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SKkroty i akronimy

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych

DDD  zdefiniowana dawka dobowa

DPP-4 dipeptydylo-peptydaza-4

FPG poziom glukozy na czczo (ang. fasting plasma glucose)
MZ Ministerstwo Zdrowia

NFZ  Narodowy Fundusz Zdrowia

OAD  doustne leki przeciwcukrzycowe

PTD  Polskie Towarzystwo Diabetologiczne

WHO  Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)
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Streszczenie
Cel pracy

Celem niniejszej analizy jest ocena wplywu na budzet Narodowaego Funduszu Zdrowia
stosowania preparatow Ristaben® (sitagliptyna) oraz Ristfor® (sitaglipty-
na/metformina) w leczeniu dorostych pacjentéw z cukrzyca typu 2 w dwu- i tréj-
lekowej terapii doustnej.

monitorowania leczenia. Analize wykonano z perspektywy platnika publicznego (NFZ),
przyjmujac dwuletni horyzont analizy. Koszt lekéw szacowano w oparciu o dane z aktu-

alnego Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie lekow refundowanych oraz dane
wnioskodawcy dotyczace cen preparatow Ristaben® i Ristfor®. Szacowanie docelowej
liczebnosci populacji objetej leczeniem oraz struktury rynku wykonano wykorzystujac
dostepne dane IMS, NFZ oraz dane epidemiologiczne z piSmiennictwa

Wyniki

Analiza wykazata, ze inkrementalne wydatki zwigzane z objeciem refundacjg prepara-
tow Ristfor® i Ristaben® w dwu- i tréjlekowej terapii doustnej wynosi¢ bedg odpowied-
nio:
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1 Cel analizy

Celem niniejszej analizy jest ocena wplywu na budzet Narodowaego Funduszu Zdrowia
stosowania preparatow Ristaben® (sitagliptyna) oraz Ristfor® (sitagliptyna i metformi-
na) w leczeniu dorostych pacjentow z cukrzyca typu 2 w dwu- i tréjlekowej terapii do-

ustne;.

Tabela 1. Problem decyzyjny zdefiniowano w schemacie PICO.
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2 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkow
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie
Klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem
skladowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii

Szacowanie aktualnych rocznych wydatkéw NFZ ponoszonych na leczenie populacji ob-
jetej wnioskiem jest trudne ze wzgledu na brak raportow NFZ dotyczacych kosztow le-
czenia zdefiniowanej subpopulacji pacjentow z cukrzyca w Polsce. Analize wydatkow
NFZ ponoszonych na leczenie zdefiniowanej subpopulacji pacjentéow z cukrzycag utrud-
nia dodatkowo réznorodnos¢ stosowanych i refundowanych w ramach budzetu NFZ
procedur terapeutycznych ($wiadczenia szpitalne, ambulatoryjne, POZ, leczenie uzdro-

wiskowe etc.).

I ' 7viazku 2 brakiem refundacji

preparatow sitagliptyny sktadowa wydatkéw stanowigcych refundacje ceny wniosko-

wanej technologii wynosi 0 PLN.
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3 Metodyka

w

niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne wartosci

i wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan dotyczacych:

rocznej liczebnosci populacji;

rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stoso-
wana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o ob-
jeciu refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje
o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczeg6lnieniem sktadowej wydatkéw
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;
dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze Srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, stanowigcych réznice pomiedzy prognoza-
mi, z wyszczegllnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantéw
dla tego oszacowania;

iloSciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finanso-
wania Swiadczen ze Srodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pa-
cjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem skta-
dowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy za-
lozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu re-
fundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji o podwyZszeniu ceny,
o ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

iloSciowej prognozy rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finanso-
wania $wiadczen ze Srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pa-
cjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczego6lnieniem skta-
dowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy za-
lozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refunda-
cja, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzje o podwyzszeniu ceny,
o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy.

W analizie zdefiniowano scenariusz obecny, ktory odpowiada iloSciowej prognozie

rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw

publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskaza-

nym

we wniosku, z wyszczegbélnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje

ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia

nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji
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o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy oraz scenariusze nowe: mi-
nimalny, maksymalny oraz najbardziej prawdopodobny (patrz rozdziat 3.6).

3.1 Populacja

3.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentow,
u ktorych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

Wedtug danych przedstawionych w atlasie diabetologicznym opublikowanym przez In-
ternational Diabetes Federation (najnowsza aktualizacja - 14 listopada 2012 roku)?,
w 2012 roku w Polsce bylo okoto 3,08 miliona os6b z cukrzyca, w tym 1,10 miliona
z niezdiagnozowang cukrzycg. Odsetek cukrzycy typu 2 sposrod wszystkich typow cu-
krzycy wynosi okoto 90%2. Daje to okoto 1,8 miliona os6b w Polsce ze zdiagnozowana
cukrzyca typu 2.

Na podstawie badania CODIP3 odsetek pacjentéw stosujgcych terapie doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi wynosi okoto 73,92%. Przyjmujac zatem, iz okoto 1,8 miliona
osob w Polsce ma rozpoznang cukrzyce typu 2, liczba oséb u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana wynosi okoto 1,3 miliona.

3.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej, wskazanej we wniosku

Na podstawie danych o refundacji w Polsce zawartych w Obwieszczeniu MZ#* oraz da-
nych sprzedazowych opublikowanych w sprawozdaniu z dziatalnosci Narodowego Fun-
duszu Zdrowia za IV kwartat 2013 r.5 oszacowano liczbe pacjentow leczonych metfor-
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ming. Wedlug szacunkéw wynosi ona okoto 750 862 (przyjeto zalozenie, ze przecietni

pacjeci otrzymuja 2000 mg metforminy tj. zdefiniowana przez WHO DDD).

W badaniu CODIP przedstawione sg dane dotyczgce udziatu procentowego poszczegol-
nych schematéw terapii cukrzycy typu 2. W oparciu o te informacje oraz dane z badania
SOLVE wyznaczono rozktad leczenia doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi (OAD):

e monoterapia OAD: 26,79%;

e skojarzona terapia OAD: 27,68%,
o ztego 20AD: 84,88% (na podstawie SOLVES)
o >2 0AD: 15,12% (na podstawie SOLVE);

e insulinai OAD: 45,54%.

Dla celow poréwnawczych uwzgledniono réwniez rozktad leczenia w przypadku skoja-
rzonej terapii lekami doustnymi na podstawie badania ARETAEUS?, ktory jest dosc¢ zbli-
zony do tego z badania CODIP:

e 2 0AD: 24,4%;

e >20AD: 5,4%.
Zaktadajac, ze udzial metforminy w poszczegélnych liniach odzwierciedla uktad rynku,
liczba leczonych pacjentéow w terapii dwulekowej (metformina + inny OAD) i tréjleko-

wej (metrofmian + 2 inne OAD) wynosi odpowiednio okoto 176-183 tys. i 31-40 tys.
(patrz tabela ponizej).

Tabela 2. Szacowana liczebnos$¢ populacji leczonej w skojarzonej terapii dwulekowe;j
i trojlekowej (w oparciu o dane MZ, NFZ oraz poszczegoélne badania).

. . . Skojarzona terapia 2 Skojarzona terapia >2

CODIP i SOLVE 207 828 176 409 31419

ARETAEUS 223757 183 210 40 547
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3.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest
obecnie stosowana

3.2 Horyzont czasowy analizy

W analizie przyjeto 2-letni horyzont obserwacji (104 tygodnie). Przyjeto zalozenie,
ze model operuje w 20151 2016 roku.

3.3 Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ).
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3.5 Analizowane Koszty
Analizowano bezposrednie koszty medyczne zwigzane z:

e zakupem lekow (Ristaben®, Ristfor®, metformina, pochodne sulfonylomocznika,

e monitorowaniem leczenia.

Koszt podania leczenia wystepuje tylko w przypadku insulinoterapii i jest zwigzany
z koniecznoscig zakupu igiet do pior insulinowych. Koszt ten jest w catosci ponoszony
przez chorego, poniewaz igly nie sg refundowane, stad nie zostal uwzgledniony w ni-
niejszej analizie
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3.5.2 Koszty monitorowania leczenia

Koszt monitorowania leczenia spowodowany jest koniecznosciag monitorowania glike-
mii. Obejmuje on koszt glukometru, lancetow do nakluwaczy i paskow do glukometru.
Jedynie paski sa refundowane (odptatnos¢ 30%), koszt pozostatych zasobow jest w ca-
tosci ponoszony przez chorego.

W szacowaniu kosztu monitorowania glikemii nie uwzgledniono kosztu glukometru,
ktory jest taki sam w przypadku terapii doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi i tera-
pii insuling (nie réznicuje kosztéw ocenianych interwencji). Jednoczesnie na podstawie
komunikatu wydanego przez Ministra Zdrowia 10.01.2012 przyjmuje sie, Ze pacjent nie
ponosi kosztu glukometru, ktory jest pokrywany w catosci przez producentow paskow
do pomiaru glukozy we krwi, jesli te sg objete refundacja?3.

Koszt paskéw oszacowano na podstawie danych sprzedazowych DGL
i obwieszczenia MZ w sprawie wykazu refundowanych wyrobéw medycznych.

Wg wytycznych Polskiego Towarzystwa Diabetologicznegol? zaleca sie wykonywanie
pomiarow glikemii wg nastepujgcych schematow:
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e w przypadku terapii doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi i/lub analogami
GLP: raz w tygodniu skrécony profil glikemii oraz codziennie 1 badanie o r6znych
porach dnia;

e w przypadku stosowania statych dawek insuliny: codziennie 1-2 pomiary glike-
mii, dodatkowo raz w tygodniu skrécony profil glikemii oraz raz w miesigcu pet-
ny profil glikemii.

Wykonanie 1 skroconego profilu glikemii wymaga zuzycia 4 paskéw i 4 lancetéow do na-
ktuwaczy. Wykonanie 1 pelnego profilu glikemii wymaga zuzycia 10 paskow i 10 lance-
tow do nakluwaczy.

Mimo iz chory nie otrzymuje stalych dawek insuliny zatozono, ze monitorowanie glike-
mii odbywa sie wg schematu zalecanego przy stosowaniu dawek juz ustalonych. Podej-
Scie to mozna uznac za konserwatywne, gdyz w rzeczywistosci zuzycie zasob6w i pono-
szone koszty monitorowania glikemii podczas dostosowywania dawki insuliny sg wyz-
sze od tych przyjetych w niniejszej analizie.

Calkowite koszty zwigzane z monitorowaniem glikemii przedstawiono w ponizej.

Tabela 10. Koszt dobowy monitorowania glikemii.

Doustne leki przeciwcukrzycowe 0,3482 zt
Insulina 1,3916 zt

3.6 Definicje scenariuszy

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami wobec analiz farmakoekonomicznych Minister-
stwa Zdrowia oraz wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych, w ramach anali-
zy przedstawiono ilosciowg prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie
pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej
wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zalozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktorej
mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11
ust. 4 ustawy. Tak zdefiniowana analiza jest identyfikowana jako scenariusz obecny.
Nalezy rowniez podkresli¢, ze ze wzgledu na fakt, ze definicje nowych scenariuszy opie-
raja sie m.in. na zmiennosci liczebnosci populacji leczonej, dla kazdego ze scenariuszy
nowych (najbardziej prawdopodobnego, minimalnego i maksymalnego), oszacowano
oddzielne aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiad-
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czen ze Srodkéw publicznych, ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku.

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami wobec analiz farmakoekonomicznych Minister-
stwa Zdrowia oraz wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych, w ramach anali-
zy przedstawiono iloSciowag prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie
pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczego6lnieniem sktadowe;j
wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy zalozeniu, ze
minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg, o ktérej mowa
w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4
ustawy. Tak zdefiniowana analiza objeta scenariusze nowe, tj. najbardziej prawdopo-
dobny, minimalny oraz maksymalny.

Definicje nowych scenariuszy réznicuje miedzy sobg jedynie odmienna liczba populacji
leczonych (patrz rozdziat 2.1.2).

W kazdym ze scenariuszy, zarowno obecnym jak i tych nowych, uwzgledniono terapie
dwulekowsy i tréjlekowa. Podzial liczby pacjentow pomiedzy oba schematy terapii przy-
jeto na podstawie oszacowan liczebnosci populacji docelowej przeprowadzonych
w oparciu o badanie CODIP (patrz rozdziat 2.1.2, Tabela 3). Wynika z nich, iz 53,5% cho-
rych stosuje terapie dwulekowg, natomiast pozostata czes¢ (46,5%) terapie trojlekows.

3.7 Dyskontowanie

Zgodnie z wytycznymi AOTM, nie dyskontowano ani efektow, ani kosztow.
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4 Wyniki
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5 Aspekty spoteczne i etyczne

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

Czy i ktére grupy pacjentoéw mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych
w analizie?

Nie zidentyfikowano grup chorych, ktére mogq by¢ faworyzowane.

Czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych
potrzebach?

Tak.

Czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzys¢ mata, ale po-
wszechna?

Spodziewana jest dos¢ duze korzysci w obrebie grupy chorych licznej grupy cho-
rych.

Czy technologia jest odpowiedziag na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spo-
tecznie uposledzonych?

Tak, poniewaz w chwili obecnej nie sq refundowane Zadne leki z grupy inhibitoréw
DPP-4 we wnioskowanym wskazaniu.

Czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych,
dla ktérych nie ma obecnie dostepnej Zzadnej metody leczenia?

Tak, poniewaz w chwili obecnej nie refundowane sq inne leki z grupy inhibitoréow
DPP-4. Refundacja technologii pozwala réwniez rozszerzy¢ spektrum lekéw stoso-
wanych w tym wskazaniu.

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?
Czy moze wptywac na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki medycznej?
Tak, ze wzgledu na dostep do szerszego asortymentu lekéw.

Czy moze grozic¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegolnych chorych?
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Nie dotyczy.
Czy moze powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje?
Mato prawdopodobne.
Czy moze wywotywac lek?
Mato prawdopodobne.
Czy moze powodowac dylematy moralne?
Mato prawdopodobne.
Czy moze stwarzac¢ problemy dotyczace ptci lub rodzinne?

Mato prawdopodobne.

CZY DECYZJA DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?

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

Czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach?
Nie zidentyfikowano regulacji prawnych wymagajqcych zmian.

Czy oddziatuje na prawa cztowieka lub pacjenta?

Technologia nie oddziatuje negatywnie na prawa cztowieka i pacjenta.

CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKEADA SZCZEGOLNE WYMOGI?

Czy jest koniecznos$¢ szczegoélnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?
Tak, podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.

Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania?

Tak, podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
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Czy istnieje potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego
udziatu pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania?

Tak, podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
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6 Podsumowanie i wnioski

W niniejszym dokumencie przedstawiono analize wplywu na budzet Narodowaego

refundowanych oraz dane wnioskodawcy dotyczace cen preparatéw Ristaben i Ristfor.

Szacowanie docelowej liczebnosci populacji objetej leczeniem oraz struktury rynku wy-

konano wykorzystujac dostepne dane IMS, NFZ || NGNS
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Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze byé
zastosowana,

docelowej, wskazanej we wniosku,

w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana?

Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana tech-
nologia bedzie stosowana przy zalozeniu, wydania decyzji o objeciu refundacjg?

Czy zawiera oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw srodkéw publicznych,
ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z
wyszczegoblnieniem skladowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, o ile wystepuje?

Czy zawiera iloSciowa prognoze rocznych wydatkéw srodkéw publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z
wyszczegblnieniem skladowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zalozeniu, Ze minister wlasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji
o objeciu refundacja?

Czy zawiera iloSciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie
pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczeg6lnieniem skla-
dowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy zato-
zeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg?
Czy zawiera oszacowanie dodatkowych wydatkéw srodkéw publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, sta-
nowigcych réznice pomiedzy prognozami, o ktérych mowa w pkt. 4 i 5, z wyszczegdl-
nieniem skladowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technolo-
gii?

Czy zawiera minimalny i maksymalny wariant oszacowania, o ktérym mowa w pkt. 6?

Czy zawiera zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan?

Czy zawiera wyszczegoblnienie zalozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, w
szczegoblnosci zalozen dotyczacych kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy
limitowej i wyznaczenia podstawy limitu?

Czy zawiera dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtdrzenie wszystkich kalkula-
cji, w wyniku ktérych uzyskano oszacowania oraz prognozy?

Czy oszacowania i prognozy dokonywane sg w horyzoncie czasowym wiasciwym dla
analizy wplywu na budzet (nie krétszy niz 2 lata)?

Czy oszacowania oraz prognozy dokonano na podstawie oszacowar rocznej liczebno-
$ci populacji?

Czy jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych oszacowan rocznej liczebno-
$ci populacji analiza zawiera dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano
w oparciu o inne?

3.11

3.1.2
213

3.1.2

4.1,4.2,43

4.1,42,43

4.1,42,43

42,43

3.8

Tak

3.2

3.1.2

3.1.2

obecnie Ristaben
oraz Ristfor nie sg
refundowane

scenariusze obecne
— sytuacja bez
pozytywnej decyzji
o refundacji prepa-
ratu Ristaben oraz
Ristfor
scenariusze nowe z
wyszczegblnieniem
refundacji prepara-
tu Ristaben oraz
Ristfor
réznica pomiedzy
scenariuszami
obecnymi i nowy-
mi.

Odpowiednio:
scenariusz mini-
malny i maksymal-
ny

Dokument dostar-
czony w postaci
odrebnego arkusza
Excel.
Zalozono 2-letni
horyzont czasowy
analizy.

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, to czy oszacowania i prognozy (pkt. 1-

7), zostaly przedstawione w nastepujacych wariantach:
z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka,

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka?

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg utworzenie nowej,
odrebnej grupy limitowej, analiza zawiera wskazanie dowodéw spelnienia wymagan
ustawowych?

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja kwalifikacje do wspél-
nej, istniejgcej grupy limitowej, analiza wplywu na budzet zawiera wskazanie dowo-
déw spelnienia wymagan ustawowych?

55/62



¢ s HealthQuest

I 0gélne adnotacje

Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw
publicznych i racjonalizacyjna zawieraja:

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem stopnia
szczeg6lowosci, umozliwiajacego jednoznaczng identyfikacje kazdej wykorzystanej Pi$miennictwo
‘¥4 publikacji,

wskazanie innych Zrédel informacji zawartych w analizach, w szczegélnosci aktéw
prawnych oraz danych osobowych autoréw niepublikowanych badan, analiz, eksper- Pi$miennictwo
tyz i opinii?
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