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Indeks skrotow

Rozwiniecie

Agencja Oceny Technologii Medycznych

brak danych

ang. Expanded Disability Status Scale — rozszerzona skala niewydolnos$ci ruchowej

Gtoéwny Urzad Statystyczny

ang. intramuscular — domigesniowo

ang. Multiple Sclerosis International Federation — Miedzynarodowa Federacja Towarzystw
Stwardnienia Rozsianego

Narodowy Fundusz Zdrowia

program lekowy

ang. relapsing remitting multiple sclerosis - rzutowo-ustepujgca posta¢ stwardnienia
rozsianego

ang. subcutaneus - podskérnie

fac. sclerosis multiplex — stwardnienie rozsiane
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw
publicznych Extavia® (interferon beta-1b) w leczeniu chorych na postaé rzutowo — remisyjng
stwardnienia rozsianego (RRSM) przez okres dluzszy niz 5 lat w Wykazie [ekow
refundowanych w kategorii dostepnosci refundacyjnej lek stosowany w ramach programu

lekowego.

Dokument sktada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektow etycznych i spotecznych.

METODYKA

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy ptatnika publicznego.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej stanowig chorzy na posta¢ rzutowo —

remisyjna stwardnienia rozsianego (RRSM I

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy.
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Catkowite koszty (wynikajgce z kosztow roznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie:

Koszty wynikajgce
Z zastosowania poszczegoélnych schematéw postepowania terapeutycznego przyjeto na
podstawie wynikéw przeprowadzonej Analizy ekonomicznej oraz na podstawie
Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2014 roku w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych na dzien 1 marca 2014 roku (zwanego dalej Obwieszczeniem MZ w

sprawie wykazu lekéw refundowanych).

Finalnie wyznaczono inkrementalne wydatki ptatnika
publicznego, czyli rbéznice pomiedzy scenariuszem prognozowanym  (nowym)

a scenariuszem istniejgcym. Dla kazdego ze scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne

warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny oraz maksymalny.
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PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy dgzono do dokonania oceny wptywu na system ochrony zdrowia w Polsce
decyzji o wydtuzeniu finansowania (leczenie powyzej 5 lat) interferonu beta-1b (Extavia®)

w Programie lekowym leczenia stwardnienia rozsianego B.29.

Podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych technologii

I \Vydiuzenie czasu leczenia chorych w Programie lekowym sprawi, ze chorzy beda
mieli do dyspozycji lek refundowany. Zapewnienie chorym na stwardnienie rozsiane
skutecznej terapii jest kluczowg kwestig z etycznego i spotecznego punktu widzenia,
poniewaz wigze sie zpoprawieniem jakosci zycia, zmniejszeniem  stopnia

niepetnosprawnosci, poprawg komfortu psychicznego.
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1.Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wplywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw
publicznych leku Extavia® (interferon beta-1b) w leczeniu chorych na postaé rzutowo —
remisyjng stwardnienia rozsianego (RRSM) przez okres dtuzszy niz 5 lat w Wykazie lekéw
refundowanych w kategorii dostepnosci refundacyjnej lek stosowany w ramach programu

lekowego.

Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje
podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu (przez okres dluzszy niz 5 lat) ze srodkow

publicznych interferonu beta-1b (Extavia®) w przedstawionym wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia skfada sie z dwoch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 2013,
umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkow ptatnika w zaleznosci od przyjetych

zatozen.

2.Analiza wptywu na budzet

2.1.Metodyka analizy

1. Zdefiniowano populacje docelowg dla technologii wnioskowanej na podstawie

odnalezionych zrodet danych: |
I
I

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w horyzoncie czasowym |

3. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populacji
docelowej oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po podjeciu
pozytywnej decyzji refundacyjne; (I
N ca tej

interwencji.
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4. Na podstawie wynikéw przeprowadzonej analizy ekonomicznej oraz Obwieszczenia MZ
w sprawie wykazu lekoéw refundowanych oszacowano koszty terapii technologii
wnioskowanej oraz pozostatych opcji terapeutycznych (interferon beta-1a i.m., interferon

beta-1b s.c., interferon beta-1b oraz octan glatirameru).

5. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika publicznego w populacji docelowej w latach
ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza istniejgcego, czyli w przypadku
braku finansowania technologii wnioskowanej ze s$rodkéw publicznych przez okres

dtuzszy niz 5 lat.

6. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika publicznego- w populacji docelowej w
horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjecia przez
pfatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu technologii wnioskowanej ze $srodkéw

publicznych przez okres diuzszy niz 5 lat.

7. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu

nowym, a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. || EGcNGTGEE
|
.

8. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametréw podawano najczesciej
z doktadnoscig do dwdch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

wartosciach bez zaokraglen (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikow).

9. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametrow uwzglednianych w niniejszej analizie.

2.2.Horyzont czasowy

Zgodnie z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM) oraz
Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan jakie muszg spetnia¢ 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, ktore nie
majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (zwanym dalej Rozporzgdzeniem
MZ w sprawie minimalnych wymagan), horyzont czasowy analizy wptywu na budzet

powinien obejmowac okres do momentu ustalenia sie stanu rownowagi lub obejmujgcy co
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najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze
srodkow publicznych [1, 25].

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
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I v przypadku pozostatych lekéw uwzglednionych

w analizie zatozono, ze bedag one nadal refundowane maksymalnie przez 5 lat leczenia.

Dla kazdego ze scenariuszy okreslono trzy mozliwe warianty, zalezne od szacowanej
wielkosci populacji docelowej. Wptyw na budzet ptatnika, wyznaczony zostat jako réznica
pomiedzy scenariuszem nowym a scenariuszem istniejgcym w odpowiadajgcych sobie

wariantach.

Rysunek 1.
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2.5.Populacja

2.5.1. Populacja obejmujgca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Populacje badang w analizie wptywu na budzet stanowig chorzy, u ktérych oceniania
technologia moze by¢ zastosowana [1]. Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego

Extavia®, interferon beta-1b wskazany jest w leczeniu [2]:

pacjentéw z pojedynczym ogniskiem demielinizacji z czynnym procesem zapalnym,
ktory jest wystarczajgco zaostrzony i uzasadnia leczenie poprzez dozylne podanie
kortykosteroidéw, jesli wykluczono alternatywne rozpoznania i jesli u pacjentéw
wystepuje duze ryzyko rozwoju jawnego klinicznie stwardnienia rozsianego,
pacjentéw z ustepujgco-nawracajgcg postacig stwardnienia rozsianego, u ktérych
w ciggu ostatnich dwaoch lat wystgpity przynajmniej dwa rzuty choroby,

pacjentéw z wtdrnie postepujgcg postacig stwardnienia rozsianego w czynnym

stadium choroby potwierdzonym rzutami.
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2.5.2.Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Populacja wskazana we wniosku refundacyjnym oraz oceniana w niniejszej analizie zostata

okreslona na podstawie kryteriow wigczenia do Programu lekowego leczenia stwardnienia

rozsianego, przedstawionych w zataczniku 8.2

2.5.2.1.Liczba chorych nowo wigczanych do Programu lekowego

Roczng liczbe chorych nowo wtgczanych do Programu lekowego okre$lono na podstawie
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2.5.2.2.Liczba chorych leczonych w programie lekowym

|
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|

2.5.2.3.Struktura populacji ze wzgledu na rok leczenia
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Zrédto: opracowanie wtasne

2.5.2.4.0dchylenia wariantu minimalnego i maksymalnego

Jako odchylenie wariantu minimalnego i maksymalnego przyjeto wzgledny btagd prognozy

ex ante (uy), dany wzorem:

Gdzie:

Vr — $redni btad predykcji ex ante,
yF — warto$¢ prognozy na okres T,
S, — odchylenie standardowe reszt,
n — liczba obserwacji,

k — liczba parametréw (w tym stata),
t — mediana z liczby obserwaciji,

oraz:

Wartosci odchyleh wariantu maksymalnego i minimalnego przedstawiono w ponizszej tabeli:
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Zrodto: opracowanie wiasne

2.5.3.Populacja, w ktoérej technologia wnioskowana jest obecnie

stosowana

2.5.4.Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie

stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw

zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

Niniejsza analiza wptywu na budzet bazuje na kryteriach wigczenia i wykluczenia pacjentow

z Programu lekowego leczenia stwardnienia rozsianego.

2.5.4.1.Udziaty w rynku

Udziaty w rynku technologii wnioskowanej i komparatorow okreslono na podstawie danych
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Tabela 9.
Udzialy w rynku w scenariuszu istniejgcym i nowym
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2.5.4.2.0szacowanie wielkosci populacji chorych leczonych

technologig wnioskowana

2.5.5.Populacja, w ktoérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw

zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja

2.6.Analiza kosztow

Kategorie kosztow zaczerpnieto z Analizy ekonomicznej [13]. ZauwazyC tutaj nalezy, ze
wplyw nawynik koncowy, a wiec na wartoS¢ wydatkow inkrementalnych ptatnika

publicznego, majg catkowite koszty roznigce. Catkowite koszty réznigce nalezy tutaj
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zdefiniowac jako koszty wystepujgce w ramach jednego ze scenariuszy, a wiec roznigce

oceniane technologie medyczne.

Wymienione kategorie kosztowe stanowig catkowite koszty réznigce oceniane technologie

medyczne.
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Tabela 12.

Koszty nieréznigce oceniane technologie medyczne
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Modelowanie kosztéw w scenariuszu nowym w analizie wplywu na budzet

Tabela 13.
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2.6.2.1.
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2.7.Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 35.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wpltywu na budzet
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2.8.Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Zgodnie z Ustawg o refundacji w sytuacji, gdy budzet na refundacje przekroczy 17%
catkowitego budzetu na refundacje swiadczen gwarantowanych, powinna by¢ prowadzona
analiza kwot przekroczenia. Na podstawie sprawozdania z dziatalnosci Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ) wnioskowa¢é mozna [26], ze w horyzoncie analizy warunek
powyzszy nie zostanie spetniony (w 2013 roku wydano na refundacje lekéw mniej, niz
zaktadano w budzecie — wykonano 84% planowanego budzetu na refundacje). Ponadto,
budzet Narodowego Funduszu Zdrowia na rok 2014 jest wyzszy niz na rok 2013 [21, 20]. W

zwigzku z tym, w analizie wptywu na budzet nie brano pod uwage kwot przekroczenia.

Na podstawie oszacowana wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujac
szacunkowe udziaty w rynku lekéw oraz catkowite koszty r6znigce leczenia jednego chorego
w ciggu roku, wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego
(wynikajgce z kosztow roznigcych oceniane technologie medyczne. Wydatki te bedag sie

rézni¢ w zaleznosci od przyjetego scenariusza oraz jego wariantu.

2.8.1.Aktualne wydatki budzetowe

Aktualne wydatki budzetowe, zwigzane z leczeniem populacji docelowej oszacowano biorgc
pod uwage liczbe chorych w 2013 roku na podstawie sprawozdania z dziatalnosci NFZ za IV
kwartat w roku 2013 [35], jak rowniez liczbe chorych oszacowanych na podstawie danych

I oraz dawkowania  poszczegdinych  lekéw.

Uwzgledniono udziaty w rynku poszczegodlnych technologii medycznych oszacowane na

podstawie danych [ GGG o 2 koszty ich stosowania zwigzane z
Programem lekowym jak roéwniez koszty wystepujgce w ramionach analizowanych
technologii medycznych niezwigzane z Programem lekowym |
) - ogicznie, jak dla scenariusza istniejacego. [ EKGTcGNG
|
|
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Tabela 36.
Aktualne wydatki budzetowe przy uwzglednieniu liczby chorych na podstawie
Informacji Prezesa NFZ

&

Tabela 37.
Aktualne wydatki budzetowe przy uwzglednieniu liczby chorych oszacowanych na
podstawie danych refundacyjnych NFZ

6

2.8.2.Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy

platnika publicznego.
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3.Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie wrazliwosci oraz zakres ich zmienno$ci i zrodta danych

przedstawiono w ponizszej tabeli.

1|
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4 Wplyw na organizacje udzielania swiadczen

zdrowotnych

Decyzja dotyczgca refundacji (wydiuzenie refundacji w leczeniu chorych powyzej 5 lat)
produktu Extavia® (interferon beta-1b) w leczeniu chorych na postaé rzutowo — remisyjng
stwardnienia rozsianego (RRSM) przez okres dtuzszy niz 5 lat w ramach Wykazu lekéw
refundowanych w kategorii dostepnosci refundacyjnej lek stosowany w ramach programu

lekowego, nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen

medycznej w leczeniu chorych przez okres dluzszy niz 5 lat, nie wystgpi koniecznosc
dodatkowych szkolen personelu medycznego, czy tez tworzenia nowych wytycznych
okreslajgcych sposéb podawania leku. Objecie refundacjg technologii wnioskowanej
w leczeniu chorych przez okres diuzszy niz 5 lat nie bedzie zatem mie¢ istotnego wptywu na

organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych.
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6.Zatozenia i ograniczenia
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7.Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy dgzono do dokonania oceny wplywu na system ochrony zdrowia w Polsce
decyzji o zakwalifikowaniu leku Extavia® (interferon beta-1b) do Wykazu lekéw

refundowanych w kategorii dostepnosci leki dostepne w ramach programu lekowego.

Finansowanie produktu Extavia® przyczyni sie do zwiekszenia spektrum terapeutycznego
w leczeniu chorych na posta¢ rzutowo — remisyjng stwardnienia rozsianego i tym samym
umozliwi specjalistom w tej dziedzinie wybdr terapii najkorzystniejszej dla okreslonego

chorego.
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8.Zatgczniki

8.1. Dane refundacyjne NFZ

Tabela 46.
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8.2. Zatozenia dotyczace kwalifikacji wnioskowanej
technologii do grupy limitowej i wyznaczenia

podstawy limitu

8.3.Kryteria wigczenia i wykluczenia chorych w obecnym

Programie lekowym - Leczenie stwardnienia rozsianego

(ICD-10 G 35)

8.3.1.Kryteria kwalifikacji

Terapia interferonem beta

wiek od 12 roku zycia;

rozpoznanie postaci rzutowej stwardnienia rozsianego — oparte na kryteriach

diagnostycznych McDonalda (Polman i wsp. 2005); wigcznie z badaniami

rezonansem magnetycznym, przed i po kontrascie;

uzyskanie co najmniej 15 punktow wedtug punktowego systemu kwalifikaciji

okreslonego w ust. 3;

pisemna deklaracja wspoOtpracy przy realizacji programu ze strony pielegniarki

podstawowej opieki zdrowotnej obejmujgcej opiekg swiadczeniobiorce.
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Terapia octanem glatirameru

wiek od 12 roku zycia;

rozpoznanie postaci rzutowej stwardnienia rozsianego — oparte na Kkryteriach
diagnostycznych McDonalda (Polman i wsp. 2005); wigcznie z badaniami
rezonansem magnetycznym, przed i po kontrascie;

uzyskanie co najmniej 15 punktéw wedtug punktowego systemu kwalifikacji
okreslonego w ust. 3;

pisemna deklaracja wspotpracy przy realizacji programu ze strony pielegniarki

podstawowej opieki zdrowotnej obejmujgcej opiekg swiadczeniobiorce.

8.3.2. Kryteria wytaczenia

Terapia interferonem beta

nadwrazliwos$é na interferon beta;

wspottowarzyszgca inna postac choroby;

Cigza;

zdekompensowana niewydolno$¢ watroby (enzymy watrobowe 2 razy powyzej
normy);

zaburzenia czynnosci tarczycy (bez eutyreozy);

depresja niepoddajgca sie leczeniu;

padaczka, z wylgczeniem napadow wystepujgcych u dzieci i mtodziezy jako objaw
rzutu stwardnienia rozsianego;

przeciwwskazania wymienione Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Terapia octanem glatirameru

nadwrazliwo$¢ na octan glatirameru lub mannitol;
wspottowarzyszaca inna postaé choroby;
obcigzenie innymi schorzeniami, ktére mogg zmniejszy¢ skutecznosc leczenia;

cigza.

W nowym programie zostanie wydtuzony jedynie czas leczenia. Kryteria wigczenia i

wytgczenia chorych pozostang niezmienione.
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8.4.Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ
w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 47.
Check-lista zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych

wymagan
Nr ‘ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji n/d

1.1. obe_jmuja’cej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia TAK, rozdziat 2.5.1.
moze by¢ zastosowana

1.2, docelowej, wskazanej we wniosku TAK, rozdziat 2.5.2.

1.3. w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana TAK, rozdziat 2.5.3.

1.4. w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu,
ze minister wilasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu TAK, rozdziat 2.5.4.
refundacjg podwyzszeniu ceny

2. Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych, ponoszonych na TAK, rozdziat 2.8.
leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku

2.1. aktualnych TAK, rozdziat 2.8.1.

2.2. z V\{yszczegolmemem ski?doyvej wydatkgw stanowigcej refundacje ceny TAK, rozdziat 2.8.1.
wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

3. llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych, jakie bedg
ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we TAK, rozdziat 2.8.
wniosku przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie
wyda decyzji o objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

3.1. z V\_/yszczegolr_nemem sk}_:_adowej wydatkoéw stanowigcej refundacije ceny TAK, rozdziat 2.8.
wnioskowanej technologii

4. llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we TAK, rozdziat 2.8.
wniosku, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacjg lub podwyzszeniu ceny

4.1. z V\(yszczegolmemem ski__adowej wydatkow stanowigcej refundacije ceny TAK, rozdziat 2.8.
wnioskowanej technologii,

5. Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania SW|adc_;zen ze srodkow_ pgb!lcznych, jakie bedg TAK, rozdziat 2.8.
ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we
whniosku

5.1. z vyyszczegolmemem ski__adowej wydatkow stanowigcej refundacije ceny TAK, rozdziat 2.8.
wnioskowanej technologii

6. Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkow TAK, rozdziat 2.8.
publicznych

8. Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano TAK, rozdziat 2.7.
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Nr ‘ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

Wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan
analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 6.

9.1.

wyszczegolnienie zatozen dotyczacych kwalifikacji wnioskowanej
technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu

TAK, rozdziat 6.

10.

Do analizy dotagczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy
powtorzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz

TAK

11.

Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie czasowym
wiasciwym dla analizy wptywu na budzet

TAK

12.

Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegodlnosci na
podstawie rocznej liczebnosci populacji

TAK

12.1.

w analizie wptywu na budzet przedstawiono dodatkowy wariant, w
ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu o inne dane

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej liczebnosci
populaciji)

TAK, rozdziat 3

13.

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w nastepujacych
wariantach

e z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka
(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
instrumenty dzielenia ryzyka),

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

TAK

13.1.

Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
e wart. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundac;ji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej)

e w art. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmujg
kwalifikacje do wspolnej, istniejgcej grupy limitowej)

n/d, technologia wnioskowana
finansowana jest obecnie w
ramach grupy limitowej
1024.5 Interferonum beta-1b,
zgodnie z Obwieszczeniem
MZ z dnia 24 lutego 2014
roku.

Zrodto: opracowanie wiasne na podstawie Rozporzadzenia MZ w sprawie minimalnych wymagari
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Tabela 36. Aktualne wydatki budzetowe przy uwzglednieniu liczby chorych na podstawie
INformacji Prezesa NFZ.........ccoo o 39

Tabela 37. Aktualne wydatki budzetowe przy uwzglednieniu liczby chorych oszacowanych

na podstawie danych refundacyjnych NFZ ..., 39

Tabela 47. Check-lista zgodno$ci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z
minimalnymi wymaganiami przedstawionymi w Rozporzgdzeniu MZ w sprawie

MINIMalNYCh Wymagan ... 59

10.Spis rysunkéw
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