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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 Srodkéw
publicznych romiplostymu (Nplate®) w leczeniu pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej
wramach Wykazu lekéw refundowanych w Kkategorii dostepnosci refundacyjnej: lek
stosowany w ramach programu lekowego (Program Ilekowy leczenia pierwotnej
matoptytkowosci immunologicznej (ICD-10 D 69.3) z wykorzystaniem substancji czynnej

romiplostym podawanej w iniekcji podskornej).

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 wspdlnej (obejmujgcej perspektywe
ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta) oraz z perspektywy ptatnika publicznego. Przyjeto 2-

letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od stycznia 2015 do grudnia 2016 roku.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej stanowig dorosli chorzy na pierwotng
matoptytkowos¢ immunologiczng, u ktérych wykonano splenektomie i ktérzy wykazujg

niedostateczng odpowiedz na inne sposoby leczenia. Liczebnos¢ populacji docelowej

oszacowano na podstawie danych pochodzacych z: |G

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy.
Scenariusz istniejacy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej romiplostym nie jest refundowany
z budzetu pfatnika publicznego. W scenariuszu tym, chorzy otrzymujg leczenie ratunkowe.
W scenariuszu prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje, w ktérej romiplostym
stosowany w leczeniu pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej bedzie finansowany ze
srodkow publicznych w ramach Wykazu lekéw refundowanych w kategorii dostepnosci: lek

stosowany w ramach programu lekowego.
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Catkowite koszty (wynikajgce z kosztéw rdznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie:
kosztu lekéw, kosztu monitorowania ioceny skutecznosci leczenia, kosztu zwigzanego
z przepisaniem i podaniem lekéw oraz kosztu leczenia krwawieh w perspektywie pfatnika
publicznego oraz w perspektywie wspolnej. Koszty wynikajgce z zastosowania
poszczegolnych schematow postepowania terapeutycznego przyjeto na podstawie wynikéw

przeprowadzonej Analizy ekonomicznej.

Koszty jednostkowe technologii wnioskowanej przyjeto na podstawie informacji uzyskanych

od Zamawiajgcego.

Wydatki ptatnika publicznego (i taczne wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw) okreslono
w sytuacji braku finansowania technologii wnioskowanej ze $rodkéw publicznych
w uwzglednianym wskazaniu, to jest w przypadku utrzymania obecnej sytuacji na rynku
(scenariusz istniejgcy), a takze po uwzglednieniu zaktadanego sposobu refundowania
technologii wnioskowanej (scenariusz nowy). Finalnie wyznaczono inkrementalne wydatki
ptatnika publicznego (oraz ptatnika publicznego i pacjentéw), czyli réznice pomiedzy
scenariuszem prognozowanym (nowym) a scenariuszem istniejgcym. Dla kazdego ze
scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny

oraz maksymalny.

W ramach analizy przeprowadzono analize wrazliwo$ci zaktadajgcg zmiennos¢:

WY NIKI

Wydatki inkrementalne
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W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji
o zakwalifikowaniu romiplostymu (Nplate®) do nowego Programu lekowego leczenia
pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej (ICD-10 D 69.3) z wykorzystaniem substancji

czynnej romiplostym podawanej w iniekcji podskornej [4].

Podkresli¢ rowniez nalezy, ze finansowanie romiplostymu przyczyni sie do zwiekszenia
skutecznosci leczenia chorych na pierwotng matoptytkowo$¢é immunologiczng, u ktorych
wykonano splenektomie i ktdorzy wykazujg niedostateczng odpowiedz na inne sposoby

leczenia, a tym samym do poprawy sytuacji chorych, gdyz obecnie poza nierefundowanym

eltrombopagiem nie ma dla nich alternatywnego leczenia statego.
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1.Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wpltywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw
publicznych romiplostymu (Nplate®) w leczeniu dorostych chorych na pierwotna
matoptytkowos¢é immunologiczng, u ktérych wykonano splenektomie i ktérzy wykazujg
niedostateczng odpowiedz na inne sposoby leczenia wramach Wykazu Ilekéw
refundowanych w kategorii dostepnosci refundacyjnej lek stosowany w ramach programu
lekowego (Program lekowy leczenia pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej (ICD-10

D 69.3) z wykorzystaniem substancji czynnej romiplostym podawanej w iniekcji podskoérney).

Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje
podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych romiplostymu (Nplate®)

w przedstawionym wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia skfada sie z dwdch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 2010,
umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkow ptatnika w zaleznosci od przyjetych

zatozen.

2. Analiza wplywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

1. Zdefiniowano populacje docelowg dla technologii wnioskowanej na podstawie

odnalezionych zrédet danych:
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2. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populaciji

docelowe;.

3. Na podstawie wynikéw przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii

technologii wnioskowanej oraz pozostatych opciji terapeutycznych (leczenie ratunkowe).

4. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow
w populacji docelowej w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza
istniejgcego, czyli w przypadku braku finansowania technologii wnioskowanej ze srodkow

publicznych.

5. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz taczne wydatki pfatnika i pacjentow
w populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, czyli
w przypadku podjecia przez ptatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu technologii

wnioskowanej ze srodkow publicznych.

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

nowym, a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. | EGTzNGzGEEEEEE
|
I

7. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametréw podawano najczesciej
z doktadnoscia do dwoch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

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

8. 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 (zwanym dalej Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan), horyzont

czasowy analizy wptywu na budzet powinien obejmowac okres do momentu ustalenia sie
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stanu rownowagi, ale nie mniej niz pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia finansowania danej

technologii medycznej ze $rodkéw publicznych [1, 15].

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od stycznia 2015 do grudnia
2016 roku

N
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Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnym wymagan (Rozporzgadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetniac
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), dotyczacym minimalnych wymagan, jakie muszag

spetnia¢ analizy wptywu na budzet, analiza zostata przeprowadzona w dwéch wariantach:

z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze $rodkéw
publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych jest nim ptatnik publiczny,
czyli Narodowy Fundusz Zdrowia [17])

oraz z perspektywy wspélnej podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen

ze srodkow publicznych oraz swiadczeniobiorcy (. pacjenta) [15].




Nplate®(romiplostym) w leczeniu dorostych chorych na pierwotng
matoptytkowos¢é immunologiczng, u ktérych wykonano splenektomie 12
i ktérzy wykazujg niedostateczng odpowiedz na inne sposoby
leczenia — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

2.4. Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej technologia wnioskowana nie jest
refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu ptatnika publicznego (nha podstawie
Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na dzien 1 stycznia 2014 r., zwanego dalej Obwieszczeniem MZ

w sprawie wykazu lekéw refundowanych [13]).

W scenariuszu tym, chorzy otrzymujg jedynie leczenie ratunkowe, gdyz u chorych
z pierwotng matoptytkowoscig immunologiczng dochodzi czasem do sytuacji klinicznych,
w ktorych konieczne jest szybkie zwiekszenie liczby ptytek krwi. Do takich zagrazajgcych
zyciu chorego sytuacji klinicznych, kiedy nalezy doprowadzi¢ do wzrostu liczby ptytek
wciggu 24 h, nalezg: koniecznos¢ wykonania zabiegu operacyjnego, duze ryzyko
wystgpienia krwawienia lub wystgpienie krwawienia do centralnego uktadu nerwowego,
przewodu pokarmowego lub ukfadu moczowo-ptciowego [25]. Lekami ratunkowymi sg leki,
ktorych celem jest zwiekszenie liczby ptytek krwi. Zaleca sie stosowanie dozylnych
immunoglobulin lub kortykosteroidéw [19]. Leki ratunkowe, wykorzystywane w polskiej
praktyce klinicznej, a wiec brane pod uwage w niniejszej analizie wskazano w rozdziale
2.6.2.1.

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktorej technologia wnioskowana jest
refundowana w leczeniu pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej w ramach nowego
Programu lekowego leczenia pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej (ICD-10 D 69.3)
Z wykorzystaniem substancji czynnej romiplostym podawanej w iniekcji podskornej [4].
W scenariuszu tym chorzy leczeni sg romiplostymem oraz, gdy to konieczne, otrzymujg
leczenie ratunkowe. W przypadku braku odpowiedzi na romiplostym chorzy otrzymujg
leczenie ratunkowe (w zwigzku z brakiem innych sposobdw leczenia chorych). W analizie

uwzgledniono finansowanie tej technologii medycznej w oddzielnej grupie limitowej, zgodnie

z uzasadnieniem wskazanym w zatgczniku (rozdziat 8.).
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Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne
lata, wielkosci populacji docelowej. Wplyw na budzet pfatnika, wyznaczony zostat jako
réznica pomiedzy tymi scenariuszami. Analizowane scenariusze (istniejgcy, nowy) oraz ich
warianty (minimalny, prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym

schemacie.

Rysunek 1.
Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

- wariant minimalny - wariant minimalny
— - wariant prawdopodobny — - wariant prawdopodobny
-wariant maksymalny - wariant maksymalny

Zrodto: opracowanie wiasne
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2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Zgodnie z Wytycznymi AOTM populacje badang w analizie wptywu na budzet stanowig
chorzy, u ktérych oceniania technologia moze by¢é zastosowana [1]. Zgodnie

z Charakterystyka Produktu Leczniczego Nplate®[3], romiplostym wskazany jest w leczeniu:

dorostych chorych na przewlekta matoptytkowos¢ immunologiczng (idiopatyczng),
u ktérych wykonano splenektomie i ktdrzy wykazujg niedostateczng odpowiedz na
inne sposoby leczenia (np. terapia kortykosteroidami, immunoglobulinami);

drugiego rzutu u dorostych chorych, u ktérych nie wykonano splenektomii, gdyz

operacja ta jest u nich przeciwskazana.

Wielkoé¢ populaciji, w ktorej wnioskowana technologia moze by¢ stosowana okreslono na

podstawie danych pochodzgcych: z opracowania
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Tabela 1.
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Catkowitg liczbe chorych (suma liczby chorych z powyzszej tabeli), u ktérych technologia
moze by¢ zastosowana przedstawiono w ponizszej tabeli. Oszacowania te majg jednak
charakter wytgcznie informacyjny i nie byty brane pod uwage w obliczeniach analizy wptywu
na budzet.

Tabela 2.

2.5.2.Populacja docelowa, wskazana we wniosku

W celu oszacowania populacji docelowej, postuzono sie kryteriami wigczenia i wytgczenia
chorych z projektu nowego Programu lekowego leczenia pierwotnej matoptytkowosSci
immunologicznej (ICD-10 D 69.3) z wykorzystaniem substancji czynnej romiplostym
podawanej w iniekcji podskornej [4], wskazanymi w zatgczniku (rozdziat 8.2). Populacje
docelowg stanowig wiec dorosli chorych na pierwotng matoptytkowo$é immunologiczng,
u ktérych wykonano splenektomie i ktérzy wykazujg niedostateczng odpowiedz na inne

sposoby leczenia.

Zgodnie z jednym z kryteribw wigczenia chorych do nowego Programu lekowego leczenia
pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej (ICD-10 D 69.3) z wykorzystaniem substancji
czynnej romiplostym podawanej w iniekcji podskérnej [4], wskazanymi w zatgczniku
(rozdziat 8.2.), do leczenia romiplostymem kwalifikujg sie chorzy po splenektomii, ktérzy nie
odpowiedzieli na wczesniej zastosowane leczenie farmakologiczne. W rozdziale 2.5.1
wyznaczono populacje chorych po splenektomii, nieodpowiadajgcych na leczenie
kortykosteroidami. W celu oszacowania odsetka chorych kwalifikujgcych sie do leczenia
romiplostymem nalezato wyznaczyc¢ liczbe kolejnych linii leczenia oraz prawdopodobienstwo

braku odpowiedzi na kazdg z nich.
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Tabela 4.
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2.5.3.Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest obecnie

stosowana
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2.5.4.Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw

zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

Niniejsza analiza wptywu na budzet bazuje na kryteriach:
e wigczenia,

e wylgczenia chorych

z projektu nowego Programu lekowego leczenia pierwotnej matoptytkowosci
immunologicznej (ICD-10 D 69.3) z wykorzystaniem substancji czynnej romiplostym

podawanej w iniekcji podskornej [4], wskazanymi w zatgczniku (rozdziat 8.2).

Biorgc pod uwage wskazane kryteria wigczenia i wytgczenia chorych z projektu nowego
Programu lekowego leczenia pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej (ICD-10 D 69.3)
Z wykorzystaniem substancji czynnej romiplostym podawanej w iniekcji podskornej [4]. oraz
na podstawie aktualnego schematu leczenia chorych w analizowanym wskazaniu

oszacowano udziaty w rynku technologii wnioskowane;.

2.5.4.1.Udziaty w rynku

Lek Nplate® (romiplostym) nie posiada obecnie refundowanego komparatora w ramach

Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu lekow refundowanych [13].

2.5.4.2.0szacowanie wielkosci populacji chorych leczonych

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

zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji romiplostymu, lek ten

nie bedzie stosowany.

2.6. Analiza kosztow

Kategorie kosztow zaczerpnieto z Analizy ekonomicznej [6]. Zauwazy¢ tutaj nalezy, ze wpltyw
na wynik korncowy, a wiec na wartos¢ wydatkow inkrementalnych ptatnika publicznego, maja
catkowite koszty réznigce. Catkowite koszty réznigce nalezy tutaj zdefiniowaé jako koszty
wystepujgce w ramach jednego ze scenariuszy, a wiec roznigce oceniane technologie

medyczne.

W analizie z perspektywy ptatnika publicznego uwzgledniono i oceniano nastepujgce

kategorie kosztow bezposrednich medycznych:

koszty lekow;
koszty przepisania i podania lekéw;
koszty diagnostyki, monitorowania i oceny skuteczno$ci leczenia;

koszty leczenia krwawien.

W analizie wykonanej z perspektywy wspdlnej uwzgledniono i oceniano nastepujace

kategorie kosztow:

koszty lekow;
koszty przepisania i podania lekéw;
koszty diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia;

koszty leczenia krwawien.
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Pozostate kategorie kosztow bezposrednich uznano za nier6znigce zaliczajgc je do kategorii
kosztéw wspolnych. Koszty te (jako koszty wspdlne dla technologii wnioskowane;j
i komparatora) nie majg wptywu na wyniki analizy. Nie byty zatem ostatecznie brane pod
uwage w obliczeniach. W ponizszej tabeli (Tabela 9.) wyszczegdlniono poszczegdlne koszty

nierdznigce oraz przedstawiono zasadnos¢ kwalifikacji do kategorii kosztow nieréznigcych.

Tabela 9.
Koszty nieréznigce oceniane technologie medyczne

Kategoria kosztowa Uzasadnienie kwalifikacji

W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania
terapii w Analizie klinicznej [5] nie wykazano
réznic pomiedzy technologig oceniang, a brakiem
jej stosowania w zakresie ciezkich dziatan
niepozgdanych. Wykazano jedynie réznice
w zakresie lekkich dziatan niepozgdanych,
najprawdopodobniej niewymagajgcych leczenia,
gdy znana jest przyczyna ich wystepowania.

Koszt leczenia zdarzen niepozadanych

Zrodto: opracowanie wlasne

2.6.1.Liczba cykli leczenia
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2.6.2.Koszt lekow

2.6.2.1.Dawkowanie lekow

ROMIPLOSTYM
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Tabela 12.

LEKI STOSOWANE W RAMACH LECZENIA RATUNKOWEGO
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PODSUMOWANIE

Tabela 14.

2.6.2.2.Ceny lekéw

ROMIPLOSTYM

Obecnie lek nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. Niniejsza analiza dotyczy
opfacalnosci  stosowania romiplostymu w leczeniu pierwotnej matoptytkowosci
immunologicznej wramach nowego Programu lekowego leczenia  pierwotnej
matoptytkowosci immunologicznej (ICD-10 D 69.3) z wykorzystaniem substancji czynnej
romiplostym podawanej w iniekcji podskornej [4]. W analizie uwzgledniono finansowanie leku
w oddzielnej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1.
Rozwazono poziom odptatnosci leku, zgodny z zapisami Ustawy o refundacji, tj. lek
wydawany bezptatnie [18].
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W analizie uwzgledniono nastepujgce prezentacje leku:
Nplate®, jedna fiolka 250 ug.

Cene zbytu netto ROM otrzymano od Zamawiajacego, wynosi ona | | GzGzG@cB Zgodnie
z zapisami Ustawy o refundacji wyznaczono urzedowg cene zbytu, oraz cene hurtowg brutto

(biorac pod uwage finansowanie w odrebnej grupie limitowe;j). [18].

Wartosci poszczegolnych cen leku prezentuje tabela ponizej (Tabela 16.).

LEKI STOSOWANE W LECZENIU RATUNKOWYM
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Tabela 17.

2.6.3.Koszt przepisania i podania lekow

ROMIPLOSTYM

Tabela 18.
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2.6.4.Koszt monitorowania i oceny skutecznosci leczenia
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Tabela 23.

LEKI STOSOWANE W LECZENIU RATUNKOWYM

-
)
o
o
)
N
>




Nplate®(romiplostym) w leczeniu dorostych chorych na pierwotng
matoptytkowosé immunologiczng, u ktérych wykonano splenektomie 3
i ktérzy wykazujg niedostateczng odpowiedz na inne sposoby
leczenia — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

»

2.6.5.Koszty leczenia krwawien
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Tabela 26.
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Tabela 28.
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Tabela 29.

Tabela 30.
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Tabela 32.

Tabela 33.
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Tabela 34.

|Tabe|a 35.
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ktérych wykonano splenektomie i ktérzy wykazujg niedostateczng odpowiedz na inne sposoby leczenia —

Nplate®(romiplostym) w leczeniu dorostych chorych na pierwotng matoptytkowos$¢ immunologiczna, u ‘ 44
analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Tabela 36.

—
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2.7.Podsumowanie danych wejsciowych

Tabela 37.
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Zrodto: opracowanie wlasne

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 [16], ze w horyzoncie analizy warunek
powyzszy nie zostanie spetniony (w 2012 roku wydano na refundacje lekow mniej, niz
zaktadano w budzecie — wykonano 84% planowanego budzetu na refundacje). Ponadto,
budzet Narodowego Funduszu Zdrowia na rok 2013 jest wyzszy niz na rok 2012 [14].

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

Na podstawie oszacowana wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc
szacunkowe udziaty w rynku lekéw oraz catkowite koszty réznigce leczenia jednego chorego
w ciggu roku, wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego
(wynikajgce z kosztébw roznigcych oceniane technologie medyczne) oraz wydatki
w perspektywie wspdlnej. Wydatki te bedg sie rozni¢ w zaleznosci od przyjetego scenariusza

oraz jego wariantu.

2.8.1.Aktualne wydatki budzetowe




Nplate®(romiplostym) w leczeniu dorostych chorych na pierwotng
matoptytkowos¢é immunologiczng, u ktérych wykonano splenektomie 49
i ktérzy wykazujg niedostateczng odpowiedz na inne sposoby
leczenia — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

2.8.2.Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy
ptatnika publicznego i wspolnej. Dodatkowo wyniki przedstawiono w wariantach (minimalny,

prawdopodobny, maksymalny).
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Tabela 38.
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Tabela 39.
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Rysunek 2.
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Rysunek 3.

3.Analiza wrazliwosci

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

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Parametry uwzglednione w analizie wrazliwosci oraz zakres ich zmiennosci i zrédta danych

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 40.
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Tabela 41.

|Tabe|a 42.
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4 Wplyw na organizacje udzielania swiadczen

zdrowotnych

Decyzja dotyczaca refundacji produktu Nplate® (romiplostym) wleczeniu chorych na
pierwotng matoptytkowosé immunologiczng, w ramach nowego Programu lekowego leczenia
pierwotnej matoptytkowos$ci immunologicznej (ICD-10 D 69.3) z wykorzystaniem substancji
czynnej romiplostym podawanej w iniekcji podskdérnej [4], nie spowoduje nowych

konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen zdrowotnych.

W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii
medycznej, nie wystgpi koniecznos¢ dodatkowych szkolen personelu medycznego, czy tez
tworzenia nowych wytycznych okreslajgcych sposdb podawania leku. Objecie refundacjg
technologii wnioskowanej nie bedzie zatem miec istotnego wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych.

5.Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczaca objecia refundacjg produktu Nplate® w ramach nowego Programu
lekowego leczenia pierwotnej maftoptytkowosci immunologicznej (ICD-10 D 69.3)
Z wykorzystaniem substancji czynnej romiplostym podawanej w iniekcji podskoérnej [4],
dotyczy wytgcznie chorych kwalifikujgcych sie do programu lekowego, a zatem pacjentéw
spetniajgcych wszystkie kryteria wigczenia, co zapewnia, ze technologia bedzie stosowana

w populacji chorych, u ktorych spodziewane sg najwigksze korzysci kliniczne.

Analiza skutecznosci romiplostymu wzgledem nie stosowania statego leczenia wykazata jego
znamienng przewage dla kluczowych efektow zdrowotnych. W zakresie profilu
bezpieczenstwa stwierdzono, ze stosowanie romiplostymu wzgledem braku stosowania
ciggtej terapii powoduje zmniejszenie czestosci wystepowania epizodow zwigzanych

z krwawieniem. [5]

Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania technologii wnioskowanej, nie stoi
w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego
dodatkowych wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia. Ponadto decyzja ta przyczyni

sie do zwiekszenia skutecznosci leczenia, a tym samym do poprawy sytuacji chorych
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w analizowanym wskazaniu, gdyz obecnie poza nierefundowanym eltrombopagiem nie ma

dla nich alternatywnego leczenia.

Ponizsza tabela (Tabela 43.) przedstawia ocene aspektow spotecznych i etycznych

dotyczgcej stosowania technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 43.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartos¢

Czy i ktére grupy pacjentow moga by¢é faworyzowane na skutek zatozen Zadne
przyjetych w analizie ekonomicznej;

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy

jednakowych potrzebach; Tak

Czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy osob, czy korzy$¢ mata, ale Duza korzysc

. dla waskiej
powszechna;
grupy chorych
Czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup Nie
spotecznie uposledzonych;
Czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach Nie

zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia.

Nalezy rozwazyé¢ czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii

powodowaé problemy spoteczne, w tym:

wpltywac na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdlnych chorych; Nie
powodowacé lub zmienia¢ stygmatyzacje; Nie
wywotywac lek; Nie
powodowaé dylematy moraine; Nie
stwarzac¢ problemy dotyczgce ptci lub rodzinne. Nie

Konieczne jest tez przeanalizowanie, czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii:

nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza koniecznos¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

Nalezy okresli¢, czy stosowanie technologii naktada szczegélne wymogi, takie jak:

koniecznos¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie

potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnoéci postepowania; Nie

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu

pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania. Nie

Zrodto: opracowanie wiasne
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7.Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy dgzono do dokonania oceny wptywu na system ochrony zdrowia w Polsce
decyzji o zakwalifikowaniu romiplostymu (Nplate®) do Wykazu lekéw refundowanych

w ramach kategorii dostepnosci lek stosowany w ramach programu lekowego.
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pierwotng matoptytkowos¢ immunologiczng, u ktérych wykonano splenektomie i ktorzy
wykazujg niedostateczng odpowiedz na inne sposoby leczenia, a tym samym do poprawy
sytuacji chorych, gdyz obecnie poza nierefundowanym eltrombopagiem nie ma dla nich

alternatywnego leczenia.
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8.Zataczniki

8.1. Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej dla

technologii wnioskowanej

8.2. Kryteria wigczenia, wykluczenia oraz zakonczenia
udziatu w projekcie programu lekowego,

uwzgledniajgcym technologie wnioskowang
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D

8.3. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 44.
Check-lista zgodnosci analizy wptywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
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wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan

Nr‘

1.

Zadanie

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji

TAK

Tak/Nie/nie dotyczy

1.1.

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

TAK, rozdziat 2.5.1

1.2.

docelowej, wskazanej we wniosku

TAK, rozdziat 2.5.2.

1.3.

w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

TAK, rozdziat 2.5.3.

1.4.

w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
0 objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.5.4.

Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkoéw publicznych, ponoszonych
na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku

TAK, rozdziat 2.8.

2.1.

Aktualnych

TAK, rozdziat 2.8.1.

2.2

z wyszczegolnieniem  skltadowej wydatkow  stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

TAK, rozdziat 2.8.1.

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

TAK, rozdziat 2.8.

3.1

z wyszczegolnieniem  skiadowej wydatkow
refundacje ceny wnioskowanej technologii

stanowigcej

TAK, rozdziat 2.8.

llosciowa prognoza rocznych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.

41.

z wyszczegolnieniem  skitadowej wydatkow
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

stanowigcej

TAK, rozdziat 2.8.

Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
do finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych, jakie bedag
ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.

5.1.

z wyszczegolnieniem  skiadowej wydatkow
refundacje ceny wnioskowanej technologii

stanowigcej

TAK, rozdziat 2.8.

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczenh
ze srodkow publicznych

TAK, rozdziat 2.8.

Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.7.

Wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 5.

9.1.

wyszczegolnienie zatozenh dotyczgcych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia

TAK, rozdziat 5.
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Nr Zadanie ‘ Tak/Nie/nie dotyczy
podstawy limitu

10. Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy TAK
powtdrzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz

11. Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie TAK
czasowym wtasciwym dla analizy wptywu na budzet

12. Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegolnosci

. L o - TAK
na podstawie rocznej liczebnos$ci populaciji

12.1. | w analizie wptywu na budzet przedstawiono dodatkowy wariant,
w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu o inne
dane TAK
(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej
liczebnosci populaciji)

13. Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujgcych wariantach

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

NIE, w analizie nie uwzgledniono
instrumentéw dzielenia ryzyka

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

13.1. | Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:

e wart. 15 ust. 3 pkt 1i 3 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej) TAK, rozdziat 8.2.

o wart. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundacji
(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
kwalifikacje do wspolnej, istniejgcej grupy limitowe;j)

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie Rozporzadzenia MZ w sprawie minimalnych wymagari

8.4. Liczba opakowan technologii wnioskowanej

Tabela 45.
Okreslenie rocznej wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku objecia
refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku

Zrédto: opracowanie wtasne
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9.Spis tabel
Tabela 1. [
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Tabela 44. Check-lista zgodnosci analizy wptywu na system ochrony zdrowia z

minimalnymi wymaganiami przedstawionymi w Rozporzgdzeniu MZ w
sprawie minimalnych wymagan......................cccccuuuuuuuuiiiiiiiiiniiiiiinieeieneeninenane. 63
Tabela 45. Okreslenie rocznej wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w
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10.Spis rysunkow

Rysunek 1. Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wplywu na budzet......... 13
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Nplate®(romiplostym) w leczeniu dorostych chorych na pierwotng
matoptytkowos¢é immunologiczng, u ktérych wykonano splenektomie 73
i ktérzy wykazujg niedostateczng odpowiedz na inne sposoby
leczenia — analiza wptywu na system ochrony zdrowia
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