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AMD ang. Age-related Macu/ar Degeneration - zwyrodnienie plamki zwiqzane z 
wiekiem 

AOTM Agencja Oceny Technologil Medycznych 

JGP Jednorodne Grupy PacjentOw 

n/d nie dotyczy 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

RAN ranibizumab 

wAMD ang. wet Age-related Macu/ar Degeneration - mokra (inaczej wysiçkowa) postat 
zwyrodnienia plamki zwizanego z wiekiem 

WER werteporfina 
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Streszczen ie 

CEL I ZAKRES 

Celem analizy wplywu na system ochrony adrowia bylo okreIenie wplywu na system 

opieki zdrowotnej w Poisce podjçcia decyzji o ob$ciu refundacjq produktu 

Ieczniczego Eylea® (aflibercept) 

Dokument sktada si z analizy wp4ywu na bud2et, analizy wptywu na organizacjç 

udzielania §wiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektow etycznych 

I spolecznych. 

METODYKA 

Analizç wplywu na bud±et wykonano a perspektywy poszerzonej (obejmujqcej 

perspektywç platnika publicznego (NEZ) I pacjenta) oraz z perspektywy platnika 

publicznego. Z uwagi na fakt, ±e wszelkie koszty wystçpujqce w perspektywie 

poszerzonej, bqdqce nastçpstwem rozpoczcia u chorych terapil pokrywa platnik 

publiczny, koszty I wyniki w tych perspektywach sq sobie rôwne. Przyjçto 2-tetni 

horyzont czasowy, obejmujqcy okres od poczqtku Iipca 2014 do konca czerwca 2016 

roku (stosowane dalej okreIenie pierwszy rok oznacza okres od pocztku Iipca 2014 

do konca czerwca 2015; drugi rok oznacza okres od poczqtku Iipca 2015 do konca 

czerwca 2016). 

W analizie wptywu na bud±et rozwa±ano dwa scenariusze: ,,istniejqcy" I nowy". 

Scenariusz ,,istniejqcy" obrazuje sytuacjq obecnq, w ktarej aflibercept nie jest 
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refundowany jako lek stosowariy w ramach udzielanych wiadczen gwarantowanych. 

W scenariuszu tym chorzy Ieczeni sq za pomccq ranibizumabu (Lucentis®),  terapii 

fotodynamicznej z u±yciem werteporfiny lub te2 chorzy ci nie sq Ieczeni w ramach 

§wiadczeñ gwarantowanych przez publiczny System Ochrony Zdrowia. 

W scenariuszu ,,nowym" analizowano sytuacjç, 

WYNIKI 

Realizacja scenariusza ,,nowego" w porownaniu do sytuacji obecnej, 

Prognozç wptywu decyzji o objçciu refundacjq afliberceptu na wydatki ptatnika 

publicznego wykonano w trzech opcjach, rozpatrujqcych ró±ne mo±Iiwe efekty jakie 

decyzja ta mo±e mieO na polskq praktykç klinicznq. 

E] 
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PODSUMOWANIE I WNIOSKI 

Realizacja scenariusza ,,nowego" w odniesienlu do scenariusza ,,istniejqcego" 
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Cel i zakres analizy wplywu na system ochrony 

zdrowia 

Celem analizy wplywu na system ochrony zdrowia jest okreIenie wptywu na system 

opieki zdrowotnej w Poisce podjçcia decyzji o objciu refundacjq produktu 

Ieczniczego Eylea®  (aflibercepi 

Aflibercept jest bialkiem fuzyjnym skadajqcym sic z fragmentow domen 

zewntrzkomOrkowych Iudzkich receptorow czynnika wzrostu trodblonka 

naczyniowego (ang. Vascular Endothelial Growth Factor, VEGF) 1 i 2, polqczonych z 

fragmentem Fc Iudzkiej IgGi, produkowanych w komorkach Ki jajnika chomika 

chinskiego (CHO) technotogiq rekombinacji DNA [3]. 

Dokument skiada sic z analizy wplywu na bud±et, analizy wptywu na organizacjç 

udzielania §wiadczeñ zdrowotnych oraz zestawienia aspektow etycznych 

i spolecznych. 

Analiza wplywu na bud±et 

2.1. Horyzont czasowy 

W analizie przyjçto 2-letni horyzont czasowy, obejmufficy okres od pocztku Iipca 

2014 roku do koñca czerwca 2016 roku, który jest zgodny z Wytycznymi Agencji 

Oceny Technologii Medycznych (AOTM) [1]. 

W analizie uwzglçdniono, ±e aflibercept 

Ponadto, zgodnie z Ustawq o 
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refundacji, pierwsza decyzja refundacyjna jest wydawana na dwa lata [18]. Trudno, 

jest zatem przewidzieO zmiany zachodzce w obrbie Ieczenia chorych w 

analizowanym wskazaniu P0 upywie tego czasu. W zwizku z tym analizç wykonano 

w dwuletnim horyzoncie czasowym. 

Stosowane w analizie okreIenie ,,pierwszy rok" odnosi sic do okresu od pocztku 

Iipca 2014 roku do konca czerwca 2015 roku, za§ okrSlenie ,,drugi rok" odnosi sic do 

okresu od pocztku lipea 2015 roku do konca czerwca 2016 roku. 

2.2. Perspektywa 

Zgodnie z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minima/n ych wymagañ, 

jakie muszq spe/niao analizy uwzg/dnione we wnioskach o objçcie refundacjq I 

ustalenie ufz?dowej  ceny zbytu oraz o podwy2szenie urzdo we] ceny zbytu /eku, 

árodka spo2ywczego specja/nego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu 

medycznego, ktOre tile majq odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu z 

dnia 2 kwietnia 2012 r. (zwanym dalej Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie 

minimalnych wymagan) [14], analize wplywu na bud2et wykonano z perspektywy 

ptatnika publicznego (podmiotu zobowizanego do finansowania §wiadczen ze 

§rodkow publicznych1  - NFZ) oraz z perspektywy poszerzonej (obejmujqcej 

perspektywç platnika publicznego oraz perspektyw §wiadczeniobiorcy, ktorym jest 

pacjent). 

Z uwagi na to, ±e wszystkie zidentyfikowane w perspektywie poszerzonej koszty 

zwiqzane z porôwnywanymi terapiami scl pokrywane przez platnika publicznego - 

wyniki w perspektywie platnika publicznego I w perspektywie poszerzonej sq 

to±same. Z tego powodu wszystkie przedstawione w analizie wyniki nale2y 

traktowaO jako wtaciwe zarôwno dia perspektywy poszerzonej jak I dia perspektywy 

pthtnika publicznego. 

Zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o áwiadczeniach opieki zdrowotnej 
finansowanych ze árodkOw publicznych jest nim platnik publiczny, czyli Narodowy Fundusz Zdrowia 
(NFZ) lub wiaèciwi ministrowie. 
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2.3. Scenariusze porównywane 

W analizie wplywu na bud±et rozwa2ano dwa scenariusze: ,,istniejqcy" i ,,nowy". 

Scenariusz ,,istniejqcy' obrazuje sytuacjç obecnq, w ktorej aflibercept i zabiegi iniekcji 

doszklistkowych z jego wykorzystaniem nie sq refundowane. W scenariuszu tym 

chorzy na wysiçkowq postaô zwyrodnienia plamki zwiqzanego z wiekiem mogq byá 

Ieczeni iniekcjami doszklistkowymi wykorzystujqcymi ranibizumab lub terapiq 

fotodynamicznq z u2yciem werteporfiny. 

W scenariuszu ,,nowym" analizowano sytuacjç, w ktorej zabiegi iniekcji 

doszklistkowych afliberceptu 

13 
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Rysunek 1. 
Mo±Iiwe scenariusze brane pod uwagq w analizie wplywu na bud±et 

Wariant minimalny 
-Wariant minimalny 
-Wariant prawdopodobny 

Wariant Wariant maksymalny 

prawdopodobny f al  oPc;:: 
__________ 

Wariant maksvmal1 
 

__ 

-Wariant minimalny 
-Wariant prawdopodobny 
-Wariant maksymalny 

Opcja III 
-Wariant minimalny 
-Wariant prawdopodobny 
-Wariant maksymalny 

2r6d4o: opracowanie wasne 

2.4. Populacja 

Zgodnie z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagañ 

oszacowano rocznq Iiczebnoó populacji: 

obejmujqcq wszystkich pacjentOw, u ktOrych oceniana technologie medyczna 

mo±e byo stosowana; 

doceIow, wskazancl we wniosku; 

w ktorej oceniana technologia medyczna jest obecnie stosowana; 

w której oceniana technologia medyczna bçdzie stosowana w przypadku wydania 

pozytywnej decyzji dotyczcej refundacj i. 

2.4.1. Populacja obejmujqca wszystkich chorych, u których 

aflibercept mo±e zostaá zastosowany 
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C 
onnanaa nocnnnnnn 
fl000flInIIrU, 
fl000flflRflIfl nccucnnnci ncrnnnnn 
I 
nocicinnnn 

- 
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I 

2.4.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku 

Poputacjç doceIow, wskazancl we wniosku, stanowial chorzy na wysiqkowcl postat 

zwyrodnienia plamki zwiqzanego z wiekiem. 

EM 
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2.4.3. Populacja chorych na wAMD Ieczonych w Poisce 

Chorzy na wAMD mogq byó obecnie poddawani jednej z dwôch terapii. Pierwszq jest 

terapia fotodynamiczna z u2yciem werteporfiny - terapia ta finansowana jest w 

ramach jednorodnych grup pacjentOw - JGP ,,B01 Leczenie wysiçkowej postaci AMD 

werteporfinq przy zastosowaniu terapli fotodynamicznej". 

Drugq jest terapia ranibizumabem (Lucentise) - terapia ta finansowana jest rownie± 

w ramach jednorodnych grup pacjentów - JGP ,,B02 Leczenie wysiçkowej postaci 

AMD z zastosowaniem iniekcji doszklistkowych przeciwciata monokionalnego 

anty-VEGF". 

- - . - _ 
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"U - lie UULyLCy 

2r6dto: opracowanie wiasne 
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2.4.4. Populacja, w której aflibercept jest obecnie stosowany 

Terapia afliberceptem nie jest obecnie stosowana w publicznym Systemie Ochrony 

Zdrowia, gdy± nie jest w 2aden sposOb refundowana. Z tego wzglçdu nale±y przyffiá, 

te Iiczba chorych stosujcych aflibercept w Poisce jest obecnie równa zeru. 

2.4.5.Uzasadnienie wyboru ±ródta danych wykorzystanych w 

prognozowaniu kosztów Ieczenia populacji chorych na wAMD 
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2.4.6. Prognoza Iiczby wykonywanych zabiegow i wieIkoci 

populacji Ieczonej w Poisce na wAMD w scenariuszu 

,,istniejqcym" (brak decyzji o objqciu refundacjq) 

2.4.6.1. Liczba wykonywanych zabiegow 

JeIi zabiegi wstrzykniçcia afliberceptu nie bçdq finansowane przez piatnika 

publicznego to terapia ta nie osiqgnie znaczcego udziatu w terapii chorych na 

wAMD w Poisce - zwlaszcza w przypadku chorych Ieczonych w publicznym 

Systemie Ochrony Zdrowia. W przypadku nieobjçcia afliberceptu refundacjq, nastqpi 

kontynuacja obecnie widocznych trendow w Ieczeniu chorych na wAMD. Eylea® 

moglaby byá stosowana jedynie w Iecznictwie prywatnym, majcym obecnie niewielki 

udziat w Ieczeniu chorych na wAMD. Leczenie chorych na wAMD w Iecznictwie 

prywatnym nie jest jednak przedmiotem niniejszej analizy. 
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- a a - 

NastQpnie na podstawie powy2szej tabeli wykonano prognozy Iiczby wykonywanych 

zabiegow dia lat 2014-2016 ujtych w horyzoncie analizy. 
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C,t.. .......... .....zwizanego z wiekiem - analiza wplywu na system ochrony zdrowia 

- - - • • • • - _ 
I I I 

I 	- 	I 
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2.4.6.2. Liczba Ieczonych chorych 

I 	- 	I 
M. 
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• • • ________ _ __________ 

2.4.6.3. Podsumowanie 
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2.4.7. Prognoza Iiczby wykonywanych zabiegów i wieIkoci 

populacji Ieczonej w Poisce na wAMO w scenariuszu 

,,nowym" (objçcie refundacjq afliberceptu) 
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zwiqzanego z wiekiem - analiza wptywu na system ochrony zdrowia 

2.4.7.1. Liczba wykonywanych zabiegow 

Tabela 16. 

opracowan 
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Tabela 19. 

• a - _ 
I I 

2.4.7.2. Liczba leczonych chorych 

W niniejszym rozdziale przedstawiono przeliczenie liczby wykonywanych zabiegOw 

na IiczbQ chorych poddanych terapii. Podobnie jak w rozdziale 2.4.6.2 pzedstawiono 

IiczbQ chorych, ktOrej odpowiadataby taka Iiczba wykonywanych zabiegOw, przy 

zato2eniu §redniej Iiczby iniekcji, jak z badañ VIEW 1 I VIEW 2 - gwarantujcej 

uzyskanie przedstawionych w Analizie ekonomicznej efektOw zdrowotnych. 
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- 
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• _________ • • _____ _• _ 

• _• __________ 
_________ _ _• __________ __________ 

•. _____ _• 	• • 

- • • 

• 
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a • • • 

• _________ 

• _________ 

a • • • 
I I 
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Tabela 31. 

• • • _____ _ _______ 

2.4.7.3. Uwagi o poczynionych zato±eniach 

Poczynione w modelu zato2enie o wystçpowaniu rôwnowagi miçdzy Iiczbq chorych 

rozpoczynafficych terapiç a liczbcl chorych kontynuujqcych ffi jest konserwatywne. I 

2.5. Koszty 

Szczegótowa analiza kosztów zwizanych z terapiEl chorych na wAMD 

przeprowadzona w Analizie ekonomicznej wykazala, ze kosztami, jakie pojawiq sic w 

dwuletnim horyzoncie czasowym przyjçtym w niniejszej analizie, w perspektywie 

platnika publicznego I perspektywie poszerzonej 
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2.6. Podsumowanie danych wejciowych 

W poni±szej tabeli przedstawiono podsumowariie danych wejciowych analizy. 
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Tabela 32. 
Podsumowanie danych wejéciowych 

2.7. Wydatki bud±etowe 

2.7.1. Scenariusz ,,istniejcy" 

2.7.1.1. Grupa JGP 802 

W poni2szej tabeli przedstawiono wydatki platnika publicznego (rOwne wydatkom 

perspektywie poszerzonej), ponoszone na finansowanie terapii ranibizumabem w 

scenariuszu ,,istniejcym". 

- 
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_________ • I 
• I _________ 

2.7.1.2. Grupa JGP BOl 

W poni2szej tabeli przedstawiono wydatki platnika publicznego (rOwne wydatkom w 

perspektywie poszerzonej), ponoszone na finansowanie terapii fotodynamicznej z 

u2yciem werteporuiny w scenariuszu ,,istniejqcym". 
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- - - - - - 
2.7.2. Scenariusz ,,nowy" 

W poni2szej tabeli przedstawiono wydatki platnika publicznego (rOwne wydatkom w 

perspektywie poszerzonej), ponoszone na finansowanie terapii ranibizumabem w 

scenariuszu ,,nowym". 
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Ta beta 37. 
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Tabela 40. 
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Tabela 43. 
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Tabela 46. 

2.7.2.2. Grupa JGP BOl 

- - - - 
ZrOd{o: opracowanie wiasne 

2.8. Wyniki analizy wptywu na bud±et 

Na podstawie wydatkOw bud±etowych przedstawionych w rozdziale 2.7.1. oraz 

rozdziale 2.7.2 przedstawiajqcych wydatki dia scenariusza ,istniej4cego" i ,,nowego' 

okreIono kcszt inkremeritalny zwizany z podjçciem decyzji dotyczcej refundacji 

zabiegow iniekcji afliberceptu (leku Eylea®) 

rii 
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Przedstawiono r6wnie2 szacunek wplywu jaki na kosaty finansowana zabiegow z 

grupy JGP BOl, bçdzie mialo rozpoczçcie finansowania terapii afliberceptem. 

Wyniki analizy wplywu na bud2et patnika publicznego (obserwowane r6wnie2 w 

perspektywie poszerzonej) w przypadku realizacji scenariusza ,,nowego", w ,,opcji I" 

przedstawiono w poni±szej tabeli. 

- - - - 
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- - _ - - _ _- - 
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- - - - - - 
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2.8.2. Grupa JGP BOl 

Wyniki analizy wptywu na bud±et platnika publicznego (obserwowane r6wnie2 w 

perspektywie poszerzonej) w przypadku realizacji scenariusza ,,nowego", zwizane 

finansowaniem zabiegow wykonywanych w ramach grupy JOP BOl, przedstawiono 

w poni2szej tabeli. 

Tabela 51. 

_________ • I 

ZrOdto: opracowanie wiasne 
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3. Zalo±enia i ograniczenia analizy 

Dostçpne s dokiadne dane dotyczqce Iiczby wykonywanych zabiegow w Ieczonej 

popuiacji i na jej podstawie dokonywano prognoz w scenariuszu ,,istniefficym" j 
,,nowym. 
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Wptyw na organizacjç udzielania wiadczeñ 

zd rowotnych 

Pozytywna decyzja dotyczca finarisowania zabiegow wykorzystufficych aflibercept 

(preparatu Eylea®), stosowanych w Ieczeniu wysiçkowej postaci zwyrodnienia plamki 

zwiqzanego z wiekiem nie spowoduje powa2nych konsekwencji w organizacji 

udzielania §wiadczeñ zdrowotnych. 

Wnioskowanym sposobem refundacji aftiberceptu (Eylea®)  jest finansowanie w 

ramach kategorii dostçpnoci refundacyjnej 

Finansowanie zabiegu w ramach ktorego podawany bçdzie aflibercept, odbywaá sic 

bçdzie 

Aflibercept jest 

bialkiem fuzyjnym skladajcym sic z fragmentOw domen zewnqtrzkomorkowych 

Iudzkich receptorów czynnika wzrostu §radbtonka naczyniowego (ang. Vascular 

Endothelial Growth Factor, VEGF) 1 i 2, potqczonych z fragmentem Fc Iudzkiej IgGi 

produkowanych w komorkach KI jajnika chomika chinskiego (CHO) technologicl  

rekombinacji DNA [3] 

Aspekty etyczne i spoteczne 

Pozytywna decyzja dotycz4ca finansowania zabiegow iniekcji afliberceptu (Eylea®) w 

Obecnie chorzy ci mogq korzystaá z iniekcji doszklistkowych ranibizumabu tub z 

terapii fotodynamicznej z u2yciem werteporfiny. 
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Pozytywna decyzja dotyczca finansowania zabiegOw afliberceptem (preparatu 

Eylea®) nie stoi w sprzecznoci z aktualnie obowizujqcymi regulacjami prawnymi I 

nie nakiada na chorego dodatkowych wymogow zwizanych z rozpoczqciem 

Ieczenia. 

6. Uzasadnienie utworzenia odrqbnej grupy 

Iimitowej 

Na podstawie art. 15 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji !ekOw, rodkOw 

spo2ywczych speojalnego przeznaczenia lywieniowego oraz wyrobOw medycznych 

(dalej Ustawa refundacyjna) nale±y stwierdzió, ±e 
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Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Ey/ea® [3], 

stwierdzono, ze produkt jest wskazariy do stosowania u doroslych w celu Ieczenia 

neowaskularnej (wysiçkowej) postaci zwyrodnienia plamki ±Oftej zwiqzanego z 

wiekiem (ang. Age-related Macu/ar Degeneration, AMD). Aflibercept jest bialkiem 

fuzyjnym skladajqcym sic z fragmentow domen zewntrzkomorkowych Iudzkich 

receptorow czynnika wzrostu §rOdbtonka naczyniowego (ang. Vascular Endothelial 

Growth Factor, VEGF) 1 I 2, potqczonych z fragmentem Fc Iudzkiej IgGi, 

produkowanych w komárkach Ki jajnika chomika chiñskiego (CHO) technoIogi 

rekombinacji DNA [3]. 

7. Podsumowanie i wnioski koñcowe 

W niniejszej pracy d±ono do dokonania oceny wpiywu na system ochrony zdrowia 

w Poisce podjçcia decyzji o objçciu refundacffi zabiegow iniekcji doszklistkowej z 

wykorzystaniem afliberceptu (produktu Ieczniczego Eylea®) 

W tym celu w analizie wptywu na budzet rozwa±ano dwa scenariusze: ,,istniejqcy" 

oraz ,,nowy". Scenariusz ,,istniefficy" obrazuje sytuacje obecnq, w ktôrej aflibercept 

nie jest stosowany. W scenariuszu ,,nowym" anatizowano sytuacj, w ktOrej terapia 

afliberceptem bcdzie  finansowana z bud2etu pbtnika publicznego 
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8. Zakczniki 

8.1. Aktualne wydatki bud±etowe 

Zgodnie z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagañ 

oszacowano aktualne wydatki bud±etowe. 

Przez aktualne wydatki bud2etowe rozumiane sq wydatki poniesione w 2012 roku. 

Do oszacowania ich wysokoci, postu±ono siq danymi o Iiczbie zabiegow 

wykonywanych w ramach grup JGP B02 i JGP BOl uzyskanych na podstawie 

najnowszych danych Statystyk JGP. 

8.1.1. Aflibercept 

Obecnie aflibercept nie jest stosowany, zatem nie generuje on obecnie wydatkow dia 

bud±etu platnika publiczrtego. 

8.1.2. Ranibizumab 

W 2012 roku wykonano okolo 12 879 zabiegow z grupy JGP B02 (iniekcje 

doszklistkowe ranibizumabu). Przy koszcie zwiqzariym z wykonaniem jednego 

zabiegu wynoszqcym 2 964 PLN (57 pkt x 52 PLN), wydatki na finansowanie tych 

zabiegOw wyniosly okoto 3817 min PLN. 

Tabela 52. 
Wydatki poniesione na finansowanie zabiegów z grupy JGP 802 (iniekcje 
ranibizumabu) w 2012 roku [PLN] 

Liczba zabiegow tqczny koszt zabiegow 

JGPB02 12879 38173356 

ZrOdlo: opracowanie wiasne 

8.1.3. Terapia fotodynamiczna z u±yciem werteporfiny 

W 2012 roku wykonano 305 zabiegáw z grupy JGP BOl (terapia fotodynamiczna z 

u±yciem werteporfiny). Przy koszcie zwiqzanym z wykonartiem jednego zabiegu 

wynoszqcym 7 176 PLN (138 pkt x 52 PLN [19]), wydatki na finansowanie tych 

zabiegOw wyniosly okoto 2,19 min PLN. 
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Tabela 53. 
Wydatki poniesione na finansowanie zabiegów z grupy JGP BOl (terapia 
fotocfynamiczna z u±yciem werteporfiny) w 2012 roku [PLN] 

Liczba zabiegOw tqczny koszt zabiegow 

I 	 JGPBO2 305 2188680 
ZrOdto: opracowanie wiasne 
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