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INDEKS AKRONIMOW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU

Akronim ‘ Interpretacja (petna nazwa)
AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych
ang. Budget Impact Analysis,
BIA ' .
Analiza wptywu na budzet
3 ang. Botulinum toxin type A
BTX-A toksyna botulinowa typu A
ang. Confidence Interval,
Cl - e
Przedziat ufnosci
NFz Narodowy Fundusz Zdrowia
PICO ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome;
Populacja, interwencja, poréwnanie, wynik
platnik podmiot zobowigzany do finansowania $wiadczen medycznych ze srodkdéw publicznych (Narodowy
publiczny Fundusz Zdrowia)
ang. World Health Organization,;
WHO P . ]
Swiatowa Organizacja Zdrowia




Kluczowe informacje z analizy

KLUCZOWE INFORMACJE Z ANALIZY

Przeprowadzona analiza pozwolita oceni¢ wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjecia decyzji dotyczacej
finansowania ze $rodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Xeomin® (toksyna botulinowa typu A;
IncobotulinumtoxinA; EAN 5909990643950) w leczeniu poudarowej spastycznosci konczyny gérnej u dorostych w okresie
3 pierwszych lat realizacji proponowanego programu lekowego. Oceniono konsekwencje finansowe dla pfatnika
publicznego rozszerzenia zakresu wskazan objetych refundacjg produktu Xeomin® w grupie 1055.1 (toksyny botulinowe —
1), umozliwiajgcego stosowanie ocenianego produktu w ramach programu lekowego ,leczenie spastycznosci konczyny

gornej po udarze mézgu z uzyciem toksyny botulinowej typu A (ICD-10: C-63; 1-61; 1-69)”.
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STRESZCZENIE

CEL ANALIZY

Celem analizy jest ocena wplywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych produktu
leczniczego Xeomin® (toksyna botulinowa typu A; /ncobotulinumtoxinA; EAN 5909990643950) w leczeniu poudarowej

spastycznosci konczyny gornej u dorostych w okresie 3 pierwszych lat realizacji proponowanego programu lekowego.

Oceniono konsekwencje finansowe dla ptatnika publicznego rozszerzenia zakresu wskazan objetych refundacja produktu
Xeomin® w grupie 1055.1 (toksyny botulinowe — 1), umozliwiajgcego stosowanie ocenianego produktu w ramach programu
lekowego ,leczenie spastycznosci koficzyny gérnej po udarze mézgu z uzyciem toksyny botulinowej typu A (ICD-10: C-63; 1-61;
1-69)".

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych sprecyzowano kontekst niniejszego etapu oceny technologii
medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention, comparison, outcome, populacja, interwencja, poréwnanie, wynik
[osobno: efekt zdrowotny okreslony na podstawie badan klinicznych i punkt koncowy analizy wptywu na budzet]) [1] niniejszej
analizy przedstawia sie nastepujaco:

. populacje stanowig pacjenci spetniajgcy kryteria wiaczenia do proponowanego przez Wnioskodawce programu lekowego,
tj. pacjenci: w wieku > 18 roku zycia, po pisemnej zgodzie na leczenie pacjenta lub opiekuna; po przebytym
niedokrwiennym lub krwotocznym udarze mézgu w okresie co najmniej 3 miesiecy przed wigczeniem do programu,
udokumentowanym wypisem ze szpitala; z potwierdzong poudarowg spastycznoscig konczyny gornej w stopniu
umiarkowanym lub wyzszym (wynik w zmodyfikowanej skali Ashwortha — MAS > 2) w przynamniej jednej grupie
miesniowej; u ktérych wystepuje brak nasilonych zaburzen potykania i zaburzen oddechowych; u ktérych na podstawie
wywiadu wykluczono cigze; u ktorych wykluczono miastenie i zespo6t miasteniczny na podstawie wywiadu i badania
neurologicznego; u ktérych wystepuje brak objawdw uogdlnionego zakazenia; u ktérych wyklucza sie obecnos$¢ stanu
zapalnego w obrebie planowanego miejsca podania; u ktorych wyklucza sie utrwalone przykurcze w tkankach miekkich i
stawach; u ktorych wyklucza sie otepienie Sredniego lub gtebokiego stopnia (wynik w skali Mini-Mental State Examination,
MMSE réwny lub mniejszy niz 18 punktdw), z wyjatkiem pacjentéw z aleksjg lub agrafig lub afazjg; ktdérzy po udarze
mozgu przebyli co najmniej trzytygodniowa rehabilitacje neurologiczng przed wigczeniem do programu (P),

. wnioskowang technologia jest stosowanie produktu leczniczego Xeomin® (toksyna botulinowa typu A;
IncobotulinumtoxinA; EAN 5909990643950) w potgczeniu ze standardowg terapig ws$rdd pacjentdw z analizowanej
populacji (1),

. do opcjonalnych technologii zakwalifikowano placebo (standardowa terapia niepotgczona z podawaniem toksyny
botulinowej) oraz stosowanie pozostatych preparatéw toksyny botulinowej typu A (Botox®, Dysport®) wérdd pacjentéw z
analizowanej populacji [40] (C),

. w opracowaniu uwzgledniono efekty zdrowotne zastosowania wnioskowanej interwencji pod postacig przezycia na terapii
z wykorzystaniem toksyny botulinowej typu A (odsetek pacjentow przyjmujacych kolejne dawki toksyny botulinowej —
maksymalnie do 6 podan w okresie do 2 lat, zgodnie z zapisami proponowanego programu lekowego) (O),

. wyniki niniejszej analizy wplywu na budzet zaprezentowano w ujeciu wszystkich pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku pod postacig: wielko$¢ populacji pacjentéw, o ktérych mowa w §6 ust 1 i 2 rozporzadzenia [34],
aktualnych wydatkdw na leczenie pacjentéw z analizowanej populacji jak i aktualnych wydatkéw z budzetu
przeznaczonych na refundacje toksyny botulinowej typu A, oraz prognozowanych wydatkéw na lata 2014 — 2016, zgodnie
z zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [34] (por. rozdziat 2.4.).




) Cei
Streszczenie :

Firma Natur Produkt Zdrovit Sp. z o0.0. wnioskuje o objeciem refundacjg stosowania produktu leczniczego Xeomin®

=

poudarowej spastycznosci konczyny gérnej wérdd osdb dorostych w ramach programu lekowego.

Oceniany produkt jest w chwili obecnej refundowany w ramach Wykazu refundowanych lekéw, $rodkdw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, cze$¢ B. Leki dostepne w ramach programu lekowego.
Produkt Xeomin® (EAN 5909990643950) wiaczony jest do grupy limitowej 1055.1 (,toksyny botulinowe — 1”) i podawany
bezptatnie $wiadczeniobiorcy w leczeniu kreczu karku i kurczu powiek w ramach programu lekowego ,Leczenie spastycznosci w
mdzgowym porazeniu dzieciecym” (kod 03.0000.330.02; opis programu w zatgczniku B.30. do Obwieszczenia Ministra Zdrowia)
[39]. W skiad grupy ocenianego produktu nie wchodzg inne preparaty toksyny botulinowej [39].

W ramach analizy poréwnano nakiady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczern medycznych) ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku
dziatan majacych na celu rozszerzenie dostepu do wnioskowanej technologii (,scenariusz istniejgcy”; ptatnik publiczny nie
ponosi kosztéw zwigzanych z terapig toksyng botulinowa typu A) oraz wysoko$¢ tych naktadéw w sytuacji wpisania
wnioskowanej technologii do Katalogu lekéw refundowanych stosowanych w programach lekowych, umozliwiajgcego
stosowanie ocenianego produktu w ramach programu lekowego ,leczenie spastycznosci konczyny gérnej po udarze mézgu z
uzyciem toksyny botulinowej typu A (ICD-10: C-63; 1-61; 1-69)” (,nowy scenariusz”; por. rozdziat 2.4.).

W opracowaniu zatozono realizacje proponowanego programu lekowego wytacznie przy uwzglednieniu finansowania ze $rodkow

publicznych produktu Xeomin®.

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy scenariusze oceny zakresu wptywu finansowania ocenianego produktu
na budzet ptatnika publicznego: scenariusz najbardziej prawdopodobny, scenariusz minimalny, scenariusz maksymalny.

Przy ocenie wielkosci populacji docelowej dla wnioskowanej technologii wykorzystano opublikowane dane, a w przypadku ich
braku — konserwatywnie przyjete zatozenia (np. 100% spetnienia danego kryterium wigczenia do programu) lub wyniki badania
kwestionariuszowego przeprowadzonego wsérdd 3 ekspertéw klinicznych z Polski (cze$¢ B badania przeprowadzona w grudniu

2013 roku — szczegoty przedstawiono w Analizie ekonomicznej [102]).

Przy ocenie kosztéw jednostkowych uwzgledniono informacje z aktualnego Obwieszczenie Ministra Zdrowia [39] i informacje
przedstawione w aktualnych Zarzadzeniach Prezesa NFZ i ich zatacznikach [77], [78] (grudzien 2013).
W ramach niniejszej analizy wplywu na budzet wsrdd pacjentdw z analizowanej populacji, u ktorych nie jest stosowana

wnioskowana technologia uwzgledniono samg rehabilitacje bez podawania toksyny botulinowej typu A. W opracowaniu ze
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wzgledu na brak innych danych, w tym brak informacji pozwalajgcych skorelowa¢ wyniki badan klinicznych z

botulinowej typu A, koszt wizyt/pobytdw w szpitalu zwigzanych z podaniem toksyny botulinowej oraz koszt $wiadczen
diagnostycznych zwigzanych z realizacjg proponowanego programu lekowego (por. rozdziat 2.7.).

Na uwage zastuguje, ze analogiczne podejscie jak uwzgledniono w niniejszym opracowaniu (brak wydatkéw z budzetu ptatnika

minimalne wymagania Ministra Zdrowia przedstawione w rozporzadzeniu [34].

WYNIKI ANALIZY WPLYWU NA BUDZET
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1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia ' Cel
2. Metody przeprowadzenia analizy wptywu na budzet

1. CEL ANALIZY WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Celem analizy jest ocena wplywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o finansowaniu ze
$rodkdw publicznych produktu leczniczego Xeomin® (toksyna botulinowa typu A; IncobotulinumtoxinA;
EAN 5909990643950) w leczeniu poudarowej spastycznosci koficzyny gornej u dorostych w okresie 3

pierwszych lat realizacji proponowanego programu lekowego.

Oceniono konsekwencje finansowe dla pfatnika publicznego rozszerzenia zakresu wskazan objetych
refundacjg produktu Xeomin® w grupie 1055.1 (toksyny botulinowe — 1), umozliwiajgcego stosowanie
ocenianego produktu w ramach programu lekowego ,leczenie spastycznosci kofczyny gérnej po

udarze mozgu z uzyciem toksyny botulinowej typu A (ICD-10: C-63; 1-61; 1-69)”.

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

Przeprowadzona analiza pozwoli oceni¢ wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjecia decyzji
dotyczacej finansowania ze $érodkéw publicznych produktu leczniczego Xeomin® w  leczeniu
poudarowej spastycznosci konczyny gornej u dorostych w okresie 3 pierwszych lat realizacji

proponowanego programu lekowego.

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych sprecyzowano kontekst niniejszego

etapu oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention, comparison,

outcome,; populacja, interwencja, poréwnanie, wynik [osobno: efekt zdrowotny okreslony na
podstawie badan klinicznych i punkt koficowy analizy wptywu na budzet]) [1] niniejszej analizy
przedstawia sie nastepujgco:

e populacje stanowig pacjenci spetniajgcy kryteria wilaczenia do proponowanego przez
Whnioskodawce programu lekowego, tj. pacjenci: w wieku = 18 roku zycia, po pisemnej zgodzie
na leczenie pacjenta lub opiekuna; po przebytym niedokrwiennym lub krwotocznym udarze
mozgu w okresie, co najmniej 3 miesiecy przed witgczeniem do programu, udokumentowanym
wypisem ze szpitala; z potwierdzong poudarowg spastycznoscig konczyny goérnej w stopniu
umiarkowanym lub wyzszym (wynik w zmodyfikowanej skali Ashworth’a — MAS > 2) w
przynamniej jednej grupie miesniowej; u ktérych wystepuje brak nasilonych zaburzen potykania i
zaburzen oddechowych; u ktorych na podstawie wywiadu wykluczono cigze; u  ktdrych
wykluczono miastenie i zesp6t miasteniczny na podstawie wywiadu i badania neurologicznego;
u ktérych wystepuje brak objawdw uogdlnionego zakazenia; u ktérych wyklucza sie obecno$é¢

stanu zapalnego w obrebie planowanego miejsca podania; u ktorych wyklucza sie utrwalone
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przykurcze w tkankach miekkich i stawach; u ktérych wyklucza sie otepienie Sredniego lub
gtebokiego stopnia (wynik w skali Mini-Mental State Examination, MMSE réwny lub mniejszy niz
18 punktéw), z wyjatkiem pacjentéw z aleksjg lub agrafig lub afazjg; ktérzy po udarze moézgu
przebyli co najmniej trzytygodniowg rehabilitacje neurologiczng przed wiaczeniem do programu
(P),

e wnioskowang technologig jest stosowanie produktu leczniczego Xeomin® (toksyna botulinowa
typu A; IncobotulinumtoxinA; EAN 5909990643950) w potgczeniu ze standardowa terapig wsrdd
pacjentéw z analizowanej populacji (1),

e do opcjonalnych technologii zakwalifikowano placebo (rehabilitacja niepotgczona z podawaniem
toksyny botulinowej) oraz stosowanie pozostatych preparatow toksyny botulinowej typu A
(Botox®, Dysport®) wéréd pacjentéw z analizowanej populacji [40] (C),

e w opracowaniu uwzgledniono efekty zdrowotne zastosowania wnioskowanej interwencji pod
postacig przezycia po zastosowaniu terapii z wykorzystaniem toksyny botulinowej typu A (odsetek
pacjentow przyjmujacych kolejne dawki toksyny botulinowej — maksymalnie do 6 podan w
okresie do 2 lat, zgodnie z zapisami proponowanego programu lekowego) (O),

e wyniki niniejszej analizy wplywu na budzet zaprezentowano w ujeciu wszystkich pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku pod postacig: wielko$¢ populacji pacjentéw, o ktérych
mowa w §6 ust 1 i 2 rozporzadzenia [34], aktualnych wydatkéw na leczenie pacjentow z
analizowanej populacji jak i aktualnych wydatkéow z budzetu przeznaczonych na refundacje
toksyny botulinowej typu A, oraz prognozowanych wydatkéw na lata 2014 — 2016, zgodnie z

zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [34] (por. rozdziat 2.4.).

W ramach analizy poréwnano nakfady finansowe z perspektywy pfatnika publicznego (podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen medycznych) ponoszone w ramach opieki nad pacjentami
z analizowanej populacji w przypadku braku dziatan majacych na celu rozszerzenie dostepu do
wnioskowanej technologii (,scenariusz istniejacy”; ptatnik publiczny nie ponosi kosztéw zwigzanych z
terapig toksyng botulinowg typu A) oraz wysoko$¢ tych nakladéw w sytuacji wpisania wnioskowanej
technologii do Katalogu lekéw refundowanych stosowanych w programach lekowych, umozliwiajgcego
stosowanie ocenianego produktu w ramach programu lekowego ,leczenie spastycznosci konczyny
gornej po udarze mdzgu z uzyciem toksyny botulinowej typu A (ICD-10: C-63; 1-61; 1-69)” (,nowy

scenariusz”; por. rozdziat 2.4.).

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy scenariusze oceny zakresu wptywu
finansowania ocenianego produktu na budzet pfatnika publicznego: scenariusz najbardziej

prawdopodobny, scenariusz minimalny, scenariusz maksymalny.
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2.1. Oceniana technologia i spos6b jej finansowania

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikdw przegladu systematycznego

medycznych baz danych przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z o.0. Sp. k. [41]. Przy ocenie
rocznych wydatkow z budzetu ptatnika publicznego, w ramach niniejszej analizy wptywu na budzet
wykorzystano dane wejSciowe modelu decyzyjnego szczegétowo opisane na etapie Analizy

ekonomicznej [102].

W niniejszej analizie wykorzystano ogélnie akceptowalne metody biostatystyczne i epidemiologiczne.
Przy wyborze metod biostatystycznych i epidemiologicznych wykorzystanych w niniejszym
opracowaniu uwzgledniono referencyjne publikacje naukowe oraz opracowania ksigzkowe: [1]-[25],
[31], [32], [33], [36].

Przeprowadzona analiza wptywu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczacej finansowania
wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych zgodna jest z Wytycznymi AOTM dla
przeprowadzenia ocen technologii lekowych [1] oraz spetnia minimalne wymagania Ministra Zdrowia

przedstawione w rozporzadzeniu [34].

2.1. OCENIANA TECHNOLOGIA 1 SPOSOB JEJ FINANSOWANIA

2.1.1. OCENIANA TECHNOLOGIA

Whioskowang technologie stanowi stosowanie produktu leczniczego Xeomin® (toksyna botulinowa
typu A; [IncobotulinumtoxinA; EAN 5909990643950) w pofaczeniu ze standardowg terapig wsrdd
pacjentdéw z analizowanej populacji, w warunkach szpitalnych, w ramach proponowanego programu
lekowego ,leczenie spastycznosci konczyny gornej po udarze mézgu z uzyciem toksyny botulinowej
typu A (ICD-10: C-63; 1-61; 1-69)".

Zarejestrowane dawkowanie ocenianego produktu w poudarowej spastycznosci konczyny gornej
okreéla Charakterystyka produktu leczniczego Xeomin®: doktadng dawke i liczbe miejsc wstrzykniecia
nalezy dostosowa¢ do danego pacjenta w oparciu o wielko$¢, liczbe i lokalizacje chorobowo

zmienionych miesni, nasilenie spastycznosci i obecno$¢ miejscowego ostabienia miesni. W leczeniu
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Xeomin® (toksyna botulinowa typu A; IncobotulinumtoxinA) w leczeniu poudarowej spastycznosci konczyny gérnej

u dorostych w warunkach polskich.

poudarowej spastycznosci konczyny goérnej, w trakcie zasadniczego badania klinicznego podano
nastepujgce dawki (w jednostkach): zginacz promieniowy nadgarstka - 50; zginacz tokciowy
nadgarstka - 40; zginacz powierzchniowy palcéw - 40; zginacz gteboki palcow - 40; miesien ramienno-
promieniowy — 60; miesien dwugtowy — 80; miesien ramienny — 50; miesien nawrotny czworoboczny
— 25; miesien nawrotny obty — 40; zginacz dtugi kciuka - 20; przywodziciel kciuka - 10; zginacz krotki
kciuka/przeciwstawiacz kciuka — 10. W zasadniczym badaniu klinicznym, minimalna i maksymalna
dawka wynosita odpowiednio 170 jednostek i 400 jednostek. W przypadku leczenia wieloma dawkami
produktu, dawke nalezy dostosowac do potrzeb danego pacjenta. Catkowita zalecana dawka w czasie
jednej sesji leczenia wynosi maksymalnie 400 jednostek. Pacjenci informowali, ze poczatek dziatania
odczuwali po 4 dniach od podania produktu. Maksymalny wynik — zmniejszenie napiecia miesni —
odczuwali w ciggu 4 tygodni. Zasadniczo skutek leczenia utrzymywat sie 12 tygodni. Nie nalezy

wstrzykiwac kolejnej dawki w odstepach krétszych niz 12 tygodni [45].

Sumaryczne zuzycie ocenianego produktu jest, wiec zmienne osobniczo — zalezy od stanu zdrowia
pacjenta (liczby iniekcji, liczby i charakteru miejsca iniekcji).
Dostepne informacje na temat catkowitego zuzycia ocenianego produktu przy jednym podaniu leku

zostaly przedstawione w tabeli ponizej.

Tabela 1. Dostepne informacje na temat dawki catkowitej wnioskowanej technologii przy jednym podaniu.

Parametr Wartos¢ Dodatkowe informacje

Srednia dawka na
podanie Xeomin® w
fazie otwartej

badania klinicznego
[49], w trakcie

podania:
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opublikowane informacje dotyczace pozostatych preparatéw toksyny botulinowej typu A" oraz opinie
ekspertow Kklinicznych (szczegdty w Analizie ekonomicznej [102]) wyraznie odbiega od dawkowania w

warunkach eksperymentalnych.

" np. Dysport® podawany w praktyce w $rednich dawkach na poziomie 505 jednostek — 1,01 fiolki 500 jednostek [64] lub 796
jednostek [68], podczas gdy badania kliniczne wskazywaty na skuteczno$¢ dawki 1000 jednostek; $rednia dawka Botox® w
praktyce wynosi 139 [68] podczas gdy w badaniach oceniano efekty w dawkach z zakresu od 200 do 300 jednostek na podanie
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u dorostych w warunkach polskich.

Dostepne informacje zostaty przedstawione w tabeli ponizej.

Tabela 2. Dostepne informacje na temat odsetka pacjentow kontynuujacych leczenie toksyng botulinowg typu A.

o | T

]
I
I
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* Badanie [49] zakladato podanie maksymalnie 5 dawek — konserwatywnie uwzgledniono taki sam odsetek pacjentéw
przyjmujacych 6. dawke jak 5. dawke;
** Badanie [64], [65] uwzgledniato 4 podania — konserwatywnie zatozono taki sam odsetek jak dla 4. dawki.

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono najbardziej wiarygodne informacje z dostepnych dla
wnioskowanej technologii — wyniki badania [49]; w ramach analizy wrazliwosci uwzgledniono wyniki
badania kwestionariuszowego (scenariusz AW5) oraz wyniki badania dla Dysport® [64] (scenariusz
AW4).

Na uwage zastuguje, ze przezycie w ramach terapii okreSlone w warunkach eksperymentalnych moze
nie odzwierciedla¢ danych z praktyki klinicznej. Niemniej jednak testowany zakres zmiennosci

powinien uwzglednia¢ rzeczywiste zaleznosci, ktdre beda obserwowane w praktyce klinicznej.

Na uwage zastuguje, ze w opracowaniu nie uwzgledniono dodatkowo $miertelnosci pacjentéw
pomiedzy podaniem kolejnych dawek toksyny botulinowej typu A, gdyz te dane zostaty uwzglednione
w ramach okreslenia prawdopodobienstwa kontynuacji leczenia BTX-A przez pacjentéw przy kolejnych
podaniach [49], [64].
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Szczegbtowe informacje na temat wnioskowanej technologii zamieszczono w Analizie problemu
decyzyjnego [40] i Analizie ekonomicznej [102], gdzie przedstawiono szczegéty w zakresie
dawkowania ocenianej interwencji oraz warunkéw jej stosowania (por. rozdziat 2.2. Analizy

ekonomicznej).

2.1.2. PROPONOWANY SPOSOB FINANSOWANIA

W chwili obecnej stosowanie toksyny botulinowej typu A w leczeniu poudarowej spastycznosci

konczyny gornej nie jest finansowane ze Srodkow publicznych [39].

Firma Natur Produkt Zdrovit Sp. z 0.0. wnioskuje o objeciem refundacja stosowania produktu
leczniczego Xeomin® w poudarowej spastycznosci konczyny gérnej wérdd osdb dorostych w ramach
programu lekowego.

Oceniany produkt jest w chwili obecnej refundowany w ramach Wykazu refundowanych lekéw,
$rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, cze$¢ B.
Leki dostepne w ramach programu lekowego. Produkt Xeomin® (EAN 5909990643950) wigczony jest
do grupy limitowej 1055.1 (,toksyny botulinowe — 1”) i podawany bezptatnie $wiadczeniobiorcy w
leczeniu kreczu karku i kurczu powiek w ramach programu lekowego ,Leczenie spastycznosci w
mozgowym porazeniu dzieciecym” (kod 03.0000.330.02; opis programu w zatgczniku B.30. do
Obwieszczenia Ministra Zdrowia) [39].

W sktad grupy ocenianego produktu nie wchodzg inne preparaty toksyny botulinowej [39].

Majac powyzsze na uwadze nalezy stwierdzi¢, iz pozytywne rozpatrzenie wniosku o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla produktu leczniczego Xeomin® (EAN 5909990643950)
stosowanego w ramach proponowanego programu lekowego bedzie skutkowato rozszerzeniem
zakresu jego wskazan objetych refundacjg w ramach grupy 1055.1 (,,toksyny botulinowe — 1”). Z tego
wzgledu wnioskuje sie o refundacje produktu Xeomin® we wskazaniu poudarowej spastyczno$ci
konczyny gornej u dorostych w ramach aktualnie istniejgcej grupy limitowej — 1055.1, toksyny

botulinowe — 1.
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O zasadno$ci wiaczenia produktu leczniczego Xeomin® stosowanego w poudarowej spastycznoSci
konczyny gérnej u osob dorostych do istniejgcej grupy limitowej w Wykazie refundowanych lekéw
stosowanych w programie lekowym przemawiajg nastepujgce aspekty:

e w chwili obecnej nie sg refundowane alternatywne interwencje z zarejestrowanymi wskazaniami
do stosowania w$rdd pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,

e kazdy z dostepnych w warunkach polskich preparatow toksyny botulinowej typu A obecnie
finansowany jest ze $rodkéw publicznych w ramach osobnych grup limitowych (1055.1 — 1055.3)
[391.

e docelowa grupa limitowa zawiera ten sam produkt leczniczy co wnioskowana technologia wobec
czego spetnione zostajg kryteria, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 ustawy o refundacji [29] (art.
15 ust. 3 pkt 2 ustawy nie jest adekwatny dla rozwazanego problemu decyzyjnego — takie same

substancje czynne).

2.2. PERSPEKTYWA ANALIZY

Analizowany problem decyzyjny obejmuje objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny dla produktu
leczniczego Xeomin® stosowanego w ramach proponowanego programu lekowego leczenie
spastycznosci konczyny goérnej po udarze mézgu z uzyciem toksyny botulinowej typu A (ICD-10: C-63;
1-61; 1-69)” (por. rozdziat 2.1.).

Proponowany sposéb refundacji nie uwzglednia wspétptacenia $wiadczeniobiorcy za lek Xeomin®
zgodnie z art. 14 ust. 1 pkt 1 Ustawy o refundacji [29]) [40].

W ramach Analizy ekonomicznej nie zidentyfikowano kategorii kosztu rdznigcego z perspektywy
$wiadczeniobiorcy [102].

Majac powyzsze na uwadze, zgodnie z Wytycznymi dla przeprowadzania ocen technologii medycznych
opublikowanymi przez Agencje Oceny Technologii Medycznych [1], niniejsza analiza wptywu na budzet
zostata przeprowadzona wyfgcznie z perspektywy pfatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do

finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych).

2.3. HORYZONT CZASOWY ANALIZY

W analizie wptywu na budzet dokonuje sie oceny wptywu danej technologii medycznej na jednoroczny
budzet opieki zdrowotnej w czasie kilku lat nastepujacych po podjeciu decyzji o finansowaniu ze
$rodkéw publicznych nowej technologii, zazwyczaj do ustalenia sie réwnowagi na rynku lub co
najmniej w ciggu pierwszych 2 lat od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze

Srodkéw publicznych [1].
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Punkt poczatkowy niniejszej analizy obejmuje pierwszy dzien realizacji proponowanego programu
lekowego w ramach scenariusza nowego (przy zatozeniu pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia w
zakresie refundacji i ustalenia urzedowej ceny dla produktu Xeomin® stosowanego w analizowanym

wskazaniu).

Przeprowadzono analize wplywu na budzet w horyzoncie obejmujgcym moment wystgpienia
stabilizacji ocenianego rynku w warunkach polskich.

Proponowany program lekowy zaktada leczenie toksyng botulinowg typu A maksymalnie przez okres 2
lat, co oznacza ze w przypadku wigczania wszystkich pacjentéw kwalifikujgcych sie co roku do
programu stabilizacja rynku nastgpi maksymalnie w 2. roku jego realizacji

Tym samym w ramach analizy wptywu na budzet dotyczacej stosowania produktu Xeomin® w
analizowanym wskazaniu przeprowadzono symulacje wysokosci naktadéw z jednorocznego budzetu
pfatnika publicznego oraz ocene konsekwencji finansowych dla kolejnych lat obserwacji w odniesieniu
do poréwnywanych ze sobg mozliwych scenariuszy (,scenariusz nowy” vs ,scenariusz istniejgcy”) w
okresie 3 pierwszych lat realizacji programu, przy uwzglednieniu stabilizacji ocenianego rynku w 2.

roku.

2.4. SCENARIUSZE POROWNYWANE I PUNKTY KONCOWE ANALIZY

W ramach analizy poréwnano nakfady finansowe z perspektywy pfatnika publicznego (podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen medycznych) ponoszone w ramach opieki nad pacjentami
z analizowanej populacji w przypadku braku dziatan majacych na celu rozszerzenie dostepu do
wnioskowanej technologii (,scenariusz istniejgcy”; ptatnik publiczny nie ponosi kosztow zwigzanych z
terapig toksyng botulinowg typu A) oraz wysoko$¢ tych nakladéw w sytuacji wpisania wnioskowanej
technologii do Katalogu lekéw refundowanych stosowanych w programach lekowych, umozliwiajgcego
stosowanie ocenianego produktu w ramach programu lekowego ,leczenie spastycznosci konczyny
gornej po udarze mdzgu z uzyciem toksyny botulinowej typu A (ICD-10: C-63; 1-61; 1-69)” (,nowy

scenariusz”).

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono w ujeciu wszystkich pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we whniosku, tj. z pominieciem wydatkdw zwigzanych z opieka nad pacjentami z
poudarowg spastycznoscig konczyny gdrnej niespetniajgcych kryteriow wigczenia do proponowanego

programu lekowego.
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W opracowaniu Orlewska i wsp. dodatkowo zatozono, ze realizacja programu lekowego dla toksyny
botulinowej typu A w poudarowej spastycznosci konczyny gérnej dodatkowo bedzie zwigzana ze
wzrostem wykonawstwa $wiadczen rehabilitacyjnych [51]. W analizie [51] zatozono, ze w zwigzku ze
wzrostem prawdopodobienstwa odpowiedzi na leczenie po zastosowaniu toksyny botulinowej typu A w
odniesieniu do placebo zwiekszony zostanie stopien realizacji $wiadczen rehabilitacyjnych. W ramach
niniejszego opracowania nie uwzgledniono ww. aspektu z uwagi na brak informacji potwierdzajacych
tg zalezno$¢ — w ramach Analizy ekonomicznej wykazano brak mozliwosci korelacji punktow
koncowych randomizowanych badan klinicznych (w tym prawdopodobienstwa odpowiedzi na leczenie)
ze zuzyciem zasobdw. Wprawdzie wyniki badania [64], [65] wskazujg na mozliwos¢ krétszego

skumulowanego przebywania w szpitalu po zastosowaniu toksyny botulinowej typu A, niemniej jednak
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sami autorzy badania informujg, ze obserwowane réznice w dtugosci hospitalizacji nie byty zwigzane z

zastosowanym leczeniem toksyng botulinowg typu A.

W opracowaniu zatozono realizacje proponowanego programu lekowego wytacznie przy uwzglednieniu

finansowania ze $rodkéw publicznych produktu Xeomin®.

Produkt Dysport® posiada w chwili obecnej pozytywng rekomendacje refundacyjng AOTM w
analizowanym wskazaniu; wydaje sie prawdopodobne, iz takg decyzje w niedalekiej przysztosci moze
otrzymaé réwniez Botox® (analogicznie jak w przypadku opinii z 2009 roku [95]). Nie sg jednakze
dostepne informacje na temat wynikéw staran podmiotu odpowiedzialnego za Dysport® o refundacje
w ramach analizowanego wskazania. Tym samym majac na uwadze brak mozliwosci przewidzenia,
kiedy podmiot odpowiedzialny za Dysport® podejmie dalsze dziatania refundacyjne (np. negocjacje z
Komisjg ekonomiczng) lub przy jakiej sugerowanej cenie Dysport® zostanie finansowany w
analizowanym wskazaniu, w ramach Analizy wptywu na budzet uwzgledniono wylacznie refundacje

produktu leczniczego Xeomin® z wpisaniem go do istniejgcej grupy limitowej — 1055.1.

Podsumowanie zatozen poréwnywanych scenariuszy przedstawiono w tabeli ponizej. Szczegoty

zamieszczono w rozdziatach: 2.1., 2.5. 1 2.7.

Tabela 3. Podsumowanie zatozen dotyczacych poréwnywanych scenariuszy.

Scenariusz istniejacy Nowy scenariusz

Finansowanie toksyny botulinowej
typu A ze srodkéw publicznych — Nie uwzgledniono Uwzgledniono
analizowane wskazanie

Sposoéb finansowania wnioskowanej

technologii ze srodkéw publicznych Nie dotyczy Proponowany program lekowy

Inne réznice pomiedzy scenariuszami Brak Brak
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W ramach niniejszej analizy przedstawiono réwniez oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkdéw publicznych, ponoszonych na
leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem skladowej
wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje, zgodnie z §6 ust 3
rozporzadzenia [34] oraz aktualne wydatki z budzetu ptatnika publicznego przeznaczone na refundacje

preparatéw toksyny botulinowej w chwili obecnej.

2.5. CHARAKTERYSTYKA I WIELKOSC ANALIZOWANEJ POPULACII

2.5.

=

CHARAKTERYSTYKA ANALIZOWANEJ POPULACJI

Charakter analizowanej populacji zostat okreSlony w oparciu o zarejestrowane wskazania do
stosowania produktu leczniczego Xeomin® [45] i zakres wnioskowanego wskazania, ktory w petni
pokrywa sie z zarejestrowanym wskazaniem oraz z charakterystykag wiekszosci pacjentéw wigczonych

do badan klinicznych stanowigcych dowdd na skutecznos$¢ wnioskowanej technologii [41].

Kryteria wiaczenia i kryteria wykluczenia pacjentdow z proponowanego programu lekowego zostaty

przedstawione w tabeli ponizej.




2.5. Charakterystyka i wielko$¢ analizowanej populacji

2.5.2. METODOLOGIA OCENY WIELKOSCI POPULACII

W ramach przegladu przeprowadzonego na potrzeby niniejszej analizy zidentyfikowano dwie
analogiczne analizy wptywu na budzet: analize przeprowadzong w ramach rozprawy rehabilitacyjnej

doc. E. Orlewskiej [51] oraz analize opiniowang przez AOTM w 2013 roku [72].
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Obydwie analizy wptywu na budzet zostaly przeprowadzone przy analogicznych zatozeniach jak
niniejsze opracowanie — roznice dotycza wytgcznie niektorych zatozen oraz uwzglednionych Zzrodet

informacji.

2.5.2.1. LICZBA UDAROW W POLSCE

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w przegladzie z 2010 roku [84], w Polsce rocznie wystepuje
okoto 60 000 nowych zachorowan na udar mozgu (niedokrwienny i krwotoczny) oceniajgc na

podstawie dostepnych autorom Zzrédet informacji. Niemniej jednak nalezy zwrécic uwage, iz przy

o

estymacji ww. wartosci uwzgledniono standaryzowane wspdtczynniki  zapadalnosci, ¢
prawdopodobnie zanizyto liczbe udaréw (por. tabele ponizej). Dodatkowo wskazana wartoS¢ moze

dotyczy¢ tylko pierwszych udaréw mdzgu u pacjenta z pominieciem wtdrnego wystgpienia.

Niemniej jednak cytowana wartos¢ (60 000) zostata uwzgledniona w analogicznej analizie wptywu na
budzet [51].
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Wyniki odnalezionych badan zaprezentowano w tabeli ponizej.

i =

* okre$lona przy uwzglednieniu surowego wspotczynnika i wielkosci populacji generalnej Polski raportowanej dla 31 grudnia
2012 roku [44]

W opracowaniu uwzgledniono surowe wspotczynniki zapadalnosci (liczba przypadkéw na liczbe

obserwowanych o0s6b) ze wzgledu na mozliwos¢ rdznic w populacjach: generalnej Polski

standardowej Europy, o czym $wiadczg roznice w wartosci wystandaryzowanego i surowego

wspotczynnika zapadalnosci raportowanego w badaniach [79], [82], [87].

W celu walidacji wykorzystanych informacji przeprowadzono przeglad zbiorczych informacji NFZ

opublikowanych w portalu Statystyka JGP [101].
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H

Xeomin® (toksyna botulinowa typu A; IncobotulinumtoxinA) w leczeniu poudarowej spastycznosci konczyny gérnej

i

u dorostych w warunkach polskich.

2.5.2.2. ODSETEK OSOB DOROSLYCH PO UDARZE MOZGU

2.5.2.3. 3-MIESIECZNA PRZEZYCIE CALKOWITE PO UDARZE

Dostepne informacje na temat przezycia catkowitego pacjentdéw przez okres dtuzszy niz 3 miesigce od
udaru (informacje na temat 3-miesiecznej S$miertelnosci przekonwertowane do wspdtczynnika

przezycia) przedstawiono w tabeli ponizej.




2.5. Charakterystyka i wielko$¢ analizowanej populacji

Tabela 6. Przezycie catkowite w 3. miesigcu od wystapienia udaru méozgu.

_—

E—

E——
E—

!

|

* W badaniu [51] uwzgledniono $miertelno$¢ do momentu otrzymania terapii BTX-A;
** Na podstawie danych prezentowanych w tabeli 1. badania [85];
*** uwzgledniono dane raportowane dla wszystkich udaréw [87].

2.5.2.4. ODSETEK DOROSLYCH PACJENTOW ZYJACYCH DUZEJ NIZ 3 MIESIACE PO
UDARZE MA POTWIERDZONA POUDAROWA SPASTYCZNOSC KONCZYNY GORNEJ W
STOPNIU UMIARKOWANYM LUB WYZSZYM (WYNIK W ZMODYFIKOWANE]J SKALI
ASHWORTH'A, MAS = 2) W PRZYNAJMNIEJ JEDNEJ GRUPIE MIESNIOWE)

W ramach przegladu nie odnaleziono informacji pozwalajacych okreslic odsetek pacjentéw ze

spastycznoscig konczyny goérnej w stopniu umiarkowanym lub wyzszym w warunkach polskich.
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u dorostych w warunkach polskich.
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ai’l

2.5.2.5. ODSETEK PACJENTOW SPELNIAJACY POZOSTALE KRYTERIA WELACZENIA DO
PROGRAMU y4 POMINIECIEM KRYTERIUM WYKONANIA SWIADCZEN
REHABILITACYJNYCH

Parametr uwzglednia odsetek pacjentdw spetniajgcych nastepujace kryteria: brak nasilonych zaburzen
potykania i zaburzen oddechowych, brak cigzy, brak miastenii i zespotu miastenicznego, brak objawdow
uogodlnionego zakazenia, brak stanu zapalnego w obrebie planowanego miejsca podania, brak
przykurczy w tkankach miekkich i stawach, brak otepienia $redniego lub giebokiego stopnia, z

wyijatkiem pacjentéw z aleksjqg, agrafig lub afazja.

U
>
s
>
<
m
—
Py}

2.5.2.6. ODSETEK PACJENTOW KIEROWANYCH NA REHABILITACJE —
POMINIETO W RAMACH ANALIZY PODSTAWOWEJ

¥ Uwzgledniono dane raportowane dla Polski i okreslone jako "przyjecie do oddziatu udarowego lub rehabilitacji" wérdd
wszystkich pacjentéw po udarze [81]
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i

u dorostych w warunkach polskich.

2.5.2.7. ODSETEK PACJENTOW, U KTORYCH W PRAKTYCE BEDZIE MOZLIWE
ZASTOSOWANIE TOKSYNY BOTULINOWEJ TYPU A (DOSTEPNOSC LECZENIA
PRZEPROWADZONA OCENA KWALIFIKACJI DO PROGRAMU ITP.) — PARAMETR
POMINIETO W RAMACH ANALIZY PODSTAWOWE)]

-
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2.5. Charakterystyka i wielko$¢ analizowanej populacji

i

W ramach analizy podstawowej ww. zawezenie populacji zostato pominiete ze wzgledu na
spekulacyjny  charakter aspektu i brak mozliwosci potwierdzenia wynikdw badania
kwestionariuszowego — zatozono, ze u wszystkich pacjentow spetniajgcych kryteria wigczenia do

programu bedzie realizowane leczenie toksyng botulinowg typu A.

2.5.2.8. PODSUMOWANIE OCENY WIELKOSCI POPULACJI DOCELOWE]

Podsumowanie wartoéci parametrow uwzglednionych w ramach scenariusza najbardziej
prawdopodobnego i skrajnych scenariuszy wielkosci populacji uwzglednionych w ramach analizy

podstawowej przedstawiono w tabeli ponizej.

i

| _ 1

i
o .
o .

* nr parametru BIA z arkusza ,,Obliczenia BIA” modelu decyzyjnego dofaczonego do niniejszego opracowania.
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u dorostych w warunkach polskich.
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u dorostych w warunkach polskich.
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2.5. Charakterystyka i wielko$¢ analizowanej populacji

2.5.5. PODSUMOWANIE WIELKOSCI ANALIZOWANEJ POPULACII

Podsumowanie wynikow oceny wielkosci analizowanej populacji przedstawiono w tabelach ponizej.

W ramach oceny Sredniorocznej wielkoSci populacji, analogicznie jak przy ocenie zuzycia zasobow
(por. rozdziat 2.8.), konserwatywnie zatozono, ze kazdy pacjent wiaczany jest do obserwacji i
rozpoczyna leczenie toksyng botulinowg typu A na poczatku roku (w praktyce wigczanie do programu

bedzie prawdopodobnie rownomiernie roztozone w roku).
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leczeniu poudarowej spastycznosci koficzyny gdérnej u dorostych w warunkach polskich. H

Na uwage zastuguje, ze scenariusze analizy wrazliwosci AW1 — AW5 nie wptywajg na wielkos¢ populacji, o ktdrej mowa w §6 ust 1 i 2 Rozporzadzenia [34]
(wielkos¢ taka sama jak w przypadku analizy podstawowej). Z tego powodu nie przedstawiono wielkosci populacji w ramach wspomnianych scenariuszy

analizy wrazliwosci. Tylko wielko$¢ populacji uwzgledniona w scenariuszu AW6 istotnie rozni sie od populacji z analizy podstawowej (por. informacje

przedstawione w rozdziale 2.5.2.8.). W nawiasach podano wyniki oceny wielkosci populacji przy uwzglednieniu zatozen skrajnych scenariuszy.
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Xeomin® (toksyna botulinowa typu A; IncobotulinumtoxinA) w leczeniu poudarowej spastycznosci konczyny gérnej

u dorostych w warunkach polskich.

2.6. ANALIZA WPLYWU NA SKUTKI ZDROWOTNE

W ramach niniejszej analizy uwzgledniono efekty zdrowotne zastosowania wnioskowanej interwencji
pod postacig przezycia na terapii z wykorzystaniem toksyny botulinowej typu A (odsetek pacjentdw
przyjmujgcych kolejne dawki toksyny botulinowej — maksymalnie do 6 podan w okresie do 2 lat,
zgodnie z zapisami proponowanego programu lekowego). Nie przeprowadzono jednakze oceny
efektdbw w ujeciu populacyjnym ze wzgledu na brak badan klinicznych poréwnujgcych efekty
zastosowania wnioskowanej technologii z placebo w horyzoncie trwania proponowanego programu

lekowego (badania dotycza tylko jednego podania leku [41]).
2.7. KOSZTY UWZGLEDNIONE W OPRACOWANIU
W ramach niniejszego opracowania uwzgledniono zasoby zuzywane w trakcie codziennej praktyki

lekarza prowadzacego leczenie toksyng botulinowg typu A poudarowej spastycznosci konczyny gornej

u dorostych.

Dane kosztowe zebrano w grudniu 2013 roku (z datg odciecia 13 grudnia 2013 roku).

Przy ocenie kosztéw z perspektywy Narodowego Funduszu Zdrowia postuzono sie informacjami

przedstawionymi w aktualnych zatgcznikach do zarzadzen Prezesa NFZ [77], [78] (grudzien 2013).




Ce
2.7. Koszty uwzglednione w opracowaniu ’

28

W ramach analizy kosztéw podjeto probe oceny aktualnych kosztéw leczenia spastycznosci konczyny

gornej wsrod pacjentow z analizowanej populacii.

Zidentyfikowano nastepujgce kategorie kosztowe istotne z perspektywy pfatnika publicznego i
dotyczace pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku:

e finansowanie produktu leczniczego Xeomin® stosowanego w analizowanym wskazaniu,

e finansowanie $wiadczen pobytowych i wizyt zwigzanych z podawaniem toksyny botulinowej,

e finansowanie $wiadczen diagnostycznych wsrdd pacjentdéw stosujgcych toksyne botulinowa.

Zgodnie z sugerowanym sposobem refundacji w opracowaniu uwzgledniono aktualny koszt stosowania
produktu leczniczego Xeomin®, zgodnie z obowigzujgcym obwieszczeniem Ministra Zdrowia [39] — por.

tabele ponizej.

Tabela 11. Uwzgledniony koszt preparatu Xeomin®.

I
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u dorostych w warunkach polskich.

Opierajac sie na Wytycznych przeprowadzania Ocen Technologii Medycznych [1], w ramach niniejszej

analizy wptywu na budzet nie uwzgledniono dyskontowania.

N

.8. METODY ESTYMACJI WYNIKOW ANALIZY W UJECIU POPULACYINYM

Zastosowana w niniejszej analizie metoda estymacji wynikow w ujeciu populacyjnym uwzglednia
obserwacje rocznej liczby pacjentéw leczonych, ktéra pozwala okresli¢ sumaryczne zuzycie danych
zasobdw w ujeciu populacyjnym.

W uproszczeniu, iloczyn rocznej liczby pacjentéw oraz $redniego rocznego zuzycia danego zasobu
medycznego przez pacjenta pozwala okresli¢ catkowite zuzycie zasobow medycznych wsrod pacjentédw

w stanie klinicznym wskazanym we wniosku.

W ramach analizy podstawowej zatozono, ze w trakcie roku obecnosci w programie standardowy
pacjent otrzyma maksymalnie 3 podania toksyny botulinowej (por. informacje przedstawione w
rozdziale 2.1.1.).
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2.8. Metody estymacji wynikow analizy w ujeciu populacyjnym
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u dorostych w warunkach polskich.

2.9. ANALIZA WRAZLIWOSCI

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono trzy scenariusze:

e scenariusz najbardziej prawdopodobny, uwzgledniajgcy realistyczne wartosci parametréw

dotyczacych wielkosci analizowanej populacji i wptywu refundacji wnioskowanej technologii na
budzet ptatnika publicznego,

e scenariusz _minimalny, uwzgledniajgcy skrajne warto$ci z zakresu niepewnosci parametrow

dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce minimalny wptyw ocenianej decyzji na
budzet ptatnika publicznego,

e scenariusz _maksymalny, uwzgledniajgcy skrajne wartosci zakresu niepewnosci parametréw

dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce maksymalny wptyw ocenianej decyzji
na budzet ptatnika publicznego.

N




3.1. Aktualne wydatki z budzetu ptatnika publicznego ' Cel
3.2. Scenariusz najbardziej prawdopodobny

3. WYNIKI ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

3.1. AKTUALNE WYDATKI Z BUDZETU PLATNIKA PUBLICZNEGO

Obecnie produkt leczniczy Xeomin® finansowany jest ze $rodkéw publicznych w leczeniu kreczu karku
i kurczu powiek w ramach programu wielolekowego ,Leczenie dystonii ogniskowych i potowiczego
kurczu twarzy” (kod 03.0000.328.02) [39].

Dostepne informacje na temat wydatkdw z budzetu pfatnika przeznaczonego na finansowanie
ocenianego leku przedstawiono w tabeli ponizej. Szczegdty kalkulacji przedstawiono w rozdziale 7.

Analizy problemu decyzyjnego [40].

Tabela 13. Aktualne wydatki z budzetu ptatnika publicznego przeznaczone na finansowanie produktu Xeomin®.

Liczba zrefundowanych opakowan

Wartos¢ refundacji

Xeomin®
lipiec — grudzien 2012 roku 1 283,72 798 180,45 PLN
styczen-sierpien 2013 roku 1570,31 969 742,54 PLN

Nie istniejg inne informacje dotyczgce aktualnych wydatkdw z budzetu pfatnika publicznego na opieke

pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku. Z wysokim prawdopodobienstwem wydatki z
budzetu ptatnika publicznego zwigzane ze stosowaniem toksyny botulinowej wsrdd pacjentow z
analizowanej populacji sg bliskie 0 PLN. Tylko jeden ekspert klinicznych wskazat mozliwos¢
sporadycznego posredniego finansowania ocenianego schematu terapeutycznego ze $rodkow
publicznych w ramach JGP. Niemniej brakuje wiarygodnych informacji na temat zakresu wystepowania
Zjawiska oraz brakuje informacji, jakie preparaty toksyny botulinowej typu A stosowane sg w

przypadku realizacji $wiadczen JGP (por. informacje przedstawione w rozdziatach: 2.4. i 2.5.4.).
3.2. SCENARIUSZ NAJBARDZIEJ PRAWDOPODOBNY
Wyniki analizy wptywu na budzet uwzgledniajgcej najbardziej prawdopodobny scenariusz wielkoSci

analizowanej populacji w 3 pierwszych latach realizacji proponowanego programu lekowego

przedstawiono w tabeli ponizej.
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u dorostych w warunkach polskich.

Wielko$¢ populacji o ktérej mowa w § 6 ust. 1 i 2 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [34] dla analizy

podstawowej zostata przedstawiona w rozdziale 2.5.5.

Tabela 14. Wyniki analizy wplywu na budzet rozpatrujacej najbardziej prawdopodobny scenariusz wielkosci

analizowanej populacji.
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3.2. Scenariusz najbardziej prawdopodobny Ce

| 4

3.3. Scenariusz minimalny H

Obserwowane roéznice w catkowitych wydatkach z budzetu ptatnika publicznego pomiedzy
poréwnywanymi scenariuszami wynikajg z braku finansowania stosowania toksyny botulinowej typu A

wsrod pacjentdw w stanie klinicznym w chwili obecnej.

w

3. SCENARIUSZ MINIMALNY

Wyniki analizy wptywu na budzet uwzgledniajgcej scenariusz minimalny wielkosci analizowanej

populacji przedstawiono w tabelach ponizej.

Tabela 15. Wyniki analizy wplywu na budzet rozpatrujacej minimalny scenariusz wielkosci analizowanej

populacji.
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u dorostych w warunkach polskich.

w

4. SCENARIUSZ MAKSYMALNY

Wyniki analizy wplywu na budzet uwzgledniajgcej scenariusz maksymalny wielkosci analizowanej

populacji przedstawiono w tabelach ponizej.

Tabela 16. Wyniki analizy wplywu na budzet rozpatrujacej scenariusz maksymalny wielkosci analizowanej

populacji.

S0

B o |

——
N
R
"

e
iy

"EEEEFRRREET




3.4. Scenariusz maksymalny Ce

&b

3.5. Analiza wrazliwo$ci: newralgiczne zatozenia i maksymalny zakres niepewnosci z nich wynikajacy H

3.5. ANALIZA WRAZLIWOSCI: NEWRALGICZNE ZALOZENIA I MAKSYMALNY
ZAKRES NIEPEWNOSCI Z NICH WYNIKAJACY

Wyniki analizy wrazliwosci dla analizy wptywu na budzet obrazujgce wptyw newralgicznych zatozen na
zakres konsekwencji finansowania ocenianej technologii dla budzetu pfatnika publicznego

przedstawiono w tabeli ponizej.

Informacje na temat przeprowadzonych scenariuszy analizy wrazliwosci przedstawiono w rozdziale
2.9.; testowano wptyw na wyniki zaréowno zatozen dotyczacych zuzycia ocenianego produktu wsrdod
pacjentdw z analizowanej populacji jak i zuzycia pozostatych zasobdw i wartosci poszczegdlnych

parametrow oceny wielkosci populacji docelowe;j.

Wielko$¢ populacji o ktorej mowa w § 6 ust. 1 i 2 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [34] dla

poszczegdlnych scenariuszy analizy wrazliwosci zostata przedstawiona w rozdziale 2.5.5.
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leczeniu poudarowej spastycznosci koficzyny gdérnej u dorostych w warunkach polskich.
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H

Tabela 17. Wyniki analizy wrazliwosci.
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3.5. Analiza wrazliwosci: newralgiczne zatozenia i maksymalny zakres niepewnosci z nich wynikajacy

3.6. Podsumowanie wynikdw analizy wptywu na budzet
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u dorostych w warunkach polskich.

4. ANALIZA ZUZYTYCH ZASOBOW

Wyniki oceny zuzycia zasobow medycznych przedstawiono w tabelach ponize;j.

Tabela 18. Zuzycie podstawowych zasobéw medycznych w ramach poréwnywanych scenariuszy (istniejacy vs

nowy).
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5. Analiza wptywu na efekty zdrowotne

6. Analiza wplywu na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych
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5. ANALIZA WPLYWU NA EFEKTY ZDROWOTNE

Nie przeprowadzono osobnej analizy wptywu na skutki zdrowotne (por. informacje przedstawione w

rozdziale 2.6.).

6. ANALIZA WPLYWU NA ORGANIZACJE UDZIELANIA SWIADCZEN ZDROWOTNYCH

Wyniki niniejszej analizy wpltywu na budzet sugerujg, ze uwzglednienie sugerowanego sposobu
finansowania ocenianej technologii ze Srodkéw publicznych z wysokim prawdopodobienstwem bedzie

wymaga¢ dodatkowych naktadow finansowych z perspektywy ptatnika publicznego.

Stosowanie produktu leczniczego Xeomin® w analizowanym wskazaniu nie naktada szczegdlnych
wymogow na pacjenta czy $wiadczeniodawce. Leczenie toksyng botulinowg typu A analizowanych

pacjentéw nie wymaga dodatkowego wyposazenia placéwek medycznych (sprzet, personel i inne) czy
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u dorostych w warunkach polskich.

stosowania dodatkowych $rodkow ostroznosci. Wszystkie ewentualne wymagania zwigzane z
analizowana technologia medyczng sg juz spetnione przez placowki medyczne obejmujgce opieka
medyczng pacjentdw z wigczanych do dwdch istniejgcych programoéw lekowych: ,Leczenie dystonii
ogniskowych i potowiczego kurczu twarzy” (kod 03.0000.328.02) i ,Leczenie spastycznosci w

mozgowym porazeniu dzieciecym” (kod 03.0000.330.02).

Oceniana technologia obejmuje stosowanie produktu Xeomin® — uwaza sie, ze decyzja o finansowaniu
ze $rodkéw publicznych ocenianej technologii nie bedzie wigzata sie z dodatkowymi naktadami
finansowymi ze strony Narodowego Funduszu Zdrowia z tytutu finansowania dodatkowych wymagan
zwigzanych z tg technologia medyczng (jak transport pacjenta do wysoko wyspecjalizowanego
osrodka medycznego, na wizyty czy badania zwigzane z podawaniem ocenianego preparatuy,
finansowania zakupu dodatkowego sprzetu specjalistycznego, szkolen pracownikéw stuzby zdrowia,
itp.).

Podjecie rozwazanej w opracowaniu decyzji spowoduje rozszerzenie zakresu wskazan objetych
refundacjg dla ocenianego produktu oraz inicjalizacje programu lekowego ,leczenie spastycznosci

konczyny gornej po udarze mdzgu z uzyciem toksyny botulinowej typu A (ICD-10: C-63; 1-61; 1-69)".

Pozytywna decyzja odnoénie finansowania produktu leczniczego Xeomin® z  duzym

prawdopodobienstwem nie wptynie na wydatki publiczne w sektorach innych niz ochrona zdrowia.

7. ASPEKTY ETYCZNE I SPOLECZNE

Zastosowanie wnioskowanej technologii wsrdd pacjentdw, ktorzy nie majg do niej dostepu w chwili
obecnej moze wigza¢ sie z istotng poprawg funkcjonowania w spoteczenstwie. Tym samym
udostepnienie dla $wiadczeniobiorcow analizowanego schematu postepowania stanowitoby odpowiedz
na niezaspokojone dotychczas potrzeby grupy pacjentdw niemajgcych mozliwosci zastosowania

toksyny botulinowej typu A w chwili obecnej.

Finansowanie substancji czynnych w programie lekowym oznacza precyzyjne i jednorodne dla catego
kraju kryteria i zasady kwalifikacji pacjentow do leczenia oraz jasne zdefiniowanie kryteriéw
monitorowania i odpowiedzi pacjenta na leczenie. Pozwala to ptatnikowi publicznemu lepiej
kontrolowa¢ wydatki na leczenie. W przypadku jasno zdefiniowanej populacji chorych taka wiasciwosc
zasad funkcjonowania programoéw lekowych wydaje sie mie¢ duze znaczenie biorgc pod uwage

ograniczony budzet ptatnika publicznego.
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7. Aspekty etyczne i spoteczne ' Cel

| 4

8. Ograniczenia i walidacja analizy H

Nie znaleziono aspektéw ingerujacych w prawo pacjenta czy w szeroko rozumiane prawa cztowieka.

Finansowanie stosowania wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu na rozwazanych w

opracowaniu zasadach spowoduije, ze:

e 7adne z grup pacjentéw nie bedg faworyzowane — korzysci dotycza catej populacji pacjentdéw z
analizowanym rozpoznaniem,

e niekwestionowany bedzie rowny dostep do Swiadczenia wsrod osob z analizowanej populacii.

W przypadku uwzgledniania rozwazanego sposobu finansowania dostep do ocenianej technologii

medycznej bedzie rowny wérdd oséb, u ktorych jest ona zalecana.

Pozytywna decyzja refundacyjna nie bedzie powodowac istotnych problemoéw spotecznych.

Pozytywna decyzja o finansowaniu ocenianej technologii lekowej:

e zwiekszy poziom satysfakcji pacjentéw z analizowanej populacji z otrzymanej opieki medycznej ze
wzgledu na rozszerzenie odstepu do skutecznej opcji terapeutycznej,

e nie grozi nieakceptowaniem postepowania pacjentéw z analizowanej populacji,

e nie bedzie powodowac lub wptywac na stygmatyzacje,

¢ nie bedzie wywotywac leku lub dylematow moralnych wsrdd pacjentéw z analizowanej populacii,
ich opiekunow oraz lekarzy prowadzacych ich terapie,

¢ nie bedzie stwarzac¢ problemoéw spotecznych dotyczacych pici lub rodziny.

W ramach oceny aspektow etycznych i spotecznych decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych
stosowania produktu Xeomin® w analizowanym wskazaniu nie przeprowadzono identyfikacji

przeciwnikéw czy zwolennikdw rozwazanej decyzji.

8. OGRANICZENIA I WALIDACJA ANALIZY
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9. Dyskusja Ce

i

10. Wnioski koficowe H

9. DYSKUSJA

Wykazano, ze podjecie decyzji o finansowaniu produktu leczniczego Xeomin® w ramach programu
lekowego ,leczenie spastycznosci konczyny gornej po udarze mézgu z uzyciem toksyny botulinowej
typu A (ICD-10: C-63; 1-61; 1-69)” spowoduje wzrost wydatkow z budzetu przeznaczonego na

refundacje lekéw oraz wzrost catkowitych wydatkow ptatnika publicznego.

10. WNIOSKI KONCOWE
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