujacych 12. bez uwzgledmen!a [ ]
wariantach: proponowanego instrumentu

dzielenia ryzyka

§6.5

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg utworzenie nowej, Nie dotyczy — rozdz. 1.6
odrebnej grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowoddéw
spetnienia wymagan, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy.

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

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

1. dane bbliograficzne wszystkich wykorzystanych publ kacji, z Rozdziat 9
zachowaniem stopnia szczegotowosci umozliwiajgcego jednoznaczng
identyfikacje kazdej z wykorzystanych publikaciji;

2. wskazanie innych zrodet informacji zawartych w analizach, w
szczegollnosci aktow prawnych oraz danych osobowych autoréw
niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii.
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12.1.

Analiza wptywu na budzet. Interferon beta-1a i.m. (Avonex®) w terapii rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego

ANEKS

Epidemiologia stwardnienia rozsianego

Ocena skali chorobowosci i zapadalnosci na stwardnienie rozsiane przeprowadzona zostata w oparciu
o systematyczne przeszukanie baz informacji medycznej. Przeszukane zostaty bazy MEDLINE
(przez PubMed [35]) oraz baza Gtéwnej Biblioteki Lekarskiej (GBL) [36]. W ramach analizy
wykorzystano przeszukanie przeprowadzone w ramach analizy wpltywu na budzet refundac;i
natalizumabu w 2012 roku [37]. Dokonano aktualizacji tego przeszukania w celu odnalezienia nowych

doniesien naukowych. Strategie wyszukiwania przedstawione zostaty w kolejnej tabeli (Tabela 28).

Tabela 28.
Strategie przeszukiwania baz informacji medycznej — epidemiologia stwardnienia rozsianego
Baza informacji medycznej Strategia wyszukiwania Data przeszukania Wynik
GBL Stwardnienie rozsiane AND 2012-2013 07.11.2013 58

(multiple sclerosis OR sclerosis multiplex) AND
(epidemiology OR burden OR incidence OR
MEDLINE (przez Pubmed) prevalence OR population OR registry) AND 07.11.2013 43
(systematic AND review)
Limits: Humans, English, Polish, 2012-2013

12.1.1. Chorobowos¢

Najnowszym odnalezionym i zarazem najbardziej kompleksowym opracowaniem z zakresu polskiej
epidemiologii stwardnienia rozsianego jest publikacja Potemkowski 2009 [38]. W opracowaniu tym
autor dokonat przegladu doniesien naukowych dotyczacych podstawowych wskaznikow
epidemiologicznych zwigzanych ze stwardnieniem rozsianym, a nastepnie poréwnat wartosci

raportowane w Polsce z warto$ciami z innych regiondw $wiata.

Autor opracowania zidentyfikowat 9 publikacji, w ktorych analizowano wskazniki epidemiologiczne
stwardnienia rozsianego w Polsce. Lata, jakie przypadty na opublikowanie omawianych doniesien
zawierajg sie w przedziale od 1954 do 2008 roku. W zadnym z nich nie analizowano chorobowosci
na stwardnienie rozsiane w skali catego kraju, dostepne byty wytgcznie dane dla niektérych terenow
i miast. Zestawienie raportowanych w omawianych badaniach wspétczynnikdw chorobowosci

przedstawiono ponizej (Tabela 29).
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J\?sb:c!)?czzg-nniki chorobowosci na stwardnienie rozsiane w Polsce wg Potemkowski 2009
Publikacja Region Chorobowos¢ na 100 tys. ludnosci
Cendrowski 1954a Bydgoszcz 43
Cendrowski 1954b Krosno 37
Fryze 1995 Tczew 75
tobinska 2001 Lublin 57
Potemkowski 1993 Szczecinskie 55
Potemkowski 2005 Szczecinskie 59
Szpernatowska 2008 Szczecinskie 91
Wender 1965 Wielkopolska 65
Wender 1981 Wielkopolska 45

Zaprezentowane powyzej dane wskazujg, ze pod wzgledem chorobowosci na stwardnienie rozsiane
Polska znajduje sie w grupie krajow wysokiego ryzyka. Nalezy jednak zauwazyc, ze lokalny charakter
przeprowadzonych badan w znacznym stopniu ogranicza mozliwos¢ wnioskowania o chorobowosci
0ogolnej na stwardnienie rozsiane w Polsce. Jest to szczegodlnie istotne w kontekscie omawianej
jednostki chorobowej, poniewaz stwardnienie rozsiane cechuje sie wystepowaniem tak zwanych
,ognisk” epidemicznych, w ktérych wspotczynniki chorobowosci i zapadalnosci sg wyzsze, niz w

przypadkach sgsiadujgcych z nimi terytoridéw [39].

Prébe oszacowania chorobowosci stwardnienia rozsianego w Polsce podjeto takze w ramach projektu
Swiatowe] Organizacji Zdrowia (WHO [40]) we wspdtpracy z Miedzynarodowg Federacjg Chorych
na Stwardnienie Rozsiane (MSIF [41]). W trzyletnim okresie badania (2005-2007) zebrano
szacunkowe dane epidemiologiczne dotyczace 112 krajow ze wszystkich regiondéw swiata. Metodyke
badania oparto na specjalnie w tym celu zaprojektowanym kwestionariuszu, ktéry rozestano
do ekspertow z zakresu leczenia stwardnienia rozsianego w poszczegdlnych panstwach. Pomimo
istotnych ograniczen metodycznych (zebrane dane w potowie przypadkéw pochodzity od jednego
eksperta, mogty takze by¢ oparte na subiektywnych opiniach), publikacja Atlas MS [42] stanowi
najbardziej kompleksowe opracowanie dotyczace epidemiologii stwardnienia rozsianego w skali

catego Swiata.

Globalnie, mediana rozpowszechnienia stwardnienia rozsianego wyniosta 30/ 100 tys. ludnosci,
przy czym wskazniki w poszczegdlnych panstwach zawieraty sie w przedziale 5-80/ 100 tys.
ludnosci. Whnioski ptyngce z raportu potwierdzajg réwniez doniesienia o wysokich wskaznikach
chorobowosci stwardnienia rozsianego w Europie — mediana omawianego wspétczynnika dla Europy

wyniosta 80 / 100 tys. ludnosci i byta najwyzsza spos$rod wszystkich analizowanych regiondw.

HTA Consulting 2014 (www.hta.pl) Strona 53



Analiza wptywu na budzet. Interferon beta-1a i.m. (Avonex®) w terapii rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego

Polska znalazta sie w kregu panstw, wsrdd ktorych raportowane przez ekspertow wspétczynniki
chorobowosci byty najwyzsze — warto$¢ wspétczynnika osiggneta poziom 120/ 100 tys. ludnosci
(ok. 45 tys. osob w skali kraju). Liczba ta nie znajduje swojego odzwierciedlenia w wynikach badan
epidemiologicznych przeprowadzonych w Polsce, w ktorych raportowane wskazniki chorobowosci sg
Srednio dwukrotnie nizsze. Pokrywa sie ona jednak m.in. z szacunkami dokonanymi we wrzesniu
2011 roku przez AOTM [43], a takze ze stanowiskiem Doradczej Komisji Medycznej przy Polskim
Towarzystwie Stwardnienia Rozsianego (PTSR) [44], wedlug ktérych obecnie 40-60 tys.

mieszkancow Polski choruje na stwardnienie rozsiane.

Wedlug szacunkoéw eksperta, wsrod tej grupy ok 15-17 tys. oso6b powinno otrzymywac leczenie

immunomodulujace [7].

12.1.2. Zapadalnos¢
Zapadalnos$¢ na SM w Europie

Wskaznik zapadalnosci dostarcza informacji na temat tego, ilu nowych zachorowan mozna

spodziewac¢ sie na danym terytorium w wyznaczonym okresie.

Najbardziej aktualng odnaleziong publikacja zawierajgcg dane dotyczgce zapadalnosci na SM w
Europie jest Alcade-Cabero 2013 [45]. Jest to przeglad 11 publikacji zawierajgcych informacje na
temat zapadalnosci na SM w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego. Wspétczynnik surowy
zapadalnosci rézni sie w zaleznosci od regionu i okresu badan. Sredni wspétczynnik surowy wynosi
6,28 / 100 tys. ludnosci (Tabela 30).

Tabela 30.
Zapadalnos¢ na SM w Europie wg Alcade-Cabero 2013

Wspotczynnik surowy zapadalnosci

Badanie Populacja Okres
Kobiety Mezczyzni Ogotem
Alonso 2007 Wielka Brytania 1993-2000 7,42 3,44 5,47
Cabre 2009 Antyle Francuskie 1992-2007 1,75 0,46 1,14
. Lotaryngia .

Debouverie 2007 (Francja) 1990-2002 7,68 3,26 5,51
Granieri 2007 Ferrara (Wtochy) 1990-2003 5,39 2,25 3,83
Granieri 2008 San Marino 1990-2005 11,69 3,96 7,93

(Wiochy) ’ ’ ’
Guidetti 1995 Reggio Emilia i 1985-1990 2,37 0,99 1,70
Modena (Wtochy) ’ ’ ’
Joensen 2010 Wyspy Owcze 1986-2007 5,51 5,21 4,32
(Dania)
Nicoletti 2005 Katania (Wtochy) 1990-1999 5,87 3,65 4,81
Nicoletti 2011 Katania (Wiochy) 2000-2004 8,43 5,28 6,94
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Wspotczynnik surowy zapadalnosci

Badanie Populacja Okres
Kobiety Mezczyzni Ogotem
Sundstrém 2003 Vasterbotten 1988-1997 6,73 3,60 5,21
(Szwecja)
Srednia 6,28 3,22 4,69

Zapadalnos¢ na SM w Polsce

Odnalezione dane dotyczgce =zapadalnosci na stwardnienie rozsiane w Polsce pozwalajg
na szacowanie rocznej liczby nowych przypadkow w zakresie od 1,43/100tys. ludnosci
do 4,40/ 100 tys. ludnosci, co w przyblizeniu przektada sie na 500-1 700 nowych zachorowan
rocznie. Zestawienie polskich badan, w ktérych oszacowywano wspotczynniki zapadalnosci na

stwardnienie rozsiane, przedstawiono w ponizszej tabeli (Tabela 31).

Tabela 31.
Zapadalnosé¢ na stwardnienie rozsiane w Polsce

Zapadalnosé¢ na 100 tys.

Publikacja Region Okres badania

os6b
Stelmasiak 2004 Lublin 1,70 bd
2,16 1993-1995
2,34 1993
Szczecinskie
1,81 1994
2,36 1995
2,35 1993-1995
1,87 1993
Potemkowski 1999
2,23 1994
2,15 1995
Szczecin
4,40 1960-1969
3,13 1970-1979
2,64 1980-1986
1,43 1987-1992
Fryze 1996 Tczew 2,70 bd
Wender 1985 Wie kopolska 3,70 1979-1981
Potemkowski 2005 Szczecin 2,44 2000-2005

Dawne wojewddztwa:
Wender 1987 poznanskie, koninskie, 2,68 1979-1981
leszczynskie, kaliskie, pilskie
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12.1.3. Umieralnosé¢

Najbardziej aktualne Polskie dane na temat umieralnosci w populacji pacjentéw z SM zostaty opisane
w publikacji Cendrowski 2012 [46]. Podaje ona informacje na temat wspotczynnikow umieralnosci w

latach 1982—-2008 na podstawie danych zaczerpnietych z Giéwnego Urzedu Statystycznego.

Sredni roczny wspétczynnik umieralno$ci dla chorych z SM w latach 1982—-2008 wyniost
1,22 / 100 tys. ludnosci. Wspotczynnik ten byt wyraznie nizszy w latach 1996—2008 niz w latach 1982—
1995 (1,10 vs. 1,33). Roczne wspétczynniki dostosowane do pici wskazujg na wiekszg umieralnosé
wsrdd kobiet niz wéréd mezczyzn, a Srednie ich wartosci w latach 1982—2008 wynoszg odpowiednio
1,36 / 100 tys. kobiet oraz 1,07/100tys. mezczyzn. Szczegolowe wartosci wspoétczynnikéw

umieralnosci na SM w Polsce w latach 1982—2008 przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 32).

Tabela 32.
Umieralnos$¢ chorych z SM w Polsce w latach 1982-2008 wg Cendrowski 2002

- Przecietne roczne dostosowane Przecietne roczne dostosowane
Przecietne roczne surowe

o e
mezczyzn kobiet
1982 141 1,37 1,46
1985 1,36 1,37 1,35
1986 144 129 157
1987 128 1,09 148
1988 138 1,25 1,50
1990 1,36 1,26 1,54
1991 1,42 1,26 1,57
1992 1,26 1,10 1,41
1993 123 1,02 144
1994 1,26 0,98 1,48
1995 1,24 1,07 1,39
s::::;&";m 1,33 (£0,078) 1,19 (£0,139) 1,47 (£0,072)
1996 1,29 119 1,38
1997 0,02 0,90 0,96
1998 0,85 0,77 0,93
1999 1,19 1,09 1,29
2000 113 0,92 1,33
2001 119 1,00 137
2002 116 0,98 1,33
2003 111 0,84 1,37
2004 0,98 0,85 1,10
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- Przecietne roczne dostosowane Przecietne roczne dostosowane
Przecietne roczne surowe

g e — e do plci wspoétczynniki do ptci wspotczynniki
S CAL LTI E W TS umieralnosci na SM wsréd umieralnosci na SM wsréd
mezczyzn kobiet
2007 1,14 0,92 1,34
2008 1,15 0,91 1,37
1996-2008
$rednia (£SD) 1,10 (+0,130) 0,94 (+0,118) 1,25 (+0,171)

Srednia (+SD)

Ograniczenia w dostepie do swiadczen — kolejki

Dane o kolejkach do leczenia stwardnienia rozsianego w ramach programu lekowego pobrano dnia
12. listopada 2013 ze strony Narodowego Funduszu Zdrowia [47]. Stan na sierpien 2013 pokazuje, ze
w kolejce do rozpoczecia terapii oczekujg 917 osoby w stanie stabilnym oraz 103 osoby w stanie
pilnym, fgcznie 1020 chorych (Tabela 33). Wzgledem liczby oséb leczonych — 4,7 tys. oséb w 2012

roku — liczba os6b oczekujgcych na terapie stanowi ok. 20% liczby oso6b leczonych.

Najwiecej oczekujacych w stanie stabilnym jest w wojewoddztwie dolnoslgskim (187 osoby)
i pomorskim (171 oséb). Z raportow o kolejkach na stronie NFZ wynika, ze w wojewoddztwach
podlaskim, swietokrzyskim, slgskim i zachodniopomorskim nie ma oséb oczekujgcych. Nalezy jednak
mie¢ na uwadze, ze nie wszystkie dane sg aktualne. Chociaz dane z tych wojewddztw sg danymi
w wiekszosci z sierpnia 2013, to w przypadku niektérych placowek w wojewddztwie Slgskim ostatnia

aktualizacja danych miata miejsce w lipcu 2013.

W stanie pilnym oczekuje zdecydowanie mniej osob niz w stanie stabilnym. Z danych z sierpnia 2013
wynika, ze najwiecej oczekujgcych w stanie pilnym jest w wojewddztwie kujawsko-pomorskim
(29 osob) i dolnoslagskim (27 osob), natomiast w wojewddztwach lubuskim, matopolskim, $lgskim,
Swietokrzyskim, warminsko-mazurskim, opolskim, zachodniopomorskim i podkarpackim nie

zarejestrowano osob oczekujgcych.

Brany pod uwage sredni czas oczekiwania oznacza przecietng liczbe dni, jakg oczekiwaty na
udzielenie $wiadczenia osoby skreslone z listy oczekujgcych z powodu wykonania $Swiadczenia.
Sredni czas oczekiwania jest liczony wytgcznie na podstawie informacji o osobach znajdujgcych sie
na liscie oczekujgcych, ktérym w okresie ostatnich 6 miesiecy udzielono $wiadczenia i z tego powodu
zostaly skreslone z listy. Nie bedg wiec brane pod uwage informacje o osobach, ktérym wykonano
Swiadczenie w trybie nagtym, jak réwniez o osobach, ktére znajdujg sie w planie leczenia i wymagajg
okresowego, w $cisle ustalonych terminach, wykonywania kolejnych etapéw $wiadczenia. Sredni czas
oczekiwania wynoszgcy 0 dni moze oznacza¢ dwie sytuacje: swiadczenia sg udzielane na biezgco
lub w okresie ostatnich 6 miesiecy nikt nie zostat skreslony z listy oczekujgcych z powodu wykonania

Swiadczenia. W zwigzku z tym w analizie nie oszacowano $redniego czasu oczekiwania
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na $wiadczenie — w kilku przypadkach dane wskazywaly bowiem na fakt, ze w potroczu
poprzedzajgcym przygotowanie raportu nie skreslono nikogo z listy oséb oczekujgcych, co oznaczane
jest wartoscig ,0” przy srednim czasie oczekiwania a jednoczesnie — w osrodkach tych raportowano
oczekujgcych na terapie, co nie pozwala na oznaczenie realnego czasu oczekiwania w przypadku

danego swiadczeniodawcy.

Z danych NFZ wynika, ze sposrod chorych w stanie pilnym najdiuzszy czas oczekiwania na terapie
jest w wojewddztwie kujawsko-pomorskim (204 dni), dolnoslagskim (185 dni) oraz pomorskim (130 dni).
S3 to jednak pojedyncze placéwki (Wojskowy Szpital Kliniczny Z Poliklinikg w Bydgoszczy,
Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. Jana Mikulicza-Radeckiego we Woroctawiu oraz Szpital
Specjalistyczny $sw. Wojciecha w Gdansku). W przypadku pozostatych $wiadczeniodawcow czas

oczekiwania zwykle nie przekracza miesigca (w wiekszosci jest rowny 0).

Czas oczekiwania chorych w stanie stabilnym jest najdtuzszy w wojewodztwie dolnoslgskim (919 dni)
oraz pomorskim (628 dni). Jednak nawet w tych wojewodztwach sg placowki, w ktérych czas
oczekiwania na $wiadczenie terapii SM jest znacznie krotszy (0 dni w dolnoslgskim, 2 dni w
pomorskim). Natomiast w wojewddztwie opolskim minimalny czas oczekiwania dla pacjentéw w stanie

stabilnym wynosi 60 dni, a w wojewodztwie warminsko-mazurskim — 38 dni.

Nalezy réwnoczesnie zwrocié uwage, ze kwalifikacja pacjentdw do programu leczenia stwardnienia
rozsianego jest — niezaleznie od limitéw dla swiadczen w programie lekowym — ograniczana przez
dostepnos$¢ badan poprzedzajgcych zakwalifikowanie chorego do leczenia systemowego. Warunkiem
kwalifikacji do programu jest specjalistyczne badanie neurologiczne i badanie MRI — czas oczekiwania

na oba wymieniane Swiadczenia moze obecnie przekraczac kilka miesigcy.

Tabela 33.
Liczba oso6b oczekujacych i czas oczekiwania na swiadczenie terapii stwardnienia rozsianego
Ostatnia Liczba oczekujacych Czas oczekiwania [dni]
Wojewodztwo aktualizacja
Przypadek Przypadek Przypadek .
e stabilny pilny stabilny lEyRasepL LY
dolnoslaskie 08/2013 187 27 0-919 0-185
kujawsko-pomorskie 08/2013 51 29 0-44 0-204
. 07/2013
lubelskie 08/2013 92 7 0-215 0
lubuskie 08/2013 5 0 0-125 0
tédzkie 08/2013 109 7 0-207 0-53
. 07/2013
matopolskie 08/2013 21 0 0-199 0
L 06/2013
mazowieckie 08/2013 119 11 0-158 0-33
opolskie 08/2012 3 0 60-76 0
podkarpackie 08/2013 5 0 0-36 0
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Liczba oczekujacych

Czas oczekiwania [dni]

Ostatnia
Wojewodztwo aktualizacja
Przypadek Przypadek Przypadek -
CETTED stabilny pilny stabilny He e S
podlaskie 08/2013 0 9 0 35
06/2013
pomorskie 07/2013 171 10 2-628 0-130
08/2013
. . 07/2013
slaskie 08/2013 0 0 0-144 0
swietokrzyskie 08/2013 0 0 0-244 0-27
warminsko-mazurskie 08/2013 34 0 38-60 0
wielkopolskie 08/2013 120 3 0-238 0
zachodniopomorskie 08/2013 0 0 0 0
RAZEM 917 103 - -
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