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SKROTY I AKRONIMY
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NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
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Interferon beta-1b (Betaferon®) w leczeniu dtugoterminowym. Analiza wplywu na budzet.

STRESZCZENIE

Cel analizy

Celem analizy jest ocena obcigzen budzetowych Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
zwigzanych z finansowaniem ze Srodkdéw publicznych preparatu Betaferon® po zmianie
programu lekowego leczenia stwardnienia rozsianego lekami [ linii (zniesieniu
ograniczenia czasu terapii do maksymalnie 5 lat).

Metody

Populacje docelowa w analizie wptywu na budzet stanowia pacjenci kwalifikujgcy sie do
zaproponowanego zmienionego programu lekowego leczenia stwardnienia rozsianego
lekami I rzutu.

Koszty z perspektywy ptatnika, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia analizowano w 2-
letnim horyzoncie czasowym. Nie analizowano obcigzen pacjentéw ze wzgledu na brak
doptaty pacjentow do lekéw stosowanych w programie lekowym oraz brak kosztow
programu ponoszonych przez pacjenta. W scenariuszu istniejgcym szacowano koszty
dla obecnie obowigzujacego programu, natomiast w scenariuszu nowym szacowano
koszty po wprowadzeniu zmian w obecnie obowigzujacym programie. Liczba pacjentow
biorgcych udzial w programie w kolejnych latach analizy wptywu na budzet zostata
okreslona poprzez zleceniodawce na podstawie danych z lat 2008-2013.

Scenariusze skrajne (minimalny i maksymalny) zostaty zbudowane poprzez zatozenie
btedu prognozy wzrostu liczby pacjentéw w zmienionym programie lekowym w
zakresie +/-10%.

Koszty jednostkowe lekdw oszacowano w oparciu o wykaz lekdw refundowanych
zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2014 r. Pozostate koszty
udziatu w programie oszacowano na podstawie Zarzgdzen Prezesa NFZ.

Wyniki
Scenariusz istniejgcy

Zgodnie z prognoza zleceniodawcy przy braku zmian w programie lekowym nastgpi

zmniejszenie liczby pacjentéw bioracych udzial w programie w kolejnych latach
wzgledem liczby pacjentéw uczestniczacych w programie w 2013 roku do 5929 w I

roku BIA i 5 514 w 11 roku. |
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Whnioski

Refundacja preparatu Betaferon® w ramach zmienionego programu lekowego leczenia
stwardnienia rozsianego lekami [ rzutu pozwoli na utrzymanie istotnej korzysci
zdrowotnej i dostepu do terapii lekami immunomodulujacymi u pacjentéw dotychczas
korzystajacych z leczenia, ktorzy musza zakonczyc¢ leczenie zgodnie z zapisami obecnego

programu, wynikajacy ze zwiekszenia populacji pacjentéw biorgcych udziat w
programie.

Stowa kluczowe

analiza wptywu na budzet, Betaferon, stwardnienie rozsiane, interferon beta 1b
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Interferon beta-1b (Betaferon®) w leczeniu dtugoterminowym. Analiza wplywu na budzet.

1 CEL ANALIZY

Celem analizy jest ocena obcigzen budzetowych Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
zwigzanych z finansowaniem ze Srodkéw publicznych preparatu Betaferon® po zmianie
programu lekowego leczenia stwardnienia rozsianego lekami I linii (zniesieniu
ograniczenia czasu terapii do maksymalnie 5 lat).

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w oparciu o zmiany zaproponowane przez

e Ministerstwo Zdrowia (MZ):

o zniesienie dotychczasowego ograniczenia czasu leczenia wynoszacego 5
lat;

o aktualizacje kryteriow rozpoznawania postaci rzutowej stwardnienia
rozsianego z kryteriow McDonalda (Polman i wsp. 2005) na kryteria
McDonalda (2010).

e zleceniodawce (zmiana wzgledem propozycji Ministerstwa Zdrowia):

o zmiana Kkryterium wylaczenia, tj. wykre$lenie punktu 3) ,stan kliniczny
chorego oceniany w trakcie badania kontrolnego w skali EDSS powyzej
4,5” dla leczenia interferonem beta.

Tab. 1
Cel analizy.

Pacjenci w wieku 2 12 lat z rzutowo-remisyjna postacig stwardnienia

Populacja .
rozsianego

Interwencja Betaferon® (interferon beta-1b) w leczeniu dtugoterminowym

e bezposrednie koszty medyczne
Wyniki e wplyw na organizacje udzielania $§wiadczen zdrowotnych;
e aspekty etyczne i spoteczne.




Interferon beta-1b (Betaferon®) w leczeniu dtugoterminowym. Analiza wplywu na budzet.

2 METODY

2.1 Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z perspektywy platnika publicznego finansujacego
$Swiadczenia zdrowotne - Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). Nie analizowano
obcigzen pacjentéw ze wzgledu na brak doptaty pacjentéw do lekéw stosowanych w
programie lekowym oraz brak kosztéw programu ponoszonych przez pacjenta.

2.2 Horyzont czasowy
Analizg objeto okres 2 lat.

Zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych, nie dyskontowano
przysztych kosztéw.

2.3 Populacja
Zgodnie z minimalnymi wymaganiami dla analiz! niezbedne jest oszacowanie rocznej
liczebnoS$ci nastepujacych populacji (Tab. 2):

e obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktérych wnioskowana technologia moze
by¢ zastosowana;

e w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana;

e docelowej wskazanej we wniosku.

Opis i wyniki oszacowan zamieszczono w kolejnych podrozdziatach.

Tab. 2
Populacje zgodnie z minimalnymi wymaganiami.
s popslac Llczebn(.).sc Rozdziat zawierajacy opis
populacji oszacowania
obejmujaca wszystkich pacjentéw, u ktoérych
: . . . 36992 23.1
wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana
w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie 6262 239
stosowana

2.3.1 Populacja obejmujaca wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Betaferon® jest wskazany w leczeniu
stwardnienia rozsianego w postaci wtdérnie postepujacej i ustepujaco-nawracajacej.2
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Za publikacja Selmaj 2005 mozna okres$li¢, ze w przecietnej populacji pacjentow ze
stwardnieniem rozsianym ok. 80% chorych posiada jedng z dwo6ch wymienionych
postaci (po 40% na kazda z postaci).3

Dane epidemiologiczne dotyczace chorobowos$ci stwardnienia rozsianego w Polsce
znacznie sie réznig w zakresie od 10,97 do 167 chorych na 100 000 mieszkancéw. Do
szacowania populacji wybrano dane WHO, ze wzgledu na ich wiarygodnos$¢ i aktualnos¢.
Wiekszos$¢ starszych publikacji dotyczacych chorobowosci stwardnienia rozsianego
wskazuje na znacznie mniejsza populacje chorych, jednak moze to wynika¢ ze
zmieniajacych sie kryteriéw rozpoznania choroby.

Bioragc pod uwage populacje Polski, tj. 38 533 299% mieszkancéw, chorobowos¢
stwardnienia rozsianego wg WHO oraz odsetek chorych z postacig rzutowa i wtérnie
postepujaca mozna szacowac, Ze zgodnie z ChPL leczenie preparatem Betaferon® moze
by¢ zastosowane u ok. 36 992 chorych.

Tab. 3
Zestawienie danych epidemiologicznych dotyczacych chorobowosci stwardnienia
rozsianego w Polsce (opracowanie wlasne).

Region geograficzny Chorobowos¢ na 100 000 Zrédto

powiat Kepno 10,97 | Wender 19855

Warszawa 27,90 | Cendrowski 19647
Pruszkow 28,57 | Cendrowski 19656
Bydgoszcz 36,5 | Cendrowski 19647

Szczecin 55,32 | Potemkowski 19958

Lublin 57,29 | Lobinska 2004°

Szczecin 69,19 | Potemkowski 199410

Polska 120 | WHO 200811

powiat Gniezno 124,41 | Wender 1985, Wender 1985b12
Polska 150 | Ministerstwo Zdrowia 200713
Polska 167 | Zaborski 200014

2.3.2 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Przyjeto, ze populacje, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana
stanowia pacjenci leczeni w ramach obecnego programu lekowego (dane przekazane
przez wnioskodawce). W 2013 roku leki I rzutu w programie leczenia stwardnienia
rozsianego stosowato 6 262 pacjentéw z czego 3 096 Betaferon®.15

10




Interferon beta-1b (Betaferon®) w leczeniu dtugoterminowym. Analiza wplywu na budzet.

Takie zalozenie wynikalo z braku danych dotyczacych sprzedazy lekow
immunomodulujacych poza programem lekowym. Nalezy przypuszczaé, ze liczba
pacjentow Kkorzystajacych z leczenia lekami [ rzutu poza programem (nie
kwalifikujacych sie do programu) jest niewielka ze wzgledu na duzy koszt terapii lekami
immunomodulujgcymi.

2.3.3 Populacja docelowa, zgodna z wnioskiem refundacyjnym

Populacje docelowg stanowig pacjenci kwalifikujgcy sie do programu lekowego leczenia
stwardnienia rozsianego lekami I rzutu.

Zgodnie z celem analizy populacja docelowa zwiekszy sie po zmianach w programie
lekowym polegajacych na zniesieniu zapisu ograniczajgcego leczenie do maksymalnie 5
lat, wprowadzeniu nowszych kryteriow kwalifikacji McDonalda, zniesieniu ograniczenia
czasu leczenia w programie ze wzgledu na wiecej niz 6 punktow w skali EDSS.

U
—_
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2.4 Scenariusz istniejacy

W scenariuszu istniejgcym brano pod uwage leki I rzutu stosowane w programie
lekowym leczenia stwardnienia rozsianego, tj.:

¢ interferon beta 1a: preparaty Avonex i Rebif;
e interferon beta 1b: preparaty Betaferon® i Extavia;
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e octan glatimeru: preparat Copaxone.
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Roczny koszt pozostatych lekow oszacowano na podstawie obwieszczenia Ministra
Zdrowia z 24.02.2014 (Tab. 8).16

15
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Tab. 8

Koszty lekéw I rzutu stosowanych w ramach programu lekowego leczenia stwardnienia
rozsianego na podstawie obwieszczenia MZ.16

Limit Liczba | Roczny
Nazwa Zawarto$¢ : . Dawkowa . koszt
. Kod EAN finansowania . podan w ..
preparatu | opakowania . nie " terapii
opakowania[zt] roku [2H]
4 amp.-strz. (+ 4 30 meg
Avonex igty) p ' 5909990008148 3572,10 | 1x/tydzie 52,18 | 46 596,77
n
15 fiol. (+15 a.- 250 mec
Extavia strz.rozp.a 1,2 5909990650996 3005,10 & 182,63 | 36 587,09
ml) 1x/2 dni
28 amp.-strz. (4 20 me 1x
Copaxone | blist.a 7 amp.- 5909990017065 3969,00 . § . 365,25 | 51 774,19
dziennie
strz.a 1 ml)
44 mcg
Rebif 4 wkt. a 1,5 ml 5909990728497 4291,06 | 3x/tydzie 156,54 | 55975,35
n
12 amp.-strz. a 44 mcg
Rebif 05 mlp. ' 5909990874934 4291,06 | 3x/tydzie 156,54 | 55975,35
’ n
22 mcg
Rebif 2wkt.al,5ml 5909990728503 3704,78 | 3x/tydzie 156,54 n.sz.
n
6 amp.strz.0,2 22 mcg
Rebif ml+6 5909990568819 4009,82 | 3x/tydzie 156,54 N.SZz.
amp.strz.0,5 ml ol

* zatozono, ze rok to 365,25 dnia; n.sz. - nie szacowano, poniewaz opakowanie o kodzie EAN
5909990568819 zawiera zestaw pozwalajacy na rozpoczecie leczenia, tj. nie jest stosowany przez caty
okres dtugotrwatego leczenia, dodatkowo w okresie od stycznia do listopada 2013 roku nie odnotowano
sprzedazy tego preparatu (Tab. 9), podobnie nie odnotowano sprzedazy preparatu o kodzie EAN
5909990728503, tym samym zaniechano szacowania kosztéw terapii dla dawki 22 mcg 3x/tydzien.

Tab. 9

Liczba zrefundowanych opakowan w oKkresie ostatnich 12 miesiecy na podstawie danych

NFZ.17

Nazwa preparatu | Zawarto$¢ opakowania Kod EAN Styczen-grudzien 2013

Avonex 4 amp.-strz. (+ 4 igly) 5909990008148 11730,124

Betaferon® 15 zest. 5909990619375 31972,661

Extavia L5 fol. (+15 a-strz.rozp. | 5449990650996 4924,099
al,2ml)

Copaxone 28 amp-strz. (4 blist. a7 | 5449990017065 8935,977
amp.-strz.a 1 ml)

Rebif 4 wkt. a 1,5 ml 5909990728497 1738,043

Rebif 12 amp.-strz. a 0,5 ml 5909990874934 6763,457

Rebif 2wkt.a1,5ml 5909990728503 0

Rebif 6 amp.strz.0,2 ml+6 5909990568819 0

amp.strz.0,5 ml

16
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2.6.2 Koszty programu

Koszt podania/wydania lekéw

Podanie interferondw oraz octanu glatimeru moze by¢ wykonane samodzielnie przez
pacjenta po przeszkoleniu przez pielegniarke. Tym samym w analizie zatozono, ze koszt
podania bedzie kosztem wizyty ambulatoryjnej odbywanej raz w miesigcu w celu
wydania zapasu leku na 1 miesigc terapii (Tab. 10). Roczny koszt podania/wydania leku

oszacowano na 1

Tab. 10

248,00 zt1.

Roczny koszt podania/wydania lekéw w programie leczenia stwardnienia rozsianego na
podstawie Zarzadzenia Prezesa NFZ nr 5/2014 /DGL.18

Wvycena Roczny
Kod $wiadczenia Nazwa $wiadczenia y Koszt [zt]* | koszt
punktowa
[z4]t
5.08.07.0000004 | Przyiecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym 2 104,00 | 1248,00
ZquZane yA Wykonanlem programu

1 punkt =52,00 zt (patrz Tab. 12); + 12 porad w roku

Koszt diagnostyki

Koszty diagnostyki w programie lekowym dla stwardnienia rozsianego rozliczane sg
poprzez ryczalt roczny. Tym samym roczny koszt diagnostyki w programie wynosi
1248 zt (Tab. 11).

Tab. 11

Roczny koszt diagnostyki w programie leczenia stwardnienia rozsianego na podstawie
Zarzadzenia Prezesa NFZ nr 5/2014 /DGL.18

Ryczatt Koszt
Kod Nazwa $wiadczenia roczny
[punkty]® roczny [z1]
5.08.08.0000036 Dlag.nostyka w programie leczenia stwardnienia 24 1 248,00
rozsianego

*1 punkt = 52,00 zt (patrz Tab. 12)

Tab. 12
Koszt punktu na podstawie kontraktow osrodkéw z 7 losowo wybranych oddziatow
wojewodzkich NFZ.19

. 2 Koszt
0Oddziat Osrodek punktu [z4]
Dolnoélaski 4 WOJSKOWY SZPITAL KLINICZNY Z POLIKLINIKA SAMODZIELNY 52 00

a PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNE] WE WROCLAWIU ’

Lubelski SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY NR 4 W LUBLINIE 52,00
' : SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY NR 1 IM PROF.
Slaski 52,00

STANISLAWA SZYSZKO SUM W K-CACH

17
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0ddziat Osrodek gﬁfj{tm -

Pomorski UNIWERSYTECKIE CENTRUM KLINICZNE 52,00

Podkarpacki f{ZZP];ISTZAOIW V}/é)]EW()DZKI NR 2 IM. SW. JADWIGI KROLOWE] W 52,00

Swietokrzyski WOJEWODZKI SZPITAL ZESPOLONY W KIELCACH 52,00

Zachodniopomorski SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY NR 1 IM. 52,00
PROF.TADEUSZA SOKOLOWSKIEGO PUM

Srednia 52,00

2.7 Grupa limitowa

Whniosek dotyczy leku znajdujgcego sie na wykazie lekdw refundowanych (grupa
limitowa 1024.5, Interferonum beta 1b) oraz nie zawiera propozycji zmiana grupy
limitowej tym samym nie jest konieczne uzasadnienie dotyczace kwalifikacji do grupy
limitowe;.

18
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2.8 Podsumowanie tabelaryczne wartosci wejSciowych do
kalkulatora

Tab. 13

SERN

19
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3 WYNIKI

3.1 Scenariusz istniejacy

Zgodnie z prognoza zleceniodawcy przy braku zmian w programie lekowym nastapi
zmniejszenie liczby pacjentow bioracych udziat w programie w kolejnych latach
wzgledem liczby pacjentéw uczestniczacych w programie w 2013 roku. _

21
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3.2 Scenariusz nowy
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3.2.2 Minimalny

2

)}



Interferon beta-1b (Betaferon®) w leczeniu dtugoterminowym. Analiza wptywu na budzet.
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Tab. 18
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3.2.3 Maksymalny
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4 ASPEKTY SPOLECZNE I ETYCZNE

Stwardnienie rozsiane jest chorobg prowadzaca do niepetnosprawnosci.

W ponizszej tabeli zestawiono podsumowanie aspektéw etycznych i spotecznych
dotyczacych pozytywnej decyzji wzgledem wniosku zleceniodawcy.

Tab. 21
Aspekty etyczne i spoleczne dalszej refundacji preparatu Betaferon® po wprowadzeniu
zaproponowanych zmian w zapisie programu lekowego.

CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE WNIOSKU WPLYNIE NA OSOBY INNE NIZ STOSUJACE TE
TECHNOLOGIE (WPLYWY ZEWNETRZNE)?

Czy i ktére grupy pacjentéw moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie?
Nie zidentyfikowano grup chorych, ktére mogq by¢ faworyzowane.

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach?
Tak.

Czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy osob, czy korzys$¢ mata, ale powszechna?
Spodziewane jest utrzymanie powszechnej istotnej korzysci

Czy technologia jest odpowiedzig na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie
uposledzonych?
Technologia nie dotyczy grup spotecznie uposledzonych.

Czy technologia stanowi odpowiedZ dla os6b o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla ktérych nie
ma obecnie dostepnej Zadnej metody leczenia?
Nie dotyczy.

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?

Czy moze wplywac na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki medyczne;j?
Tak pozwoli na utrzymanie dotychczasowego poziomu satysfakcji pacjentéw..

Czy moze grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegélnych chorych?
Mato prawdopodobne.

Czy moze powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje?
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Mato prawdopodobne.

Czy moze wywotywac lek?
Mato prawdopodobne.

Czy moze powodowac dylematy moralne?
Mato prawdopodobne.

Czy moze stwarza¢ problemy dotyczace ptci lub rodzinne?
Mato prawdopodobne.

CZY DECYZJA DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?

Czy nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi?
Nie zidentyfikowano sprzecznosci z regulacjami prawnymi.

Czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach?

Wymaga zmiany zapisu programu lekowego leczenia stwardnienia rozsianego lekami I rzutu.

Czy oddziatuje na prawa cztowieka lub pacjenta?
Technologia nie oddziatuje na prawa cztowieka i pacjenta.

CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKEADA SZCZEGOLNE WYMOGI?

Czy jest konieczno$¢ szczeg6lnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.

Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.

Czy istnieje potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta

w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych
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5 WPLYW NA UDZIELANIE SWIADCZEN ZDROWOTNYCH

Refundacja w ramach zmienionego programu lekowego wptynie na organizacje
udzielania $wiadczen zdrowotnych poprzez zwiekszenie liczby pacjentéw
kwalifikujgcych sie do programu lekowego leczenia stwardnienia rozsianego lekami I
rzutu.
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6 OGRANICZENIA

Zatozono, ze pacjent bedgcy w programie lekowym w danym roku stosuje lek przez caty
rok terapii ze wzgledu na roczng ocene skutecznosci terapii. W czasie trwania terapii
pacjent moze przerwal przyjmowanie leku ze wzgledu na dziatania niepozadane.
Zgodnie z zapisem programu lekowego proponowanym przez MZ mozliwa jest zamiana
lekéw 1 linii w przypadku wystgpienia objawéw niepozadanych. Tym samym
ograniczenie to ma niewielkie znaczenie dla wynikéw analizy.
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7 WNIOSKI

Refundacja preparatu Betaferon® w ramach zmienionego programu lekowego leczenia
stwardnienia rozsianego lekami I rzutu pozwoli na utrzymanie istotnej korzysci
zdrowotnej i dostepu do terapii lekami immunomodulujgcymi u pacjentow dotychczas
korzystajacych z leczenia, ktérzy musza zakonczy¢ leczenie zgodnie z zapisem obecnego
programu po okresie 5 lat terapii.

Koszt zmiany programu lekowego to zwiekszenie kosztow lekow i pozostatych kosztow
programu wynikajacy ze zwiekszenia populacji pacjentéw bioragcych udziat w
programie.
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