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Indeks skrotow

Rozwini ecie

Agencja Oceny Technologii Medycznych

Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna

ang. age-related macular degeneration — neowaskularna (wysiekowa) posta¢ zwyrodnienia
plamki zwigzanego z wiekiem

Jednorodne Grupy Pacjentéw

Narodowy Fundusz Zdrowia

optyczna koherentna tomografia

ang. vascular endothelial growth factor — czynnik wzrostu $rédbtonka naczyniowego

ang. World Health Organisation — Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Streszczenie

CEL I ZAKRES

Celem analizy wplywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow platnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw
publicznych leku Lucentis® (ranibizumab) w leczeniu neowaskularnej (wysiekowe]) postaci
zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (AMD) w Wykazie lekéw refundowanych

w kategorii dostepnosci refundacyjnej lek dostepny w ramach programu lekowego.

Wszystkie obliczenia i wyniki przedstawione w niniejszym tomie analizy wptywu na system
ochrony zdrowia odnosza sie wytacznie do omawianego wskazania. || EGTcNG_NE

Dokument skiada sie z analizy wptywu na budzet. Analize wpltywu na organizacje udzielania
Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienie aspektow etycznych i spotecznych przedstawiono

w tomie V analizy wptywu na system ochrony zdrowia [10].

METODYKA

Analize wplywu na budzet wykonano z perspektywy wspoélnej, obejmujgcej perspektywe
ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta oraz z perspektywy ptatnika publicznego. Przyjeto 2-
letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od 2015 do 2016 roku.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej stanowig chorzy na neowaskularng
(wysiekowg) posta¢ zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem. Liczebno$é populacji
docelowej analizowanej w niniejszym tomie, oszacowano na podstawie odnalezionych
danych epidemiologicznych (publikacja Stankiewicz 2010) oraz statystyk Narodowego

Funduszu Zdrowia dotyczgcych Jednorodnych Grup Pacjentéw dla lat 2009-2012.

W analizie wplywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy.
Scenariusz istniejagcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej Lucentis® (ranibizumab)
finansowany jest w ramach JGP B02 Leczenie wysiekowej postaci AMD z zastosowaniem
iniekcji doszklistkowych przeciwciata monoklonalnego anty-VEGF/ rekombinowanego biatka
fuzyjnego. W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktorej technologia wnioskowana jest

refundowana w leczeniu wysiekowego AMD w ramach Programu lekowego.
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Udzialy w rynku technologii wnioskowanej i komparatorow dla scenariusza istniejgcego

i nowego okreslono na podstawie informacji uzyskanych od Zamawiajacego. [}

Catkowite koszty z (wynikajgce z kosztéw réznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie
kosztu zabiegu iniekcji (lek, koszty podania) oraz kosztu diagnostyki i monitorowania. Koszty
wynikajgce z zastosowania poszczegoélnych schematdédw postepowania terapeutycznego
przyjeto na podstawie wynikdw przeprowadzonej Analizy ekonomicznej. W pespektywie
pacjenta nie odnotowano zadnych kosztéw, co oznacza, ze perspektywa platnika

publicznego oraz perspektywa wspoélna sg sobie tozsame.

Koszty jednostkowe technologii wnioskowanej przyjeto na podstawie informacji uzyskanych

od Zamawiajgcego.

Wydatki ptatnika publicznego (i tgczne wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw) okreslono
w sytuacji finansowania technologii wnioskowanej ze $rodkow publicznych w ramach
Jednorodnych Grup Pacjentéw, to jest w przypadku utrzymania obecnej sytuacji na rynku
(scenariusz istniejgcy), a takze po uwzglednieniu zaktadanego sposobu refundowania
technologii wnioskowanej w ramach Programu lekowego (scenariusz nowy). Finalnie
wyznaczono inkrementalne wydatki ptatnika publicznego (oraz ptatnika publicznego
i pacjentdw), czyli rdéznice pomiedzy scenariuszem prognozowanym (nowym)
a scenariuszem istniejgcym. Dla kazdego ze scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne

warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny oraz maksymalny.

Prognozowana tgczna liczba chorych w populacji docelowej z AMD otrzymujgcej leczenie

wynosi w wariancie prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym) [ EGcCcNGE
chorych w roku 2015 oraz ||} chorych w 2016 roku. Prognozowana tgczna

liczba chorych leczonych technologig wnioskowang w AMD wynosi w scenariuszu nowym
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I chorych w roku 2015 oraz | chorych w 2016 roku,
a w scenariuszu istniejagcym || G chorych w roku 2015 oraz | N

I chorych w 2016 roku.

Wydatki inkrementalne

Realizacja scenariusza nowego w poréwnaniu do sytuacji obecnej | EGcNG
B (ynikajacych z kosztéw leczenia, biorac pod uwage kategorie kosztowe we
wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczen) z perspektywy ptatnika publicznego (oraz
z perspektywy wspéinej) | EEEGzG@gN v \wariancie prawdopodobnym (minimalnym:;
maksymalnym) | EEEEEEE
I o«u 2016
I, roku 2016.

Inkrementalne wydatki ptatnika publicznego zwigzane z refundacjg ceny leku Lucentis®

w analizowanym wskazaniu wyniosa || | ||}l v \ariancie prawdopodobnym
(minimalnym; maksymalnym) [ G © oku 2015
i [ oku 2016
I - roku 2015 oraz [ ' ok

2016.
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1.Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku
Lucentis® (ranibizumab) w leczeniu neowaskularnej (wysiekowej) postaci zwyrodnienia
plamki zwigzanego z wiekiem (AMD) w Wykazie lekéw refundowanych, w kategorii

dostepnosci refundacyjnej lek dostepny w ramach Programu lekowego leczenia chorob

plamki ([ o-cimujacego leczenie chorych z AMDY,
I . 2/anego dalej Programem lekowym.

Z uwagi na odmienny sposob leczenia chorych i ich rézng liczbe w poszczego6inych
wskazaniach, zdecydowano o przedstawieniu odrebnych obliczehA dla kazdego wskazania
w oddzielnych tomach Analizy wplywu na budzet. Wszystkie obliczenia i wyniki
przedstawione w niniejszym tomie odnoszg sie wylgcznie do omawianego wskazania.
Zestawienie wynikéw dla wszystkich wskazan objetych wnioskiem o refundacje i ustalenie
urzedowej ceny zbytu dla leku Lucentis® w ramach Programu lekowego przedstawiono

w tomie V Analizy wpltywu na system ochrony zdrowia [10].

Analiza wpltywu na system ochrony zdrowia dla chorych z AMD skfada sie z dwdch czesci —
niniejszego dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel
2013, umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkéw ptatnika w zaleznosci od

przyjetych zatozen.

! ang. age-related macular degenaration — neowaskularna (wysiekowa) posta¢ zwyrodnienia plamki
zwigzanego z wiekiem
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2.Analiza wptywu na bud zet

2.1. Metodyka analizy

. Zdefiniowano populacje docelowg dla technologii wnioskowanej na podstawie
odnalezionych danych epidemiologicznych (publikacja Stankiewicz 2010 [16]) oraz
statystyk Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) dotyczacych Jednorodnych Grup
Pacjentow (JGP) [17] dla lat 2009-2012.

. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu

czasowego, do kohca 2016 roku.

. Na podstawie danych otrzymanych od Zamawiajgcego [4] szacowano rozpowszechnienie
technologii medycznych stosowanych w populacji docelowej oraz przeprowadzono
prognoze rozpowszechnienia interwencji po podjeciu pozytywnej decyzji refundacyjnej dla

tej interwencji.

. Na podstawie wynikéw przeprowadzonej Analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii
technologii wnioskowanej (ranibizumabu) oraz pozostatych opcji terapeutycznych

(afliberceptu).

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

Programu lekowego.

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

wnioskowanej w ramach Programu lekowego.

. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli r6znice pomiedzy wydatkami w scenariuszu
nowym, a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. W tym przypadku, wydatki inkrementalne
przyjmujg wartosci wyzsze od zera, co oznacz dodatkowe obcigzenia finansowe zwigzane

z podjeciem pozytywnej decyzji.




@ Lucentis® (ranibizumab) w leczeniu neowaskularnej (wysiekowej)
M AHTA postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (AMD) — analiza 11
IGNORANTIA NOCET wplywu na system ochrony zdrowia

8. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametrow podawano najczesciej
z dokladnoscia do dwoch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

wartosciach bez zaokrggleh (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikow).
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
stanu réwnowagi oraz co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia finansowania danej

technologii medycznej ze srodkéw publicznych [1, 13].

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy lata 2015 oraz 2016.

Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest fakt, ze

Dodatkowo, zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, S$rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
Nr 122, poz. 696, dalej zwang Ustawg o refundacji) [18], pierwsza decyzja refundacyjna

wydawana jest na 2 lata, co potwierdza zasadnosc¢ przyjetego horyzontu czasowego analizy.

® VEGF, ang. vascular endothelial growth factor — czynnik wzrostu srédbtonka naczyniowego




@ Lucentis® (ranibizumab) w leczeniu neowaskularnej (wysiekowej)
NMAHTA postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (AMD) — analiza 12
IGNORANTIA NOCET wplywu na system ochrony zdrowia

2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnym wymagan (Rozporzgdzenie 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 o0 podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia ZzZywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu), dotyczgcym minimalnych wymagan, jakie musza

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

z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkow
publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych jest nim ptatnik publiczny,
czyli Narodowy Fundusz Zdrowia [18])

oraz z perspektywy wspoélnej podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen

ze $rodkow publicznych oraz swiadczeniobiorcy (tj. pacjenta) [13].

W zwigzku z faktem, iz w leczeniu chorych w analizowanym wskazaniu wszystkie koszty
ponosi pfatnik publiczny, wymienione wyzej perspektywy sa ze sobg tozsame.
W dokumencie przedstawiono wynikéw z perspektywy pacjenta (przyjetyby one wartosci

zerowe).
2.4. Scenariusze porownywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.

Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktorej ranibizumab finansowany jest
w ramach JGP BO02 Leczenie wysiekowej postaci AMD z zastosowaniem iniekcji
doszklistkowych przeciwciata monoklonalnego anty-VEGF/ rekombinowanego biatka
fuzyjnego (zgodnie z Zarzgdzeniem Nr 89/2013/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia z dnia 19 grudnia 2013 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji
umow w rodzaju: leczenie szpitalne [23]. Jedyng opcjonalng terapig finansowang z budzetu

ptatnika publicznego w omawianym wskazaniu jest aflibercept.

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w lek Lucentis® jest refundowany w leczeniu

wysiekowej postaci AMD w ramach Programu lekowego. W analizie uwzgledniono
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finansowanie tej technologii medycznej w oddzielnej grupie limitowej, zgodnie
z uzasadnieniem wskazanym w zatgczniku (rozdziat 5.1.). Oprécz leku Lucentis® w ramach

scenariusza nowego stosowany jest aflibercept.

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne
lata, wielkosci populacji docelowej. Wplyw na budzet platnika, wyznaczony zostat jako

réznica pomiedzy tymi scenariuszami.

Analizowane scenariusze (istniejacy, nowy), | KGN o2z ich warianty

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.

Rysunek 1.
Mozliwe scenariusze brane pod uwag € w analizie wptywu na bud zet

Zrédio: opracowanie wiasne
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2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmuj gca wszystkich chorych, u ktorych

technologia wnioskowana mo ze zosta € zastosowana

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

Lucentis®, substancja wskazana jest w leczeniu [3]:

® neowaskularnej (wysiekowej) postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem,

© zaburzenh widzenia spowodowanych cukrzycowym obrzekiem plamki,

® zaburzen widzenia spowodowanych obrzekiem plamki wtérnym do niedroznosci
naczyn zylnych siatkéwki tj. zakrzepie zyty Srodkowej siatkowki lub jej gatezi,

© zaburzen widzenia spowodowanych neowaskularyzacjg podsiatkbwkowg wtorng do

patologicznej krotkowzrocznosci.
2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Oszacowania populacji przedstawione i wykorzystywane w obliczeniach w niniejszym tomie
Analizy wptywu na system ochrony zdrowia odnoszg sie do populacji chorych z zaburzeniami
widzenia spowodowanymi neowaskularng (wysiekowg) postacig zwyrodnienia plamki
zwigzanego z wiekiem, stanowigce] czes¢ populacji docelowej wskazanej we wniosku
refundacyjnym. Tym samym, w dalszej czesci opracowania pojecie populacja docelowa
oznacza¢ bedzie chorych w stanie klinicznym okreslonym jako zaburzenia widzenia
spowodowane neowaskularng (wysiekowg) postacig zwyrodnienia plamki zwigzanego

Z wiekiem.

Dane epidemiologiczne dotyczgce populacji docelowej odnaleziono w publikacji Stankiewicz
2010 [16]. Szacuje sie, ze w Polsce chorych na AMD jest od 1,2 do 1,5 mIn oséb, z czego
ok. 10-15% cierpi na posta¢ wysiekowag. Oznacza to, ze chorych z neowaskularng
(wysiekowq) postacig zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem jest w Polsce od 120 do
225 tys.
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2.5.2.1.Populacja docelowa poddawana leczeniu

Na podstawie hipotezy, ze tylko niewielki odsetek populacji docelowej poddawany jest
leczeniu, przeanalizowano statystyki Narodowego Funduszu Zdrowia. Chorzy z wysiekowg
postaciag AMD mogg by¢ obecnie leczeni w ramach dwéch grup JGP: od 2009 r. w ramach
grupy BOl1 Leczenie wysiekowej postaci AMD werteporfing przy zastosowaniu terapii
fotodynamicznej oraz od 2010 r. w ramach grupy B02 Leczenie wysiekowe] postaci AMD
z zastosowaniem iniekcji doszklistkowych przeciwciala monoklonalnego anty-VEGF/

rekombinowanego biatka fuzyjnego [23].

W statystykach JGP publikowanych przez NFZ [17] odnaleziono liczbe zabiegow
wykonywanych w ramach powyzszych grup w latach 2009-2012 i przedstawiono je ponizej.

Tabela 1.
Liczba $wiadcze n w grupach BO1 iB02 wykonanych w latach 2009-2012

Zrédio: opracowanie wiasne

Z odnalezionych danych wynika, ze liczba swiadczen wykonanych przy uzyciu werteporfiny

(801) maleje liniowo |

Kolejnym krokiem oszacowania populacji docelowej byto wyznaczenie liczby chorych na
podstawie liczby iniekcji (Swiadczen w ramach grupy B02). Wiadomo, ze w przedziale

czasowym, ktory opisujg powyzsze dane, w ramach grupy B02 stosowany byt wytgcznie
ranibizumab”. |
I

" Poprzednie brzmienie grupy BO2 nie pozwalalo na finansowanie afliberceptu, a jedynie

ranibizumabu.
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B Z korzystaniem tych informacji obliczono populacje docelowg chorych na AMD,

leczonych w Polsce w latach 2010-2012 i przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 2.
Liczba chorych z wysi ekow g AMD leczonych w Polsce w latach 2009-2012

Zrbdio: opracowanie wiasne

Przeprowadzono prognoze wzrostu populacji na lata 2013-2016. | NG
.
e
e
|
|
|

|

. Otrzymane warianty liczebnosci

populacji przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 3.
Prognoza liczby chorych z wysi  ekow g AMD leczonych w Polsce w latach 2013-2016

Wariant 2014 r.
Liczba pacjentéw

Minimalny

Prawdopodobny

Maksymalny

Minimalny

Prawdopodobny

Maksymalny
Zrédio: opracowanie wiasne




@ Lucentis® (ranibizumab) w leczeniu neowaskularnej (wysiekowej)
postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem — analiza
NMAHTA i zwyrodnienia plamki zwi iekiem (AMD) — anali 17
IGNORANTIA NOCET wplywu na system ochrony zdrowia

2.5.3. Populacja, w ktorej technologia wnioskowana jest obecnie

stosowana

Preparat Lucentis® jest obecnie finansowany z budzetu ptatnika publicznego w leczeniu
wysiekowej postaci AMD w ramach grupy B02. Zgodnie z Zarzgdzeniem Nr 89/2013/DSOZ
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 19 grudnia 2013 r. w sprawie okreslenia

warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju: leczenie szpitalne [23] od konca 2013 roku

czes$¢ chorych moze byé¢ réwniez leczona afliberceptem. |

B \Viclkos¢ populacji, w ktérej lej Lucentis® jest obecnie stosowany, przedstawia
ponizsza tabela.

Tabela 4.
Prognoza liczby chorych leczonych lekiem Lucentis ®w2014r.

Wariant Liczba chorych w 2014 r. Liczba leczonych oczu 2014 r.

Minimalny

Prawdopodobny

Maksymalny

Zrédio: opracowanie whasne

2.5.4. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zato zeniu, ze minister wta sciwy do spraw

zdrowia wyda decyzj e o objeciu refundacj a

Przy okresleniu wielkosci populacji, jaka bedzie leczona lekiem Lucentis® w horyzoncie
analizy w przypadku zmiany sposobu refundacji, postuzono sie wielkoscig populacji
docelowej leczone] w latach 2015-2016, uwzgledniajgcej udzialy w rynku preparatu

Lucentis®.
2.5.4.1.Udziaty w rynku

Udzialty w rynku technologii wnioskowanej i komparatora okreslono na podstawie statystyk

JGP NFZ [17] oraz informacji uzyskanych od Zamawiajgcego [4].
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Podziat rynku w scenariuszu nowym (zakiadajgcym finansowanie leku Eylea® w ramach

grupy JGP B02 oraz leku Lucentis® w ramach Programu lekowego) | EGcKNGGNGE
I 1 zedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 5.
Udziaty w rynku wysi ekowego AMD preparatéw Lucentis © i Eylea® w latach 2015-2016
W scenariuszu nowym

Lek

Lucentis ®

Eylea®
Zrédio: opracowanie wiasne

2.5.4.2.0szacowanie wielko s$ci populacji chorych leczonych technologi a

wnioskowan g

Uwzgledniajgc udziaty w rynku (rozdziat 2.5.4.1.) w scenariuszu nowym oraz wielko$¢
populacji docelowej chorych na AMD (rozdziat 2.5.2.) oszacowano liczbe chorych leczonych
technologig wnioskowana.

Tabela 6.
Wielko §¢ populacji docelowej leczonej chorych na AMD za pom  ocg preparatow
Lucentis ®i Eylea® w latach 2015-2016 w scenariuszu nowym

Wariant
Liczba chorych

Minimalny

Lucentis ® Prawdopodobny

Maksymalny

Minimalny

Eylea® Prawdopodobny

Maksymalny

Liczba leczonych oczu

& Minimalny
Lucentis

Prawdopodobny
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Wariant

Maksymalny

Minimalny

[ ]
[ |
Prawdopodobny [ ]
[

WELSnEnY%

Zrédio: opracowanie wiasne

2.5.5. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zato zeniu, ze minister wia sciwy do spraw

zdrowia nie wyda decyzji o obj eciu refundacj g

Przy okresleniu wielkosci populacji, jaka bedzie leczona lekiem Lucentis® w horyzoncie
analizy w przypadku braku decyzji o zmianie sposobu refundacji, postuzono sie wielkoscig
populacji docelowej chorych na AMD, leczonej w latach 2015-2016 uwzgledniajgc udziaty

w rynku preparatu Lucentis®.
2.5.5.1.Udziaty w rynku

Udzialy w rynku technologii wnioskowanej i komparatoréw okreslono na podstawie statystyk
JGP NFZ [17] oraz informacjami uzyskanymi od Zamawiajacego [4]. | KGTKcNNGNNGNGNGN

Podziat rynku w scenariuszu istniejgcym (zaktadajgcym finansowanie lekéw Eylea® oraz
Lucentis® w ramach grupy JGP B02) w latach 2015-2016 na podstawie informacii
uzyskanych od Zamawiajgcego [4] dotyczacych podziatu rynku w roku 2014, przedstawiono
w ponizszej tabeli. Zatozono, ze w przypadku braku decyzji o zmianie sposobu refundacji,

podziat rynku nie ulegnie zmianie.

Tabela 7.
Udziaty w rynku wysi ekowego AMD preparatéw Lucentis  ® i Eylea® w roku 2014

Lek

Lucentis ®

Eylea®

Zrédio: opracowanie wiasne
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2.5.5.2.0szacowanie wielko $ci populacji chorych leczonych technologi g

wnioskowan g

Uwzgledniajgc udziaty w rynku w scenariuszu istniejgcym (rozdziat 2.5.5.1.) oraz wielkos¢
populacji docelowej chorych na AMD (rozdziat 2.5.2.) oszacowano liczbe chorych leczonych

technologig wnioskowana.

Tabela 8.
Wielko §¢ populacji docelowej chorych na AMD, leczonej za po moca preparatow
Lucentis ® i Eylea® w latach 2015-2016 w scenariuszu istniej gcym

Lek WWETE

Minimalny

Lucentis ® Prawdopodobny

Maksymalny

Minimalny

Eylea® Prawdopodobny

Maksymalny

Zrédio: opracowanie wiasne

2.6. Analiza kosztow

Kategorie kosztow zaczerpnieto z Analizy ekonomicznej [4].

W analizie uwzgledniono istotne koszty, zwigzane ze zuzyciem zasobdéw, bedacym
nastepstwem zastosowania terapii ranibizumabem oraz afliberceptem w warunkach polskiej

praktyki klinicznej.

Koszty analizowano w perspektywie pfatnika publicznego oraz w perspektywie wspdlnej.
e, ic
stwierdzono réznic w wysokosci kosztéw w zaleznosci od perspektywy, wiec zdecydowano
sie przedstawia¢ wyniki bez podziatu na perspektywy. Interpretujgc wszystkie wyniki, nalezy

mie¢ na uwadze, ze w rozpatrywanym problemie zdrowotnym perspektywy sg tozsame,
a przedstawione wyniki sg wtasciwe dla obu rozpatrywanych perspektyw || N
.
.
|
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W analizie, w celu oceny rzeczywistego obcigzenia finansowego zwigzanego z choroba,

uwzgledniono wszystkie istotne kategorie kosztéw bezposrednich.

Dokladna analiza kosztow terapii ranibizumabem i afliberceptem w warunkach polskiej

praktyki klinicznej wskazata zasadnos$¢ uwzglednienia nastepujgcych kategorii kosztowych:

koszt zabiegu iniekcji (lek, koszty podania);

® koszty diagnostyki i monitorowania.

Analiza wynikéw badan Klinicznych wykorzystanych w modelu pozwolita na wykluczenie
wystepowania istotnych statystycznie roéznic w wystepowaniu wymagajgcych leczenia
ciezkich dziatan i zdarzenh niepozgdanych dla porownywanych terapii. Z tego powodu roznica
w kosztach leczenia cigzkich dziatah i zdarzen niepozgdanych nie wystepuje, a ta kategoria

kosztowa zostata wykluczona z rozwazan.

W zwigzku ze specyfika terapii (leczenie, po ktorym stale nalezy monitorowac stan pacjenta)

do analizy dotgczono koszty monitorowania po zakonczeniu iniekciji.

2.6.1. Koszt zabiegu

2.6.2. Iniekcja leku Lucentis ©

2.6.2.1.Czesto $¢ iniekciji

Czestos¢ wykonywania iniekcji ranibizumabu zaczerpnieto z badan klinicznych View 1 oraz
View 2 (publikacje Heier 2012 [6] oraz Schmidt-Erfurth 2014 [14]) wigczonych do Analizy

klinicznej [6], wedtug ktorych w pierwszym roku terapii chory otrzymuje 12,3 iniekcji

ranibizumabu, natomiast w drugim roku 4,7 iniekcji.
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N U \vzglediniono
srednig liczbe iniekcji dla pierwszego i drugiego roku analizy (2015-2016), réwng 6,55 iniekcji

w ciggu roku.
2.6.2.2.Scenariusz istniej acy

Lucentis® w scenariuszu istniejgcym finansowany jest w ramach Jednorodnej Grupy
Pacjentow B02 Leczenie wysiekowej postaci AMD z zastosowaniem iniekcji doszklistkowych
przeciwciala monoklonalnego anty-VEGF/ rekombinowanego biatka fuzyjnego zgodnie
z Zarzgdzeniem Nr 4/2014/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 4 lutego
2013 r. zmieniajgcym zarzgdzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizaciji

umow w rodzaju: leczenie szpitalne [20].

Tabela 9.
Koszty zwi gzane z wykonaniem iniekcji ranibizumabu w ramach gr ~ upy B02

Sredni koszt iniekcji
(PLN)

Swiadczenie Wycena punktowa Kosz punktu (PLN) *°

Zrédio: opracowanie wiasne

% Wycene 52 PLN za punkt przyjeto na podstawie Informatora o umowach zawartych przez
poszczegoblne Oddziaty Wojewddzkie NFZ w 2014 roku [8]
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2.6.2.3.Scenariusz nowy

Cena leku Lucentis ©

Ranibizumab dostepny jest w Polsce w postaci leku Lucentis®, ktérego opakowanie zawiera
fiolke 0,23 ml zawierajgcg 2,3 mg ranibizumabu, roztworu do wstrzykiwan. Ceny produktu

Lucentis® otrzymano od Zamawiajgcego.

Cena zbytu netto opakowania (fiolki) leku Lucentis® to | PLN, za$ wynikajaca z tej
wartosci cena hurtowa wynosi |l PLN (po doliczeniu 8% VAT i 5% marzy hurtowej).

I
I \/vysokos¢ ceny hurtowej

w obu przypadkach bedzie rzeczywistym kosztem preparatu Lucentis®, nabywanego

w ramach Programu lekowego.

Tabela 10.
Charakterystyka kosztowa leku Lucentis  © (PLN)

Kategoria kosztu

CZN - cena zbytu netto
UCZ — urzedowa cena zbytu
CH — cena hurtowa

Zrédio: opracowanie wiasne

Koszt podania leku Lucentis ®©
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2.6.3. Koszt iniekcji leku Eylea ®©

2.6.3.1.Czesto $¢€ iniekciji

Czestos¢ wykonywania iniekcji afliberceptu zaczerpnieto z badan klinicznych View 1 oraz
View 2 (publikacje Heier 2012 [6] oraz Schmidt-Erfurth 2014 [14]) wigczonych do Analizy
klinicznej [6]. Przyjeto, ze w pierwszym roku terapii chory otrzymuje 7,5 iniekcji afliberceptu,

natomiast w drugim roku 4,2 iniekcji.

I U wzgledniono $rednig liczbe

iniekcji dla pierwszego i drugiego roku analizy (2015-2016), réwng 5,85 iniekcji w ciggu roku.
2.6.3.2.Scenariusz istniej acy i scenariusz nowy

Produkt Eylea® w obu scenariuszach finansowany jest w ramach Jednorodnej Grupy
Pacjentow B02 Leczenie wysiekowej postaci AMD z zastosowaniem iniekcji doszklistkowych
przeciwciala monoklonalnego anty-VEGF/ rekombinowanego biatka fuzyjnego zgodnie
z Zarzgdzeniem Nr 4/2014/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 4 lutego
2013 r. zmieniajgcym zarzgdzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji

umow w rodzaju: leczenie szpitalne [20].
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Tabela 11.

Koszty zwi gzane z wykonaniem iniekcji afliberceptu w ramach gr  upy B02

Sredni koszt iniekcji

Swiadczenie Wycena punktowa Kosz punktu (PLN) ** (PLN)

Zrédio: opracowanie wiasne

2.6.4. Diagnostyka i monitorowanie

W celu okreslenia diagnostyki i monitorowania stanu zdrowia chorych postuzono sie
projektem Programu lekowego (w przypadku terapii ranibizumabem) oraz opisem swiadczen
w ramach grupy BO2 Leczenie wysiekowej postaci AMD z zastosowaniem iniekcji
doszklistkowych przeciwciata monoklonalnego anty-VEGF/ rekombinowanego biatka
fuzyjnego zgodnie z Zarzgdzeniem Nr 89/2013/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia z dnia 19 grudnia 2013 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizaciji
umow w rodzaju: leczenie szpitalne [23]. Ustalonym na ich podstawie badaniom sktadajgcym
sie na diagnostyke i monitorowanie przyporzgdkowano koszty w oparciu 0 wycene

swiadczen wykonywanych w ramach Ambulatoryjnej Opieki Specjalistycznej (AQS).

2.6.4.1.Ranibizumab

W ponizszej tabeli przedstawiono swiadczenia i ich wycene, regulowang Zarzgdzeniem Nr

82/2013 Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 17 grudnia 2013 r. w sprawie

1

1




@ Lucentis® (ranibizumab) w leczeniu neowaskularnej (wysiekowej)
NMAHTA postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (AMD) — analiza 26
IGNORANTIA NOCET wplywu na system ochrony zdrowia

okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju ambulatoryjna opieka

specjalistyczna [22]. K

Tabela 12.
Diagnostyka stanu zdrowia chorych leczonych ranibiz umabem w Programie lekowym

Wycena Koszt punktu
punktowa (PLN)*2

Swiadczenie Koszt swiadczenia Koszt diagnostyki

2

1
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Tabela 13.
Monitorowanie stanu zdrowia chorych leczonych ranib izumabem w Programie

lekowym przy iniekciji

Wycena Koszt punktu Koszt Odsetek Koszt

SIEEEZETIE punktowa (PLN)*® $wiadczenia  wyst epowania diagnostyki

Zrédio: opracowanie wiasne

Tabela 14.
Monitorowanie stanu zdrowia chorych leczonych ranib izumabem w Programie
lekowym poza iniekcjami oraz po zako nczeniu terapii

Wycena Koszt punktu Koszt Odsetek Koszt
punktowa (PLN)14 swiadczenia wyst epowania diagnostyki

Swiadczenie

Zrédio: opracowanie wiasne
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2.6.4.2. Aflibercept

Zgodnie z opisem swiadczen w ramach grupy B02 Leczenie wysiekowej postaci AMD
z zastosowaniem iniekcji doszklistkowych przeciwciala monoklonalnego anty-VEGF/
rekombinowanego biatka fuzyjnego [23] przy kwalifikacji nalezy wykona¢ nastepujgce

badania diagnostyczne:

> badanie okulistyczne z oceng ostrosci wzroku na tablicach Snellena;
> OCT (optyczna koherentna tomografia);
> fotografia dna oka;

> angiografia fluoresceinowa.

W ponizszej tabeli przedstawiono swiadczenia i ich wycene, regulowang Zarzgdzeniem Nr
82/2013/DS0OZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 17 grudnia 2013 r. w sprawie

okredlenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju ambulatoryjna opieka
specjalistyczna [22]. I

Tabela 15.
Diagnostyka stanu zdrowia chorych leczonych afliber ceptem w ramach grupy B02

Wycena Koszt punktu
punktowa (PLN)*®

Swiadczenie Koszt swiadczenia Koszt diagnostyki

Zrédio: opracowanie wiasne

* Wycene 52 PLN za punkt przyjeto na podstawie Informatora o umowach zawartych przez
poszczegoblne Oddziaty Wojewddzkie NFZ w 2014 roku [8]
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Zgodnie z zapisami opisem grupy B02 w ramach monitorowania stanu zdrowia chorych, przy
kazdej iniekcji nalezy wykonywa¢ te same badania co w przypadku diagnostyki, z tym ze

dwa z nich wykonywane sg opcjonalnie:

¢ fotografia dna oka;

¢ angiografia fluoresceinowa.

W niniejszej analizie zalozono, Ze badania opcjonalne wykonywane bedg w 50%
przypadkow. Przy takim zalozeniu $redni koszt kazdego monitorowania wyniesie

Tabela 16.
Monitorowanie stanu zdrowia chorych leczonych aflib erceptem w ramach grupy B02
przy iniekcji

Wycena Koszt punktu Koszt Odsetek Koszt

SHEREZENE punktowa (PLN)16 swiadczenia wyst epowania diagnostyki

Zrédio: opracowanie wiasne

Przyjeto zatozenie, ze poza iniekcjami oraz po zakonczeniu terapii nalezy monitorowac¢ stan

chorego co miesigc wykonujac:

¢ badanie okulistyczne z oceng ostrosci wzroku na tablicach Snellena;

¢ OCT (optyczna koherentna tomografia).

Z uwagi na fakt, ze oba badania wchodzg w sktad monitorowania odbywajgcego sie przed
kazdg iniekcja, przyjeto, ze nie bedg one powtarzane co miesigc, a jedynie w miesigcach,
w ktérych pacjent nie otrzymat iniekcji. Sredni koszt badan wynios/ii Gz

® Wycene 52 PLN za punkt przyjeto na podstawie Informatora o umowach zawartych przez
poszczegoblne Oddziaty Wojewddzkie NFZ w 2014 roku [8]
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Tabela 17.

Monitorowanie stanu zdrowia chorych leczonych aflib erceptem w ramach grupy B02
poza iniekcjami oraz po zako Aczeniu terapii

Wycena Koszt punktu Koszt Odsetek Koszt
punktowa (PLN)*’ $wiadczenia | wyst epowania diagnostyki

Swiadczenie

Zrédio: opracowanie wiasne
2.6.5. Podsumowanie kosztow

Koszty catkowite poszczegoélnych terapii, z perspektywy ptatnika publicznego oraz

z perspektywy wspdinej dia obu wers;i: | IEEEEE—

W ujeciu rocznym zaprezentowano w tabeli ponizej.

Tabela 18.
Catkowite oraz z podzialem na kategorie kosztowe ro czne Kkoszty ré znigce,
z perspektywy ptatnika publicznego to  zsamej z perspektyw g wspoin g (PLN)

Kategoria kosztowa Warto $¢ roczna

AFLIBERCEPT

RANIBIZUMAB

" Wycene 52 PLN za punkt przyjeto na podstawie Informatora o umowach zawartych przez
poszczegoblne Oddziaty Wojewddzkie NFZ w 2014 roku [8]
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Kategoria kosztowa Warto $¢€ roczna

Zrédio: opracowanie wiasne
2.7. Podsumowanie danych wej sciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 19.
Dane wej$ciowe uwzgl edniane w analizie wptywu na bud zet

Parametr Warto $¢é Zrodio

Zrédio: opracowanie wiasne
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2.8. Wydatki bud zetowe 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 wnioskowa¢ mozna [13], ze w horyzoncie analizy warunek powyzszy nie
zostanie spetniony (w 2012 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 [12].

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 leczenia jednego chorego w ciggu
roku, wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego, ktore sg
tozsame z wydatkami w perspektywie wspéinej'®. Wydatki te bedg sie réznié w zaleznosci od

przyjetego scenariusza oraz jego wariantu.
2.8.1. Aktualne wydatki bud zetowe

Aktualne wydatki budzetowe, zwigzane z leczeniem populacji docelowej oszacowano biorgc
pod uwage liczbe chorych leczonych w 2014 roku i wyniosty one okoto ||l PLN. N

e
e
.

2.8.2. Prognozowane wydatki bud zetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy

ptatnika publicznego i wspélnej. Dodatkowo wyniki przedstawiono || GcGcNGGEEEE
w wariantach

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny).

8 Wyniki dla obu perspektyw bedg tozsame ze wzgledu na fakt, iz $wiadczeniobiorcy nie ponosza
zadnego kosztu zwigzanego z leczeniem za pomocg technologii wnioskowane;.
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Tabela 20.
Wyniki analizy wptywu na bud et z perspektywy ptatnika publicznego i perspektywy  wspoinej " | EGTcKcNNGNGEGE

Scenariusz istniej acy Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne

2015rr. 2016 r. 2015rr. 2016 r. 2015rr. 2016 r.

Wariant

Catkowite koszty

(€] II

oszt leku Lucentis

Koszt podania leku Lucentis ©

swiadcze n w grupie B02

Koszt diagnostyki i monitorowania

Zrédio: opracowanie wiasne
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Tabela 21.
Wyniki analizy wptywu na bud ~ zet z perspektywy ptatnika publicznego i perspektywy  wspdéine; || EGTcGGE

Scenariusz istniej acy Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne

2015rr. 2016 r. 2015rr. 2016 r. 2015rr. 2016 r.

Wariant

Catkowite koszty

@III

oszt leku Lucentis

Koszt podania leku Lucentis ©

swiadcze n w grupie B02

Koszt diagnostyki i monitorowania

Zrédio: opracowanie wiasne




@ Lucentis® (ranibizumab) w leczeniu neowaskularnej (wysiekowej)
NMAHTA postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (AMD) — analiza 35
‘‘‘‘‘ Tia NOCET wplywu na system ochrony zdrowia

Realizacja scenariusza nowego w poréwnaniu do sytuacji obecnej || EGTGcGcGcCG_G
I (\ynikajacych z kosztéw leczenia, biorgc pod uwage kategorie kosztowe we
wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczen) z perspektywy ptatnika publicznego (oraz
z perspektywy wspéinej) || NI v wariancie prawdopodobnym (minimalnym:;
maksymainym) [N R  o<u 2015 | [
I ' o« 2016 I
w roku 2015 oraz || G . oku 2016.

Inkrementalne wydatki pfatnika publicznego zwigzane z refundacjg ceny leku Lucentis®

w analizowanym wskazaniu wyniosa || ||}l  wariancie prawdopodobnym
(minimalnym; maksymalinym) | GG ©  oku 2015
i I . oku 2016
I . roku 2015 oraz [ . roku

2016.

Nalezy doda¢, ze w scenariuszu istniejgcym zdecydowano sie przedstawi¢ zerowe wydatki
na lek Lucentis® ze wzgledu na to, ze sg one skladowg wyceny grupy JGP B02 i zaliczono je

do kosztéw podania substancji.

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono rowniez graficznie na ponizszym wykresie.

Rysunek 2.
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Rysunek 3.

3.Analiza wra zliwo sci

Parametry uwzglednione w analizie wrazliwosci oraz zakres ich zmiennoséci i zrédta danych
przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 22.
Parametry u zyte w analizie wra zliwo $ci wraz z zakresem zmienno $ci i zrédiem danych

Zakres zmienno $ci )
Parametr Zrodto danych

Minimum ‘ Maksimum

Zrédio: opracowanie wiasne

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszej tabeli.

Podkreslic nalezy, ze przy zmianie kazdego parametru wnioskowanie z analizy nie ulega
zmianie.
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Tabela 23.
Wyniki analizy wra zliwo $ci w zale znos$ci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego i z perspektywy wspéinej " ||| |GTcIGEG

Warto §¢ Wynik inkrementalny w wariancie

Nowa warto s€
parametru . prawdopodobnym
: parametru (minimalna,
z analizy

podstawowej maksymalna) 2015r. 2016 r. 2015rr.

Procentowa zmiana wyniku
Nazwa parametru

Zrédio: opracowanie wiasne

Tabela 24.
Wyniki analizy wra zliwo $ci w zale zno$ci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego i Z perspektywy wspolngj

Warto $¢

parametru

z analizy
podstawowej

Wynik inkrementalny w wariancie

Nowa warto s¢ prawdopodobnym

parametru (minimalna,
maksymalna) 2015, 2016 1. 2015, ‘ 20161,

Procentowa zmiana wyniku
Nazwa parametru
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Warto $¢é Wynik inkrementalny w wariancie

Nowa warto s€
parametru - prawdopodobnym
- parametru (minimalna,
z analizy

Procentowa zmiana wyniku
Nazwa parametru

podstawowe; maksymalna) 2015 . 20161, 2015, ‘ 2016

Zrbdio: opracowanie wiasne
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4.Zatozenia i ograniczenia

Populacje docelowg chorych na AMD oszacowano na podstawie statystyk Narodowego
Funduszu Zdrowia, dotyczgcych Jednorodnych Grup Pacjentow [17] dla lat 2009-2012,
a wiec jedynie trzech okresow. Tak mata liczba obserwacji moze zmniejsza¢ doktadnosé

wykonanej prognozy.

W scenariuszu istniejgcym zdecydowano sig przedstawié zerowe wydatki na lek Lucentis® ze
wzgledu na to, ze sg one skladowg wyceny grupy JGP BO02 i zaliczono je do kosztéw

Swiadczenia (ptatnik publiczny finansuje $wiadczenie JGP, a nie bezposrednio koszt leku).

Czestos¢ wykonywania iniekcji ranibizumabu zaczerpnieto z badan klinicznych View 1 oraz
View 2 (publikacje Heier 2012 [6] oraz Schmidt-Erfurth 2014 [14]) wigczonych do Analizy

klinicznej [6], wedlug ktérych w pierwszym roku terapii chory otrzymuje 12,3 iniekcji

ranibizumabu, natomiast w drugim roku 4,7 iniekcji.

W analizie uwzgledniono ponadto, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie

w ramach odrebnej grupy limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 5.1.
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5.Zatgczniki

5.1. Uzasadnienie utworzenia odr ebnej grupy limitowej dla

technologii wnioskowanej

Na podstawie art. 15 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych nalezy
stwierdzié, ze leku Lucentis® nie mozna zakwalifikowaé do Zadnej z obecnie istniejgcych
grup limitowych [19]. Lek ten nie spetnia kryteriow kwalifikacji do wspolnych grup limitowych,
o ktérych mowa w art. 15 ust 2 Ustawy o refundacji ze wzgledu na brak: tej samej nazwy
miedzynarodowej, brak tych samych mechanizméw dziatania i podobnych dziatan
terapeutycznych, zgodnosci wskazan i przeznaczen, tej samej skutecznosci w poréwnaniu

do jakiegokolwiek innego obecnie refundowanego preparatu.

Obecnie w ramach Wykazu lekéw refundowanych nie ma refundowanych preparatéw

stosowanych w leczeniu wysiekowej postaci AMD.

Objecie refundacjg substancja moze nastgpi¢ tylko w drodze utworzenie nowej grupy
limitowej. Nie jest mozliwe wigczenie leku Lucentis® do jednej z juz istniejgcych grup
limitowych gdyz nie ma grupy limitowej dla preparatow, ktdre mialyby te same wskazania
i przeznaczenia oraz sposob dziatania i udowodniong skutecznos¢, wiec nie bedzie
spetniony warunek z art. 15 ust. 2 pkt 1 Ustawy o refundacji. Podstawg limitu bedzie produkt
leczniczy Lucentis® ktérego opakowanie zawiera fiolke 0,23 ml zawierajgcg 2,3 mg

ranibizumabu — roztworu do wstrzykiwan.

5.2. Kryteria wt gczenia i wykluczenia chorych w projekcie

Programu lekowego
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5.3. Sprawdzenie zgodno s$ci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w  Rozporzgdzeniu MZ
w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 25.

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

Nr Zadanie ‘ Tak/Nie/nie dotyczy

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacii

n/d

obejmujacej wszystkich pacjentéw, 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
o0 objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.5.4.

Oszacowanie rocznych wydatkdw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw 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  skladowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

TAK, rozdziat 2.8.1.

llosciowa prognoza rocznych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw
publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow 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  skladowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.

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

TAK, rozdziat 2.8.

4.1.

z wyszczegolnieniem  skladowej wydatkow  stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.

Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych, jakie bedg
ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.

5.1.

z wyszczegolnieniem  skladowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych

TAK, rozdziat 2.8.
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Nr Zadanie ‘ Tak/Nie/nie dotyczy

wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze $rodkow publicznych

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 4.

9.1.

wyszczegolnienie zalozen dotyczgcych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia
podstawy limitu

TAK, rozdziat 4.

10.

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

TAK

11.

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

TAK

12.

Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegdlnosci
na podstawie rocznej liczebnosci populacii

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 populacji)

n/d, obliczenia w analizie
przeprowadzono na podstawie
oszacowania liczebnosci populacji

13.

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujgcych wariantach

ez 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 refundaciji

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

e wart. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
kwalifikacje do wspdlnej, istniejgcej grupy limitowej)

TAK, rozdziat 5.1.

Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie Rozporzgdzenia MZ w sprawie minimalnych wymagari
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