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Autorzy Wykonywane zadania

o

® Koncepcja analizy;

o

© Kontrola jakosci

© Opracowanie zbiorczego podsumowania
wynikow i wnioskow koncowych

Zgodnie z procedurami firmy MAHTA Sp. z 0.0. raport zostat poddany wewnetrznej kontroli

jakosci, korekcie jezykowej oraz kontroli merytorycznej przez |GGG
I

Konflikt interesow:

Raport wykonano na zlecenie firmy Novartis Poland Sp. z o. o., ktéra finansowata prace.
Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu intereséw.
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Indeks skrotow

Rozwini ecie

aflibercept

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

ang. branch retinal vein occlusion - niedrozno$¢ naczyn zylnych siatkéwki z zakrzepem
gatezi zyly srodkowej siatkOwki

ang. central retinal vein occlusion - niedroznos$¢ naczyn zylnych siatkowki z zakrzepem
zyty srodkowej siatkowki

ang. diabetic macular oedema - zaburzenia widzenia spowodowane cukrzycowym
obrzekiem plamki

Fotokoagulacja laserowa

ang. myopic choroidal neovascularization - neowaskularyzacja podsiatkéwkowa wtérna do
patologicznej krotkowzrocznosci

Narodowy Fundusz Zdrowia

ang. retinal vein occlusion — niedrozno$¢ naczyn zylnych siatkdwki

ang. Vascular Endothelial Growth Factor — czynnik wzrostu srédbtonka naczyniowego

terapia fotodynamiczna z uzyciem werteporfiny
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1.Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wplywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow platnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze s$rodkow
publicznych ranibizumabu (nazwa handlowa Lucentis®) w leczeniu choréb plamki ([l

I inonsowanego w ramach Wykazu lekéw refundowanych w

kategorii dostepnosci refundacyjnej lek dostepny w ramach Programu lekowego leczenia

choréb plamki | G ;2 /2cgo dalej Programem lekowym.

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego Lucentis®, ranibizumab wskazany jest w

leczeniu [2]:

leczenie neowaskularnej (wysiekowej) postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z
wiekiem (AMD),

leczenie zaburzen widzenia spowodowanych cukrzycowym obrzekiem plamki (DME),
leczenie zaburzen widzenia spowodowanych obrzekiem plamki wtérnym do
niedroznosci naczyn zylnych siatkowki tj. Zakrzepie zyty srodkowej siatkowki lub jej
galezi (RVO),

leczenie zaburzen widzenia spowodowanych neowaskularyzacjg podsiatkéwkowg

wtorng do patologicznej krotkowzrocznosci (MCNV).
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2.Analiza wptywu na bud zet

2.1. Horyzont czasowy
W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujacy lata 2015 oraz 2016.
2.2. Perspektywa

Analiza zostata przeprowadzona w dwoéch wariantach:

© z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw
publicznych
¢ oraz z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze

srodkéw publicznych oraz swiadczeniobiorcy (tj. pacjenta).

W zwigzku z faktem, iz w leczeniu chorych w analizowanym wskazaniu wszystkie koszty

ponosi ptatnik publiczny, wymienione wyzej perspektywy sg ze sobg tozsame.
2.3. Scenariusze porownywane

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

Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktorej ranibizumab finansowany jest
wytgcznie w ramach JGP B.02 Leczenie wysiekowej postaci AMD z zastosowaniem iniekcji
doszklistkowych przeciwciata monoklonalnego anty-VEGF'/ rekombinowanego biatka

fuzyjnego.

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktérej technologia wnioskowana jest
refundowana we wszystkich wnioskowanych wskazaniach w ramach Programu lekowego. W

analizie uwzgledniono finansowanie tej technologii medycznej w oddzielnej grupie limitowe;.

Technologie medyczne stosowane w poszczegodlnych scenariuszach, uwzgledniane w

analizie wskazano w ponizszej tabeli.

! VEGF, ang. Vascular Endothelial Growth Factor — czynnik wzrostu $rédbtonka naczyniowego
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Tabela 1.
Technologie medyczne brane pod uwag e w analizie wptywu na bud zet

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.

2.4. Populacja

2.4.1.Populacja obejmuj gca wszystkich chorych, u ktérych

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 [2]:

neowaskularnej (wysiekowej) postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem,
zaburzen widzenia spowodowanych cukrzycowym obrzekiem plamki,

zaburzen widzenia spowodowanych obrzekiem plamki wtérnym do niedroznosci
naczyn zylnych siatkdwki tj. zakrzepie zyly srodkowej siatkdwki lub jej gatezi,
zaburzen widzenia spowodowanych neowaskularyzacjg podsiatkbwkowg wtdrng do

patologicznej krotkowzrocznosci.




A A @ Lucentis® (ranibizumab) w leczeniu choréb plamki — podsumowanie 8
N1 HT, i wnioski z analizy wpltywu na system ochrony zdrowia

IGNORANTIA NOCET

Ponizsza tabela przedstawia podsumowanie niezaleznie opracowanych prognoz populacji
obejmujgcej wszystkich chorych, u ktorych technologia wnioskowana moze zostac
zastosowana dla poszczegoélnych wskazan [3, 4, 5, 6].

Tabela 2.

Prognoza populacji, w ktorej lek Lucentis ® moze zostaé zastosowany w latach 2014-
2016, z podziatem na wskazania

Wskazanie WWETE 2015rr. 2016 r.
Minimalny 120 000 120 000

Prawdopodobny 175 000 175 000

225000

Maksymalny

N
N
ol
o
o
o

Zrédio: opracowanie wiasne
2.4.2.Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Ponizsza tabela przedstawia podsumowanie niezaleznie opracowanych prognoz populacji

docelowej dla poszczegoélnych wskazan [3, 4, 5, 6].

Tabela 3.
Prognoza populacji docelowej leku Lucentis ® w Polsce w latach 2014-2016, z
podziatem na wskazania
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2.4.3.Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest ob ecnie
stosowana
W tabeli ponizej, przedstawiono szacunkows liczbe chorych, leczonych lekiem Lucentis® w

2014 roku. Metodyke wyznaczenia populacji, w ktorej technologia jest obecnie stosowana

przedstawiono w tomie | analizy wplywu na system ochrony zdrowia [3].

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




A A @ Lucentis® (ranibizumab) w leczeniu choréb plamki — podsumowanie 10
N1 H T, i wnioski z analizy wptywu na system ochrony zdrowia

NNNNNNNNNNNNNNN

2.4.4.Populacja, w ktorej wnioskowana technologiab  edzie
stosowana przy zato zeniu, ze minister wia sciwy do spraw

zdrowia wyda decyzj e o objeciu refundacj g

2.4.4.1.Udziaty w rynku

Udziatly w rynku technologii wnioskowanej i komparatorow okreslono niezaleznie w
poszczegodlnych wskazaniach objetych wnioskiem o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu leku Lucentis® (ranibizumab) w ramach Programu lekowego. Ponizsza tabela
przedstawia zestawienie udzialtdw w rynku przyjetych w poszczegoélnych tomach analizy
wplywu na system ochrony zdrowia [3, 4, 5, 6].

Tabela 5.
Udzialy w rynku leku Lucentis
istniej acym

® i komparatoréow w latach 2015-2016 w scenariuszu
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Tabela 6.
Udziatly w rynku leku Lucentis
nowym

® | komparatoréow w latach 2015-2016 w scenariuszu

wskazanie 2015rr. 2016 r.

Zrédio: opracowanie wiasne

2.4.4.2.0szacowanie wielko sci populacji chorych leczonych technologi a
whnioskowan g
Wielkos¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia stosowana bedzie przy zatozeniu, ze

Minister Zdrowia wyda pozytywng decyzje o objeciu refundacja, wskazano w ponizszej tabeli
[3, 4,5, 6].

Tabela 7.
Wielko $é populacji docelowej leczonej za pomoc g preparatu Lucentis © w latach 2015-
2016 w scenariuszu nowym
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2.4.5.Populacja, w ktérej wnioskowana technologiab  edzie
stosowana przy zato zeniu, ze minister wita sciwy do spraw

zdrowia nie wyda decyzji o obj eciu refundacj g

Wielkos¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia stosowana bedzie przy zatozeniu, ze
Minister Zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, przedstawiono w ponizszej tabeli [3,
4,5, 6].

Tabela 8.
Wielko $é populacji docelowej leczonej za pomoc g preparatu Lucentis © w latach 2015-
2016 w przypadku braku pozytywnej decyzji dotycz ~ acej refundacji
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2.5. Aktualne wydatki bud zetowe

Aktualne wydatki budzetowe ptatnika publicznego (tozsame z wydatkami z perspektywy
wspolnej) wskazano w ponizszej tabeli [3, 4, 5, 6].

Tabela 9.
Aktualne wydatki bud zetowe (PLN)

2.6. Wydatki bud zetowe w horyzoncie analizy

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy
ptatnika publicznego i wspdlnej. W niniejszym zestawieniu przedstawiono wyniki analizy,

uwzgledniajgc catkowite koszty zwigzane z leczeniem choréb plamki oraz wydatki zwigzane

z ceng leku Lucentis". |
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2.6.1.1. AMD

Tabela 10.
Wyniki analizy wptywu na bud et z perspektywy ptatnika publicznego i perspektywy  wspéinej " || EGcNcNNGNGNGEGE

Tabela 11.
Whyniki analizy wptywu na bud zet z perspektywy ptatnika publicznego i perspektywy wspolnej "
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3.Wptyw na organizacj e udzielania swiadcze n

zdrowotnych

Decyzja dotyczacg refundacji produktu Lucentis® (ranibizumab) w leczeniu chorych z
zaburzeniami widzenia spowodowanymi cukrzycowym obrzekiem plamki, w ramach
Programu lekowego leczenia choréb plamki, nie spowoduje nowych konsekwencji

w organizacji udzielania swiadczen zdrowotnych.

Lek jest juz obecnie stosowany w ramach JGP B.02 Leczenie wysiekowej postaci AMD z
zastosowaniem iniekcji doszklistkowych przeciwciata monoklonalnego anty-VEGF lub
rekombinowanego biatka fuzyjnego (zgodnie z Zarzgdzeniem Nr 89/2013/DSOZ Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 19 grudnia 2013 r. w sprawie okreslenia warunkow

zawierania i realizacji umow w rodzaju: leczenie szpitalne) [3].

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 mie¢ istotnego wplywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych.

4.Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczgca objecia refundacjg produktu Lucentis® w ramach Programu lekowego
leczenia chorob plamki, dotyczy wytacznie chorych kwalifikujgcych sie do programu
lekowego, a zatem pacjentow spetniajgcych wszystkie kryteria kwalifikacji, co zapewnia, ze
technologia bedzie stosowana w populacji chorych, u ktorych spodziewane sg najwieksze

korzysci kliniczne.

Na podstawie Analizy klinicznej stwierdzi¢ mozna, ze wnioskowana technologia istotnie
statystycznie poprawia wynik najlepiej skorygowanej ostrosci wzroku mierzonej za pomocag
tablicy Snellena, generuje wiec istotne klinicznie dodatkowe efekty zdrowotne, w poréwnaniu
do obecne] praktyki klinicznej. W zakresie profilu bezpieczenstwa stwierdzono, iz

ranibizumab posiada profil bezpieczenstwa poréwnywalny do obecnie stosowanych terapii.
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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.

Ponizsza tabela (Tabela 22.) przedstawia ocene aspektow spotecznych i etycznych

dotyczgcej stosowania technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 22.
Aspekty spoleczne i etyczne

Warunek Warto $¢

Czy i ktére grupy pacjentbw moga by¢é faworyzowane na skutek zalozen

. P S 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 oséb, czy korzy$¢ mata, ale Duza korzy $¢

. dla w gskiej
powszechna;
grupy chorych
Czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup Nie
spotecznie uposledzonych;
Czy technologia stanowi odpowiedz dla os6éb o najwiekszych potrzebach Tak

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

Nalezy rozwazyé czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej t echnologii mo ze

powodowa € problemy spoteczne, w tym:

wptywac na poziom satysfakcji pacjentdéw z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdllnych chorych; Nie
powodowac¢ lub zmieniaé¢ stygmatyzacje; Nie
wywotywac lek; Nie*
powodowaé dylematy moralne; Nie
stwarzac¢ problemy dotyczgce ptci lub rodzinne. Nie

Konieczne jest te z przeanalizowanie, czy decyzja dotycz gca rozwa zanej technologii:

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

Nalezy okre sli¢, czy stosowanie technologii nakltada szczeg6ine wym 0gi, takie |

koniecznos$c¢ szczegdblnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Tak

potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania; Nie

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu
pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania.

*procedura iniekcji jest juz standardowg procedurg w okulistyce wigc nie powinna wywotywac leku
Zrédio: opracowanie wlasne

Nie
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IGNORANTIA NOCET

5.Podsumowanie i wnioski ko ncowe

W niniejszej pracy dgzono do dokonania oceny wptywu na system ochrony zdrowia w Polsce
decyzji o zakwalifikowaniu ranibizumabu (nazwa handlowa Lucentis®) w leczeniu choréb
plamki w ramach Wykazu lekéw refundowanych w kategorii dostepnosci refundacyjnej lek

dostepny w ramach Programu lekowego leczenia chordb plamki.
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