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Streszczenie

ANALIZA EKONOMICZNA

0

el

Celem analizy jest ocena zasadnosci ekono-
micznej finansowania interferonu beta-la
(produkt leczniczy Rebif) stosowanego w leczeniu
stwardnienia rozsianego (z ang. multiple sclerosis,
MS), w ramach programu lekowego. W szczegdlno-
$ci analizowany problem decyzyjny dotyczy bez-
terminowego wydtuzenia terapii z udziatem inter-
feronu beta-1a, z dotychczasowych maksymalnych
60 miesiecy leczenia.

Metodyka
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nowigce zatgcznik do Zarzadzenia nr 1 Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych z dnia 4
stycznia 2010 r. (AOTM 2010) oraz Rozporzgdzenie
Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w spra-
wie minimalnych wymagan, jakie musza spetnia¢
analizy uwzglednione we wnioskach o objecie re-
fundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o
podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpo-
wiednika refundowanego w danym wskazaniu (MZ
02/04/2012).

Wyniki
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ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

nalize przeprowadzono w celu oszacowania

A

prawdopodobnych wydatkéw podmiotu zo-
bowigzanego do finansowania swiadczen ze $rod-
kow publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia)
i pacjentéw w przypadku podjecia decyzji o mody-
fikacji wskazan refundacyjnych dla produktu leczni-
czego Rebif® (interferon beta-1a), stosowanego
w programie lekowym dla chorych ze stwardnie-
niem rozsianym. Modyfikacja wskazan wynika
z nowego projektu programu lekowego i dotyczy
przede wszystkim zniesienia maksymalnego (obec-
nie 5-letniego) czasu trwania leczenia.

Metodyka

Lot
VAR
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2010) oraz zapisami rozporzadzenia Ministra

Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. ,w sprawie mi-
nimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy
uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku oraz o pod-
wyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spo-
zywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowe-
go, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpo-
wiednika refundowanego w danym wskazaniu”
(MZ 02/04/2012).

Wyniki

T

Analize przeprowadzono zgodnie z wytycznymi
Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM
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Zgodnosc¢ z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 2 kwietnia 2012 r.

Kryterium Miejsce w dokumencie

Analiza ekonomiczna

§ 5. 1. Analiza ekonomiczna, o ktorej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret drugie i art. 26 pkt 2 lit. h
ustawy, zawiera:

1) analize podstawowsa;

2) analize wrazliwosci;

3) przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych, w ktérych poréwnano kosz-
ty i efekty zdrowotne stosowania wnioskowanej technologii z kosztami i efektami technologii
opcjonalnej w populacji wskazanej we wniosku, a jezeli analizy dla populacji wskazanej we
whniosku nie zostaty opublikowane — w populacji szerszej niz wskazana we wniosku.

2. Analiza podstawowa zawiera:

1) zestawienie oszacowan kosztéw i wynikow zdrowotnych wynikajacych z zastosowania wnio-
skowanej technologii oraz poréwnywanych technologii opcjonalnych w populacji wskazanej we
whniosku, z wyszczegdlnieniem:

a) oszacowania kosztéw stosowania kazdej z technologii,

b) oszacowania wynikow zdrowotnych kazdej z technologii;

2) oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosé, wynikaja-
cego z zastgpienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii opcjonalnych,
whioskowana technologig;

3) oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia, wynikajgcego z zastgpienia techno-
logii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii opcjonalnych, wnioskowang technologia
—w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia kosztu, o ktérym mowa w pkt 2;

4) oszacowanie ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktérej koszt, o ktérym mowa
w pkt 2, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu — koszt, o ktérym mowa w
pkt 3, jest rowny wysokosci progu, o ktérym mowa w art. 12 pkt 13 ustawy;

5) zestawienia tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych
mowa w pkt 1-4 i ust. 6 pkt 1 i 2, oraz kalkulacji, o ktérej mowa w ust. 6 pkt 3;

7) dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtdrzenie wszystkich kalkulacji i oszacowan,

o ktérych mowa w pkt 1-4 i ust. 6, jak réwniez przeprowadzenie kalkulacji i oszacowan po
modyfikacji dowolnej z wprowadzanych wartosci oraz dowolnego z powigzar pomiedzy tymi
wartosciami, w szczegdlnosci ceny wnioskowanej technologii.

3. W przypadku braku réznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy technologia wnioskowang

a technologig opcjonalng dopuszcza sie przedstawienie oszacowania réznicy pomiedzy kosztem
stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania technologii opcjonalnej, zamiast
oszacowan, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 2 i 3.

4. Jezeli zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 3, dopuszcza sie przedstawienie osza-
cowania ceny zbytu netto technologii wnioskowanej, przy ktéorym rdznica, o ktdrej mowa w ust.
3, jest réwna zero, zamiast przedstawienia oszacowania, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 4.

6) wyszczegodlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych mowa w
pkt 1-4 i ust. 6 pkt 1 i 2, oraz kalkulacji, o ktérej mowa w ust. 6 pkt 3;

5. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, o
ktorych mowa w art. 11 ust. 5 ustawy, oszacowania i kalkulacje, o ktédrych mowa w ust. 2 pkt 1
lit. a, pkt 2—4 oraz ust. 6, powinny by¢ przedstawione w nastepujgcych wariantach:
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1) z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka;

2) bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

6. Jezeli zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy, analiza ekonomiczna
zawiera:

1) oszacowanie ilorazu kosztu stosowania wnioskowanej technologii i wynikéw zdrowotnych
uzyskanych u pacjentéw stosujgcych wnioskowang technologie, wyrazonych jako liczba lat
zycia skorygowanych o jakos¢, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tej liczby — jako
liczba lat zycia;

2) oszacowanie ilorazu kosztu stosowania technologii opcjonalnej i wynikéw zdrowotnych
uzyskanych u pacjentéw stosujacych technologie opcjonalng, wyrazonych jako liczba lat zycia
skorygowanych o jakos¢, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tej liczby — jako liczba
lat zycia, dla kazdej z refundowanych technologii opcjonalnych;

3) kalkulacje ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktérej wspdtczynnik, o ktérym
mowa w pkt 1, nie jest wyzszy od zadnego ze wspotczynnikdw, o ktérych mowa w pkt 2.

7. Jezeli horyzont wtasciwy dla analizy ekonomicznej w przypadku technologii wnioskowanej
przekracza rok, oszacowania, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1-4, powinny zostac¢ przeprowadzo-
ne z uwzglednieniem rocznej stopy dyskontowej w wysokosci 5% dla kosztéw i 3,5% dla wyni-
kéw zdrowotnych.

8. Jezeli wartosci, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 5, obejmuja oszacowania uzytecznosci standw
zdrowia, analiza ekonomiczna musi zawiera¢ przeglad systematyczny badan pierwotnych i
wtérnych uzytecznosci standw zdrowia wtasciwych dla przyjetego w analizie ekonomicznej
modelu przebiegu choroby.

2) z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych i Swiadczeniobiorcy.

9. Analiza wrazliwosci zawiera:

1) okreslenie zakreséw zmiennosci wartosci wykorzystanych do uzyskania oszacowan, o kto-
rych mowa w ust. 2 pkt 5;

2) uzasadnienie zakreséw zmiennosci, o ktérych mowa w pkt 1;

3) oszacowania, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1-4, uzyskane przy zatozeniu wartosci stanowia-
cych granice zakreséw zmiennosci, o ktdrych mowa w pkt 1, zamiast wartosci uzytych w anali-
zie podstawowe;j.

10. Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana w dwdéch wariantach:

1) z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicz-
nych;
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11. Oszacowania, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1-4, dokonywane sg w horyzoncie czasowym _
wtasciwym dla analizy ekonomicznej.

12. Do przegladdw, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3 i ust. 8, stosuje sie przepisy § 4 ust. 3 pkt 3 i '
4,




Rozdziat

Analiza I
ekonomiczna
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1.1. Cel analizy

Celem analizy jest ocena zasadnosci ekonomicznej finansowania interferonu beta-1a (produkt leczni-
czy Rebif®) stosowanego w leczeniu stwardnienia rozsianego (z ang. multiple sclerosis, MS), w ramach
programu lekowego. W szczegdlnosci analizowany problem decyzyjny dotyczy bezterminowego wy-
dtuzenia terapii z udziatem interferonu beta-1a, z dotychczasowych maksymalnych 60 miesiecy le-

czenia.

1.2. Problem decyzyjny

Kontekst kliniczny analizy jest zgodny z opisanym we wniosku o finansowanie produktu leczniczego
Rebif® ze Srodkéw publicznych i zostat zdefiniowany w ramach wykonanej wczes$niej analizy proble-
mu decyzyjnego (Aestimo 2014a) wedtug schematu PICO:

» populacja docelowa (P);

> wnioskowana interwencja (1);

> komparatory (C);

>

efekty (wyniki) zdrowotne (O).

W nastepnych rozdziatach przedstawiono kluczowe elementy rozpatrywanego problemu decyzyjne-

o.

0q
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1.2.1. Populacja
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1.2.2. Interwencja i komparatory

Produkt Rebif® jest obecnie refundowany ze srodkéw publicznych w ramach programu lekowego, we
wskazaniu obejmujgcym terapie stwardnienia rozsianego. Przedmiotem wniosku refundacyjnego jest
przedtuzenie finansowania tej terapii u pacjentéw, ktdrzy mogliby czerpac z niej korzysci, w okresie

dtuzszym, niz dopuszczone w obecnym programie 60 miesiecy.
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Szczegdtowy opis interwencji i komparatoréw przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego (Aest-

imo 2014a).

1.2.3. Punkty koncowe

1.2.4. Aktualny sposdb finansowania leku Rebif® i wnioskowanie warunki objecia re-
fundacja
Produkt leczniczy Rebif® jest obecnie finansowany ze srodkow publicznych. W wykazie lekow refun-
dowanych, w czesci ,,B. Leki dostepne w ramach programu lekowego” (MZ 24/02/2014), znajdujg sie

nastepujace preparaty:

> Rebif® 44, roztwdr do wstrzykiwan, 44 mcg/0,5 ml, 4 wkt. a 1,5 ml,

> Rebif® 44, roztwér do wstrzykiwan, 44 mcg/0,5 ml, 12 amp.-strz. a 0,5 ml,

» Rebif® 8,8 mcg/0,1 ml; 22 mcg/0,25 ml, roztwdr do wstrzykiwan podskérnych, 2 wkt. a 1,5
ml,

> Rebif® 8,8 mcg/0,2 ml; 22 mcg/0,5 ml, roztwér do wstrzykiwan podskdrnych, 6 amp.-strz. 0,2

ml + 6 amp.-strz. 0,5 ml.
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1.3. Metodyka analizy

1.3.1. Glowne zalozenia
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1.3.2. Miara wynikéw zdrowotnych i technika analityczna
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1.3.3. Perspektywa analizy
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1.3.4. Horyzont czasowy

Zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM 2010), horyzont czasowy anali-
zy ekonomicznej powinien by¢ wystarczajgco dtugi, aby mozliwa byta ocena réznic miedzy wynikami
i kosztami ocenianej technologii medycznej oraz komparatorow. W wykonanej analizie kosztow-

uzytecznosci przyjeto dozywotni horyzont czasowy, aby uwzgledni¢ dtugofalowe skutki przedtuzenia

leczenia modyfikujacego przebieg choroby. |

1.3.5. Dyskontowanie

W analizie podstawowej przyjeto dyskontowanie na poziomie 5% rocznie dla kosztow i 3,5% rocznie
dla wynikéw zdrowotnych, a w analizie wrazliwosci uwzgledniono nastepujgce warianty dyskonto-

wania:

> koszty i wyniki zdrowotne: 5% rocznie;
» koszty: 5% rocznie, wyniki zdrowotne: 0%;

» brak dyskontowania kosztow i wynikéw zdrowotnych.

Dyskontowanie w modelu uwzgledniano po pierwszym roku w skali rocznej (tj. roczng stope dyskon-

towa naliczano na koniec danego roku).

1.3.6. Model ekonomiczny
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1.3.7. ZalozZenia i parametry modelu
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1.3.7.1. Indywidualne charakterystyki pacjentéw

1.3.7.1.1. Pte¢

1.3.7.1.2. Wiek
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1.3.7.1.3. Czas trwania choroby
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|

1.3.7.1.4. Wiek ujawnienia sie choroby

1.3.7.1.5. Wyj$ciowa warto$¢ niesprawnosci w skali EDSS
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1.3.7.1.6. Czestos$¢ rzutdw w okresie poprzedzajacym udzial w programie lekowym
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|

1.3.7.2. Ocena wynikow zdrowotnych
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1.3.7.2.1. Ocena progresji choroby

|IIIHH|-
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1.3.7.2.2. Przerwanie leczenia w programie lekowym z jakiejkolwiek przyczyny
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1.3.7.2.3. Wystapienie rzutu choroby
Wystepowanie rzutéw choroby oceniano na trzech ptaszczyznach:
» rocznego prawdopodobienstwa wystgpienia co najmniej jednego rzutu choroby,

» czestosci rzutéw przypadajgcych na jednego chorego,

» udziatow rzutéw umiarkowanych i ciezkich.



estimo Rebif® (interferon beta-1a) w dtugookresowym leczeniu postaci
- stwardnienia rozsianego przebiegajgcej z rzutami

1.3.7.2.3.1. Leczenie interferonem beta-1a
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1.3.7.2.4. Ocena przezycia
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1.3.7.2.5. Uzyteczno$¢ stanow zdrowia

1.3.7.2.5.1. Przeglqd systematyczny
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Wykres 10. Diagram opisujgcy proces wyszukiwania publikacji.

Publikacje analizowane w postaci
tytutow i streszczen:

Embase — 99
CEA Registry — 6
tacznie — 105
Publikacje wykluczone na podstawie analizy tytutéw
i streszczen:
g Nieprawidtowy rodzaj badania —87
v t tacznie: 87

Publikacje analizowane w postaci
petnych tekstow:18

( Publikacje wykluczone na podstawie analizy petnych
tekstow:

Nieodpowiednie punkty koricowe — 9
tacznie: 9

'Y
>

Publikacje wtaczone do analizy
uzytecznosci stanéw zdrowotnych: 9
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1.3.8. Analiza kosztow i zuzytych zasobow

1.3.8.1. Kategorie kosztow

1.3.8.2. Identyfikacja i pomiar zuzytych zasobow oraz ustalenie kosztéw jednostko-
wych




Rebif® (interferon beta-1a) w dtugookresowym leczeniu postaci
stwardnienia rozsianego przebiegajgcej z rzutami

1.3.8.2.1. Rebif® - koszt programu lekowego
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1.3.8.2.2. Rzuty choroby
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1.3.8.2.3. Ogolne koszty leczenia stwardnienia rozsianego
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1.3.9. Walidacja modelu

Walidacje wewnetrzng przeprowadzono z zastosowaniem standardowych procedur — testowania
wynikow przy uzyciu skrajnych i zerowych wartosci oraz analizy kodu programu. W celu wykonania
walidacji konwergencji wykonano wyszukiwanie innych badan farmakoekonomicznych dotyczacych

rozwazanego problemu zdrowotnego.
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1.4. Przeglad systematyczny analiz ekonomicznych
1.4.1. Metodyka

1.4.1.1. Cel

Przeglad badan ekonomicznych zostat wykonany w celu identyfikacji stosowanych w analizowanym
problemie zdrowotnym technik analitycznych oraz poréwnanie wynikdw niniejszego opracowania

z wynikami uzyskanymi przez innych autoréow.

1.4.1.2. Wyszukiwanie danych zrédtowych

Wyszukiwanie oraz analiza streszczen, tytutéw, a nastepnie petnych tekstéw publikacji pod katem
spetniania kryteriow wigczenia do analizy przeprowadzone zostato przez dwie niezaleznie pracujgce
osoby. W razie wystgpienia niezgodnosci, do wspdlnego stanowiska dochodzono na drodze konsen-

Susu.

1.4.1.3. Zrédta danych wtérnych

Wyszukiwanie wiarygodnych opracowan wtdérnych, tj. raportéw HTA i analiz ekonomicznych prze-
prowadzono w nastepujgcych bazach informacji medycznych:

e Medline przez PubMed,
e (Centre for Reviews and Dissemination.

Wyszukiwanie opracowan ekonomicznych w wymienionych wyzej bazach danych przeprowadzono
zgodnie z odpowiednio zaprojektowanymi strategiami wyszukiwania o maksymalnej czutosci (stowa
kluczowe dla interwencji i rodzaju badania) — ,interferon f 1a OR Rebif’ oraz ,cost-effectiveness”.

Data wyszukiwania pierwotnego: 16 listopada 2010 r.

W dniu 18 marca 2014 roku, zostata wykonana aktualizacja wyszukiwania, z zastosowaniem taj samej

strategii wyszukiwania.

Tabela 28. Strategia wyszukiwania badarn ekonomicznych i raportéw HTA dla produktu Rebif® (inter-
feron B-1a) — aktualizacja..

Nr Zapytania (kwerendy)

#1 Rebif® OR interferon B-1a 1539
#2 cost- effectiveness

#3 #1 AND #2 AND 2010/11/16:2014/03/18[EDAT]

Data przeszukania: 18 marzec 2014 rok
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W wyniku aktualizacji wyszukiwania w bazie medycznej zidentyfikowano tgcznie 9 publikacji, ktére

zostaty poddane analizie.

1.4.1.4. Kryteria wilqczania i wykluczania analiz ekonomicznych

Przyjeto, ze do analizy zostang wiaczone raporty HTA i analizy ekonomiczne oceniajgce koszty efek-
tywnosci stosowania interferonu [-la, w populacji oséb ze zwalniajgco-nawracajgca postacia
stwardnienia rozsianego (RRMS), poréwnujace réznej dtugosci okresy terapii tym lekiem lub interfe-
ron -1a z brakiem takiego leczenia. Nie zastosowano dodatkowych kryteriéw witaczenia lub wyklu-

czania.

1.4.2. Wyniki wyszukiwania ekonomicznych badan wtérnych

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania pierwotnego odnaleziono 6 badan ekonomicznych spet-

niajace kryteria wtgczenia do raportu

I ~.bikacje

sg analizami kosztow-efektywnosci, natomiast publikacje AOTM 2007 oraz Bell 2003 to analizy kosz-

téw-uzytecznosci.

Wszystkie opisywane badania oceniaty populacje pacjentéw chorujgcych na RRMS. W publikacjach
AOTM 2007 oraz Chilcott 2003 oceniono dodatkowo grupe obcigzong postacig wtdrnie postepujaca
MS (SPMS).
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Wykres 11. Schemat kolejnych etapow wyszukiwania i selekcji analiz ekonomicznych — aktualizacja na
dziert 18 marca 2014 r.

Publikacje analizowane w postaci
tytutdw i streszczen:

Pubmed -9
Publikacje wykluczone na podstawie analizy
tytutéw i streszczen:
N Nieprawidtowy rodzaj badania — 1
tacznie: 4
A 4

Publikacje analizowane w postaci
petnych tekstéw: 5

Publikacje wykluczone na podstawie analizy
petnych tekstow:
Nieprawidtowy punkt koricowy — 2
Nieprawidtowa interwencja - 1
tacznie: 3

v

v Nieprawidtowa interwencja — 2
Niep[rawidtowa populacja - 1

y

Publikacje witaczone do przegladu
badan ekonomicznych: 2
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1.5. Wyniki analizy podstawowej

1.5.1. Zestawienie oszacowan kosztow i wynikow zdrowotnych

1.5.1.1. Zestawienie kosztow

Oszacowania przedstawiono w wartosciach dyskontowanych na poziomie 5% rocznie.
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1.5.1.1.1. Perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkow
publicznych, z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (PPP, RSS)
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1.5.1.1.2. Perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze sSrodkéw
publicznych i Swiadczeniobiorcéw, z uwzglednieniem instrumentu dzielenia
ryzyka (PPP+P, RSS)
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1.5.1.1.3. Perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania $§wiadczen ze sSrodkéw
publicznych, bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (PPP, bez RSS)
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1.5.1.1.4. Perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania $§wiadczen ze sSrodkéw
publicznych i Swiadczeniobiorcow, bez uwzglednienia instrumentu dzielenia
ryzyka (PPP+P, bez RSS)
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1.5.1.2. Zestawienie wynikow zdrowotnych
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1.5.2. Wyniki analizy kosztéw-uzytecznoSci

1.5.2.1. Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

1.5.2.1.1. Perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze sSrodkéw
publicznych (PPP)
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1.5.2.1.2. Perspektywa wspo6lna podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
Srodkéw publicznych i §wiadczeniobiorcy (PPP+P)
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1.5.2.2.1. Perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania $§wiadczen ze sSrodkéw
publicznych (PPP, bez RSS)
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1.5.2.2.2. Perspektywa wspolna podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
Srodkéw publicznych i §wiadczeniobiorcy (PPP+P)
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1.5.3. Analiza progowa
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1.5.4. Zestawienia tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan
w analizie podstawowej

1“1“

!




Rebif® (interferon beta-1a) w dtugookresowym leczeniu postaci
stwardnienia rozsianego przebiegajgcej z rzutami

“

ll’ll

1.5.5. Wyszczegolnienie zalozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan
w analizie podstawowej
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Interwencja i komparatory
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Punkty koricowe

Miara wynikéw zdrowot-
nych i technika analityczna

Perspektywa analizy
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Horyzont czasowy

Dyskontowanie

Struktura modelu

Ocena progresji choroby
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Ocena wystapienia rzutu
choroby
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Ocena uzytecznosci

Ocena kosztow i zuzytych
zasobow
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Bardziej szczegétowe omodwienie zatozern modelu przedstawiono w metodyce (patrz: Rozdziat 1.3).
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1.6. Analiza wrazliwosci

1.6.1. Zestawienie wariantéw analizy wrazliwos$ci

Szczegbtowe zestawienie wartosci parametréw modelu wykorzystanych w analizie wrazliwosci do

oceny niepewnosci wynikow zawiera tabela ponize;j.




Rebif® (interferon beta-1a) w dtugookresowym leczeniu postaci
stwardnienia rozsianego przebiegajacej z rzutami

I I S

e e———_°
| g I

— B E— ——
=: = CComme
rFFF
- e =




estimo Rebif® (interferon beta-1a) w dtugookresowym leczeniu postaci
- stwardnienia rozsianego przebiegajacej z rzutami

Y

LAl VHI!I



Rebif® (interferon beta-1a) w dtugookresowym leczeniu postaci
stwardnienia rozsianego przebiegajgcej z rzutami



Rebif® (interferon beta-1a) w dtugookresowym leczeniu postaci
stwardnienia rozsianego przebiegajgcej z rzutami

1.6.2. Wyniki analizy wrazliwos$ci dla CUA
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1.6.2.1.1. Perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania $§wiadczen ze Srodkéw publicznych (PPP)
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1.6.2.1.2. Perspektywa wspdélna podmiotu zobowiazanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcow (PPP+P)
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1.6.2.2.1. Perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania $§wiadczen ze Srodkéw publicznych (PPP)
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1.6.2.2.2. Perspektywa wspdélna podmiotu zobowiazanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcow (PPP+P)
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1.7. Dyskusja
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1.8. Ograniczenia analizy
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2.1. Analiza wptywu na budzet ptatnika

2.1.1. Cel analizy

2.1.2. Metodyka

Analize przeprowadzono zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM 2010)
oraz zapisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. ,,w sprawie minimalnych

wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktdre nie majg odpowiednika refun-

dowanego w danym wskazaniu” (MZ 02/04/2012).

2.1.3. Zalozenia dotyczace refundacji ze Srodkow publicznych
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2.1.4. Poré6wnywane scenariusze
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2.1.1. Perspektywa analizy

2.1.2. Horyzont czasowy

2.1.3. Populacja docelowa
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stwardnienia rozsianego przebiegajgcej z rzutami

2.1.3.1. Epidemiologia i charakterystyka populacji docelowej

Stwardnienie rozsiane (z ang. multiple sclerosis, MS) jest przewlektg i postepujaca chorobg demieli-
nizacyjng o zréznicowanej etiologii. Gtéwng jej cechg jest tworzenie sie w osrodkowym uktadzie ner-
wowym (OUN) ognisk demielinizacyjnych, tzw. plak, a wyniki wielu badan sugerujg, ze u ich podtoza
lezg procesy autoimmunologiczne. Przyjmuje sie ponadto, ze patologia SM obejmuje nie tylko zmiany

zapalne w OUN, lecz takze procesy neurodegeneracyjne (Wolirska 2012).

Przebieg choroby jest bardzo zmienny i trudny do przewidzenia. Pod wzgledem przebiegu naturalne-
g0 mozna wyrdzni¢ cztery podstawowe postacie SM: nawracajgco-ustepujgcg (syn. nawracjgco-
zwalniajgca, rzutowo-remisyjna, z ang. relapsing remitting multiple sclerosis; RRMS), pierwotnie po-
stepujaca (z ang. primary progressive multiple sclerosis; PPMS), wtérnie postepujaca (z ang. seconda-
ry progressive multiple sclerosis; SPMS), oraz postepujacg z naktadajgcymi sie rzutami (z ang. pro-

gressive relapsing multiple sclerosis; PRMS) (Cztonkowska 2013, AOTM 37/12/2010).

Nawracajaco-ustepujgce stwardnienie rozsiane (RRMS) jest najczestszg postacig choroby, wystepuje
u okoto 80% pacjentow (Kus 2012, AOTM 37/12/2010 ). Pod pojeciem rzutu rozumie sie stwierdzenie
wystgpienia nowych objawdw neurologicznych, ktére trwajg powyzej 24 godzin oraz jednoczesnie nie
zostaty stwierdzone inne przyczyny chorobowe mogace by¢ przyczyng ich wystgpienia. W tej postaci
choroby, po okresie utrzymania sie objawow deficytu, nastepuje poprawa i wycofanie sie objawow
chorobowych (Palasik 2007). U okoto 30% chorych na stwardnienie rozsiane, pomimo intensywnego
leczenia, wystepuja czeste rzuty, czasami na tle progresji objawéw (AOTM 37/12/2010). Postac pier-
wotnie przewlekfa stwardnienia rozsianego dotyczy okoto 20% pacjentéw, najczesciej po 40. roku
zycia, postac¢ wtérnie przewlekta wystepuje u 40% pacjentéw, natomiast postaé rzutowo-przewlekta

jest formg przejsciowg miedzy RRMS oraz SPMS (Kus 2012).
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Przypadki schorzenia obserwuje sie w kazdym wieku, najczesciej jednak miedzy 20 a 40 rokiem zycia.
W sytuacji stwardnienia rozsianego wystepujgcego ponizej 16 roku zycia okresla sie go mianem
»dzieciecej postaci MS”, natomiast gdy rozwdj choroby nastgpi po 50 roku zycia nosi ona nazwe
»poZnego MS” (dotyczy ona 10% chorych). Stwardnienie rozsiane trwa przez cate zycie — $redni czas
przezycia od zachorowania wynosi od 25 do 35 lat. MS skraca czas naturalnego przezycia o okofo 6-7
lat, co wigze sie z komplikacjami trwajgcych dtugo objawdéw neurologicznych i deficytéw ruchowych

(Selmaj 2005).

Najbardziej narazeni na stwardnienie rozsiane sg ludzie rasy biatej. Poza tym istnieje zréznicowanie
wystepowania SM w zaleznosci od szerokosci geograficznej (Selmaj 2005). Schorzenie to pojawia sie
czesciej w krajach o klimacie umiarkowanym (Europa Pdétnocna, pdtnocne obszary USA, Kanada
(Cztonkowska 2013). Czestos¢ MS zarowno w Europie, jak i Stanach Zjednoczonych waha sie od 40-do

150 przypadkéw na 100 000 mieszkaricow, natomiast czesto$¢ zachorowania to 3-5 przypadki na

100 000 mieszkaricéw (seimaj 2005). |
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2.1.3.2. Prognozowana liczba pacjentéw leczonych
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2.1.4. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentow,
u ktoérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana
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2.1.5. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia

jest obecnie stosowana
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2.1.1. Zuzycie zasobow
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2.1.2. Analiza kosztow
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2.1.3. Wyniki analizy wptywu na budzet

2.1.3.1. Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowiqgzanego do fi-
nansowania $wiadczenia
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2.1.3.2. Wariant podstawowy
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2.1.3.3. Wariant minimalny
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2.1.3.4. Wariant maksymalny
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2.4. Wnioski koncowe
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3.4.3. Zestawienie zbiorcze




Rebif® (interferon beta-1a) w dtugookresowym leczeniu postaci
stwardnienia rozsianego przebiegajgcej z rzutami

3.5. Bilans wydatkow ptatnika

w
o
=
o
72]
z.
w
o
:\
(o)
)
=
3



Rebif® (interferon beta-1a) w dtugookresowym leczeniu postaci
stwardnienia rozsianego przebiegajgcej z rzutami




Rebif® (interferon beta-1a) w dtugookresowym leczeniu postaci
stwardnienia rozsianego przebiegajgcej z rzutami

4. PiSmiennictwo

AOTM 1/2013 Rekomendacja nr 1/2013 z dnia 7 stycznia 2013 r. Prezesa Agencji Oceny Techno-
logii Medycznych w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Tysabri (na-
talizumab) w ramach programu lekowego , leczenie natalizumabem chorych ze
stwardnieniem rozsianym (ICD-10 G35.0)”

AOTM 2007 Analiza kosztow-uzytecznosci terapii immunomodulujgcych w stwardnieniu roz-
sianym w Polsce. Raport Oceny Technologii Medycznej na zlecenie Ministra Zdro-
wia. Agencja Oceny Technologii Medycznych we wspétpracy z School of Health
and Related Research — SCHARR, Uniwersytet w Sheffield. Wersja 1.01.Warszawa,
marzec 2007.

AOTM 2010 Zarzadzenie nr 1/2010 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych z dnia 4
stycznia 2010 r. w sprawie wytycznych oceny swiadczen opieki zdrowotnej.

AOTM 37/12/2010 Stanowisko Rady Konsultacyjnej nr 37/12/2010 z dnia 24 maja 2010 r. w sprawie
zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia ,leczenie stwardnienia rozsianego przy
wykorzystaniu produktu leczniczego natalizumab (Tysabri®)” w ramach programu
zdrowotnego NFZ, jako $wiadczenia gwarantowanego




ChPL Rebif 2014

Rebif® (interferon beta-1a) w dtugookresowym leczeniu postaci
stwardnienia rozsianego przebiegajgcej z rzutami

Charakterystyka produktu leczniczego Rebif z dnia 2 wrzesnia 2010 r.
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GUS 2010a Gtéwny Urzad Statystyczny. Wskazniki cen towardw i ustug konsumpcyjnych.
http://www.stat.gov.pl/gus/5840_1632_PLK_HTML.htm, data dostepu:
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NFZ 26/03/2014 Komunikat DGL. Wartos¢ wykonanych swiadczen dla substancji czynnych wyko-
rzystywanych w programach terapeutycznych i chemioterapii (styczen-grudzien
2013).


http://www.nfz.gov.pl/new/art/5951/ref_w_chem_pl_sty_lis_2013.xls�
http://www.nfz.gov.pl/new/art/5951/ref_w_chem_pl_sty_lis_2013.xls�
http://www.nfz.gov.pl/new/art/5951/ref_w_chem_pl_sty_lis_2013.xls�

Mz 02/04/2012

MZ 2006

Mz 24/02/2014

Mz 26/08/2013

NFZ 24/2012

NFZ 27/2012

NFZ 4/2014

NFZ 78/2013

NFZ 82/2013

NFZ 9/2010

NFZ K/26/03/2014
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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetniaé analizy uwzglednione we wnioskach o objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny
zbytu leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

Narodowy Programie Leczenia Chorych ze Stwardnieniem Rozsianym na lata
2006-2008. Ministerstwo Zdrowia. Dostep on-line:
http://www2.mz.gov.pl/wwwfiles/ma_struktura/docs/zalacznik_r_22.pdf

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2014 r. w sprawie wykazu refun-
dowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych na dzien 1 marca 2014 r.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 26 sierpnia 2013 r. w sprawie wykazu re-
fundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 wrzesnia 2013 r.

Zarzadzenie Nr 24/2012/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 27
kwietnia 2012r. zmieniajgce zarzagdzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawie-
rania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie terapeutyczne
programy zdrowotne

Zarzadzenie Nr 27/2012/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 10
maja 2012 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w ro-
dzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe)

Zarzadzenie Nr 4/2014/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 4
lutego 2014 r. zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawiera-
nia i realizacji uméw w rodzaju: leczenie szpitalne

Zarzadzenie Nr 78/2013/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 13
grudnia 2013 r. zmieniajgce zarzgdzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawiera-
nia i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne
(lekowe

Zarzadzenie Nr 82/2013/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 17
grudnia 2013 r. w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow w
rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna

Zarzadzenie Nr 9/2010/DGL Prezesa NFZ z dnia 22 stycznia 2010 roku zmieniajgce
zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow
w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie terapeutyczne programy zdrowotne.

Informacje o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych opakowan jed-

nostkowych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowe-
go oraz jednostkowych wyrobéw medycznych narastajgco od poczatku roku do
listopada 2013 r.
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view of technology appraisal guidance 75 and 106). NICE technology appraisal
guidance 200. September 2010.
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5.1. Projekt programu lekowego

LECZENIE STWARDNIENIA ROZSIANEGO (ICD-10 G 35)
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5.2. Opis badania ankietowego

5.2.1. Cel badania

5.2.2. Metodyka

5.2.2.1. Ankietowane osrodki
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5.2.2.3. Ramy czasowe przeprowadzenia badania

5.2.3. WyniKki

5.2.3.1. Charakterystyka populacji oséb z MS w Polsce, leczonych w ramach programu
terapeutycznego
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5.2.3.2. Status leczenia chorych z MS w Polsce, w ramach programu terapeutycznego
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5.3. Wycena punktow rozliczeniowych
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5.4. Wkiad autorow w opracowanie raportu




Rebif® (interferon beta-1a) w dtugookresowym leczeniu postaci

5.5. Spis tabel

[e)]

Tabela 10. Model predykcji czestosci rzutéw w stwardnieniu rozsianym (Held 2005). ........cccccvveeenes 4

(o]

Tabela 11. Ocena wystepowania rzutéw choroby w kolejnych latach leczenia standardowego. ........ 4
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5.6. Spis wykresow
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