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STRESZCZENIE

Cel

Celem analizy wptywu na budzet jest oszacowanie wydatkéw ptatnika publicznego w przypadku podjecia
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych w ramach programu lekowego terapii
immunomodulujacej za pomocg immunoglobulin (Ig) podawanych w formie dozylnej (produkty lecznicze: Kiovig®
i Gammagard S/D®, IVIg) u pacjentéw z zespotem Guillaina-Barrego. Dodatkowo w analizie wskazano
oszczednosci pozwalajgce na pokrycie ewentualnego wzrostu kosztéw refundacji zwigzanych ze zmiang formy

finansowania Ig.
Metodyka

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz ze wspdlnej perspektywy ptatnika
i pacjentéw przy uwzglednieniu wspolptacenia za leki. Z uwagi na analizowane sposoby finansowania
immunoglobulin w populacji docelowej wydatki w obu perspektywach sg jednakowe (leki i $wiadczenia
wykonywane w ramach programu lekowego oraz w lecznictwie szpitalnym sg bezptatne dla pacjentéw). Z tego

wzgledu wyniki analizy przedstawiono bez rozréznienia, ktérej perspektywy dotycza.

Populacje docelowag analizy stanowig pacjenci z zespolem Guillaina-Barrego (GBS). Aktualnie leczenie
immunoglobulinami pacjentéw z GBS finansowane jest w Polsce ze $rodkéw publicznych w ramach lecznictwa
szpitalnego. Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej wykonano w oparciu o dane NFZ dotyczace liczby

wykonanych éwiadczen rozliczonych w ramach Jednorodnych Grup Pacjentéw (JGP).

W ramach analizy BIA wyznaczono wydatki ptatnika publicznego (NFZ), jakie bedg ponoszone w przypadku
utrzymania stanu aktualnego, tj. finansowania immunoglobulin w populacji pacjentéw z GBS w ramach leczenia
szpitalnego (scenariusz aktualny) oraz wydatki, ktére bedg ponoszone w przypadku rozpoczecia finansowania
immunoglobulin w populacji docelowej analizy w ramach proponowanego programu lekowego (scenariusz

prognozowany).

W analizie BIA przyjeto, ze kazdy pacjent z GBS poddany jest terapii immunomodulujgcej polegajacej na
dozylnym podaniu immunoglobulin. Schemat dawkowania Ig przyjeto na podstawie danych z badan wigczonych
do analizy klinicznej. Przyjete schematy sg zgodne z opisanymi w wytycznych postepowania Kklinicznego.
Dodatkowo przyjety schemat dawkowania Ig wpisuje sie w dawkowanie opisane w projekcie programu lekowego.
Przeprowadzono takze obliczenia przy zatozeniu, iz cze$¢ pacjentéw leczonych bedzie za pomocg plazmaferezy.
Schemat dawkowania okreslono na podstawie badan uwzglednionych w analizie klinicznych oraz wytycznych
postepowania klinicznego.

W celu okreslenia wielko$ci dawki stosowanej u pacjentéw wyznaczono $rednig mase ciata pacjentéw, na

podstawie tych samych zrédet danych, jak w przeprowadzonej analizie ekonomicznej [1].

Z uwagi na fakt, iz nie odnaleziono informacji pozwalajgcych na oszacowanie udziatow poszczegdélnych
preparatéw |g stosowanych przez pacjentéw z GBS w ramach programu lekowego, w niniejszej analizie zatozono
jednakowe udziaty kazdego preparatu.
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W analizie, ze wzgledu na wybér perspektywy, uwzgledniono bezposrednie koszty medyczne: koszty lekéw,
koszty podania lekéw, koszty kwalifikacji do programu oraz koszty monitorowania. Nie uwzgledniono
bezposrednich kosztéw niemedycznych oraz kosztow posrednich. Nie uwzgledniono takze kosztéw leczenia
dziatan niepozgdanych. Koszty w analizie BIA przyjeto zgodnie z podejsciem zastosowanym w analizie

ekonomiczne;j.

Zrédtem oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie $rodkéw zwigzanych z refundacjg lg w ramach
proponowanego programu lekowego beda oszczednosci wygenerowane przez zaprzestanie finansowania Ig

w ramach lecznictwa szpitalnego w populacji dorostych.
Wyniki
Populacja

Prognozowana liczha oséb z GBS, ktérzy bedg leczeni za pomocg terapii immunomodulujacej (Ig lub PE)
w latach 2015-2016 wynosi w kazdym roku 571 oséb. Zgodnie z przyjetym zatozeniem, wszyscy pacjenci leczeni
beda za pomocag preparatéw Ig. Liczebnos¢ populacji docelowej jest taka sama w scenariuszu aktualnym

i prognozowanym.
Wydatki inkrementalne

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji o objeciu refundacjg Ilg w populacji docelowej analizy w ramach
proponowanego programu lekowego, nastgpi spadek wydatkéw catkowitych ponoszonych przez ptatnika.
Prognozowane wydatki ptatnika na leki spadng o okoto 8,60 min zt rocznie (sg to oszczednosci zwigzane
z finansowaniem preparatéw Gammagard S/ID® i Kiovig®). Calkowite wydatki ptatnika zwigzane z leczeniem
pacjentéw z GBS za pomoca Ig spadng o okoto 8,93 min zt w kazdym roku analizy. Spadek wydatkéw ptatnika

jest taki sam w obu latach uwzglednionych w analizie.
Scenariusz aktualny

W przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego Ig wydatki ptatnika na leki w populacji oséb z GBS
w roku 2015 oraz 2016 beda wynosi¢ okoto 25,98 min zt rocznie, w tym wydatki na Gammagard S/D® oraz
Kiovig® wyniosa odpowiednio 3,71 minzt i 22,27 minzt w kazdym roku analizy. Catkowite wydatki ptatnika
zwigzane z leczeniem pacjentéw z GBS za pomocg Ig wyniosg w latach 2015-2016 okoto 28,01 min zt rocznie

i sg takie same w obu latach analizy.
Scenariusz prognozowany

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji o objeciu refundacjg Ig w populacji docelowej w ramach
proponowanego programu lekowego wydatki ptatnika na leki w populacji oséb z GBS w roku 2015 oraz 2016
bedg wynosi¢ okoto 17,38 min zt rocznie, w tym wydatki na Gammagard S/D® oraz Kiovig® wyniosg odpowiednio
2,74 min zt i 14,65 min zt w kazdym roku analizy. Catkowite wydatki ptatnika zwigzane z leczeniem pacjentéw
z GBS za pomoca Ig wyniosg w latach 2015-2016 okoto 19,08 min zt rocznie i sg takie same w obu latach

analizy.
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Whioski ko ncowe

Podjecie pozytywnej decyzji o objeciu refundacjg terapii substytucyjnej za pomoca Ig w ramach programu
lekowego w populacji docelowej analizy spowoduje spadek wydatkéw ptatnika publicznego. Zwigzane jest to
z faktem, ze obowigzujgca wycena jednostki immunoglobulin w ramach lecznictwa szpitalnego przewyzsza jej

koszty w ramach proponowanego programu lekowego.
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WPROWADZENIE DO ANALIZY

Cel analizy

Celem analizy wptywu na budzet jest oszacowanie wydatkéw ptatnika publicznego w przypadku
podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych w ramach programu lekowego
terapii immunomodulujgcej za pomocg immunoglobulin podawanych w formie dozylnej (produkty
lecznicze: Kiovig® i Gammagard S/D®, IVIg) u pacjentow z zespotem Guillaina-Barrego. Dodatkowo
w analizie wskazano oszczednosci pozwalajgce na pokrycie ewentualnego wzrostu kosztéw refundacji

zwigzanych ze zmiang formy finansowania Ig.

Analize przeprowadzono w warunkach polskich przy zalozeniu, ze preparaty Ig beda finansowane
w leczeniu GBS w ramach programu lekowego ,Leczenie przetoczeniami immunoglobulin
w chorobach neurologicznych”. Stosowny projekt zapisow programu lekowego [2] stanowi zatgcznik

niniejszej analizy.

Problem zdrowotny

Zespot Guillaina-Barrego (GBS) to heterogenna pod wzgledem manifestacji klinicznej grupa ostrych,
nabytych neuropatii o nieustalonej jednoznacznie przyczynie, powstajgca z udziatem mechanizmow

autoimmunologicznych. [3]

Wsrdd GBS wyrdzni¢ mozna kilka podtypow:

e ostra zapalna demielinizacyjna poliradikulopatia (acute inflammatory demyelinating
polyradiculopathy, AIDP) — klasyczna postac zespotu GBS,

» ostra aksonalna neuropatia ruchowa (acute motor axonal neuropathy, AMAN) — charakteryzuje
sie uszkodzeniem wytgcznie nerwow ruchowych oraz brakiem cech demielinizacji,

» ostra aksonalna neuropatia ruchowo-czuciowa (acute motor-sensory axonal neuropathy,
AMSAN) — ciezsza i bardziej rozlegta posta¢ GBS, przebiegajgca z zajeciem nerwOw
ruchowych i czuciowych,

» zespOt Millera-Fishera (ZMF) — bardzo rzadka posta¢ GBS, cechujgca sie wystepowaniem
oftalmoplegii zewnetrznej, ataksji oraz arefleksiji,

* inne odmiany (czesciowe i funkcjonalne). [3]

GBS to choroba najczesciej uogdlniona, przejawiajgca sie deficytem neurologicznym obejmujacym
konczyny gorne i dolne oraz miesnie tutowia. Wystepuja jednak réwniez postacie ogniskowe, takie jak
obustronne porazenie nerwow twarzowych z parastezjami czy niedowtad gardtowo-szyjno-ramienny.

[4] Do pierwszych objawéw GBS nalezg ostabienie sity miesniowej (w pierwszej kolejnosci konczyn
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dolnych, a nastepnie gérnych oraz tulowia), parastezje oraz bdle miesniowe. U ok. 36% chorych

dolegliwosci bolowe poprzedzajg pojawienie sie niedowtadu.

W typowym przebiegu klinicznym GBS objawy osiggajg faze szczytowag w ciggu pierwszych 2 tyg. od
zachorowania, przy czym maksymalny czas narastania objawow neurologicznych wynosi 4 tyg. Przez
kolejne 2 tyg. trwa faza plateau, a nastepnie faza zdrowienia trwajgca nawet 6-14 mies., w ktorej

niedowfad ustepuije. [4, 5]

SzczegO6towy opis problemu zdrowotnego przedstawiono w analizie klinicznej [6].

Stan aktualny

Uznanym sposobem leczenia zespotu Guillaina-Barrego jest terapia immunomodulujgca, polegajgca

na wymianie osocza (plazmafereza, plasma exchange PE) lub dozylnym podaniu immunoglobulin
(Vig). [7]

Immunoglobuliny

Obecnie stosowanie Ig w populacji docelowej finansowane jest w Polsce ze $rodkéw publicznych,
a pacjenci nie ponoszg kosztow leczenia. Terapia Ig u pacjentéw z GBS finansowana jest w ramach
lecznictwa szpitalnego w obrebie swiadczenia Leczenie przetoczeniami immunoglobulin (kod produktu
5.53.01.0001401). Wycene swiadczenia reguluje odpowiednie zarzgdzenie Prezesa NFZ. [8]

Leczenie za pomocg Ig w ramach swiadczenia Leczenie przetoczeniami immunoglobulin obejmuje
pacjentéw ze wskazaniami wymienionymi w charakterystykach produktu leczniczego (z wylgczeniem
dzieci leczonych w ramach programu lekowego ,Leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci
u dzieci immunoglobulinami”). Wskazania rejestracyjne Ig w ramach leczenia immunomodulujgcego
obejmuja:
» leczenie substytucyjne u dorostych, dzieci i mtodziezy (w tym zespoty pierwotnych niedoboréw
odpornosci z uposledzeniem wytwarzania przeciwciat),
» immunomodulacje u dorostych, dzieci i mlodziezy z nastepujgcymi wskazaniami:
0 pierwotna matoptytkowos¢ immunologiczna (ITP) u pacjentdw z duzym ryzykiem krwawien
albo przed zabiegiem chirurgicznym w celu skorygowania liczby ptytek krwi,
0 zespot Guillaina-Barrego,
o0 choroba Kawasaki,

0 wieloogniskowa neuropatia ruchowa (multifocal motor neuropaty, MMN). [9, 10]

Szczeg6tlowe omowienie wskazan zawartych w charakterystykach produktu leczniczego dla

analizowanych interwenciji przedstawiono w analizie klinicznej [6].
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Zestawienie produktow leczniczych Ig dopuszczonych do obrotu na terytorium Polski zgodnie
z Urzedowym Wykazem Produktéw Leczniczych z dnia 12 kwietnia 2013 r. (najbardziej aktualne

dostepne dane) przedstawiono w dalszej czesci dokumentu (Tabela 3).

Plazmafereza

Plazmafereza u pacjentéw z populacji docelowej finansowana jest w Polsce ze $rodkdéw publicznych
w ramach lecznictwa szpitalnego w ramach $wiadczenia Plazmafereza lecznicza (kod produktu

5.53.01.0000938). Podobnie jak w przypadku Ig, pacjenci nie ponoszg kosztow leczenia.

Dostepne jest rowniez Swiadczenie Plazmafereza lecznicza z hospitalizacja (kod produktu
5.52.01.0000938), jednak ze wzgledu na wymagane wskazanie procedury 99.71 (plazmafereza
lecznicza) wpisanej na listy H90 (Zapalenia stawow i uktadowe choroby tkanki tgcznej wymagajgce
intensywnego leczenia), H96D (Uktadowe choroby tkanki tgcznej > 3 dni) lub N22 (Noworodek

wymagajgcy intensywnej terapii) nie dotyczy ona leczenia pacjentéw z GBS.

Liczebno $¢ populacji docelowej w roku 2014

Definicje populacji docelowej przedstawiono w rozdziale 2.5. Liczebnos¢ populacji docelowej w 2014
roku oszacowano na podstawie tych samych zrédet danych oraz przyjmujgc takie same zatozenia, co
w przypadku szacowania liczebnosci populacji docelowej na lata 2015-2016. Szczego6towe obliczenia

przedstawiono w aneksie (rozdz. 13.2).

Zgodnie z wynikami przeprowadzonych obliczen tgczna liczba pacjentow z GBS w 2014 roku wynosi
571 osob.

Tabela 1.
Liczebno $¢ populacji docelowej w 2014 roku
Rok 2014
Liczebno $¢ populacji docelowej 571

Ze wzgledu na specyfike problemu zdrowotnego, wyznaczona liczebnosé populacji docelowej,
odpowiada liczbie pacjentow, ktérzy w danym roku otrzymajg leczenie za pomocg terapii
immunomodulujgcej, prowadzone wg obowigzujgcych wytycznych postepowania klinicznego. Nalezy
pamietac, ze tego typu leczenie sktada sie 1-2 cykli leczenia, trwajgcych okoto jednego miesigca.

Liczebnos¢ populacji docelowej jest réwnowazna liczbie pacjentéw z GBS, u ktérych leczenie za

pomoca Ig moze by¢ zastosowane w praktyce klinicznej.
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Aktualne roczne wydatki ptatnika w populacji docelo wej

Aktualne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie pacjentéw w populacji docelowej
zostaly wyznaczone przy zatozeniu liczebnosci populacji na rok 2014 (Tabela 1) oraz zatozen
kosztowych analogicznych, jak w przypadku szacowania wydatkéw ptatnika w scenariuszu aktualnym
analizy. Z uwagi na przyjete w analizie BIA zatozenia (rozdz. 2.6) dotyczace 100% rozpowszechnienia
lg w populacji docelowej (oraz 0% rozpowszechnienia PE) oszacowane wydatki sg maksymalnymi
wydatkami, jakie ponosi pfatnik publiczny. Jest to spowodowane faktem, iz terapia za pomocg Ig jest
drozsza niz w przypadku zastosowania PE [1].

Oszacowane aktualne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie GBS za pomocg Ig
w populacji docelowej analizy wynoszg okoto 28,01 min zt rocznie, w tym wydatki zwigzane z lekami
wynoszg 25,98 min zt. Oszacowane wydatki aktualne odnosza sie do wydatkéw, jakie ponosi ptatnik

w ciggu catego roku.

Tabela 2.
Aktualne wydatki NFZ w populacji docelowej w 2014 r  oku [min zi]
Parametr Warto $¢
Wydatki na leki 25,98
Wydatki zwi gzane z kwalifikacj a do leczenia 1,55
Wydatki zwigzane z podaniem Ig oraz monitorowaniem terapii 0,49
taczne wydatki 28,01

Interwencja oceniana

Normalna immunoglobulina ludzka do podania dozylnego (produkty lecznicze: Kiovig® i Gammagard
SID®) zawiera przede wszystkim nienaruszong czynnosciowo immunoglobuline G (IgG) o szerokim

spektrum przeciwciat przeciwko czynnikom zakaznym.

Preparat Kiovig® zostat dopuszczony do obrotu na terytorium Polski na podstawie pozwolenia
wydanego firmie Baxter AG przez Komisje Europejska dnia 19 stycznia 2006 r. Ostatniego
przediuzenia tego pozwolenia dokonano dnia 6 grudnia 2010 r. [10] Preparat Gammagard S/D® zostat
dopuszczony do obrotu na terytorium Polski na podstawie pozwolenia wydanego firmie Baxter AG
przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych 22 marca 1988 r. Ostatniego przedtuzenia

pozwolenia dokonano w dniu 26 marca 2008 r. [9]

Produkt Kiovig® jest zarejestrowany w immunomodulacji w nastepujgcych wskazaniach:
» pierwotna matoptytkowos¢ immunologiczna (ITP) u pacjentéw z duzym ryzykiem krwawien albo
przed zabiegiem chirurgicznym w celu skorygowania liczby ptytek krwi,
» zespot Guillaina-Barrego,

» choroba Kawasaki,
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» wieloogniskowa neuropatia ruchowa (multifocal motor neuropaty, MMN). [10]

Dodatkowo produkt Kiovig® jest zarejestrowany w leczeniu substytucyjnym zespotéw pierwotnych
niedoboréw odpornosci z uposledzeniem przeciwciat, hipogammaglobulinemi i nawracajgcych
zakazen bakteryjnych u pacjentow z przewlekta biataczkg limfocytowg, u ktorych zawiodto
profilaktyczne leczenie antybiotykami, hipogammaglobulinemi u pacjentéw po allogenicznym

przeszczepie komérek macierzystych oraz wrodzonego AIDS i nawracajgcych zakazen.

Produkt Gammagard S/D°® jest zarejestrowany w immunomodulacji w nastepujgcych wskazaniach:
» pierwotna matopltytkowos$¢ immunologiczna (ITP) u pacjentéw z duzym ryzykiem krwawien albo
przed zabiegiem chirurgicznym w celu skorygowania liczby ptytek krwi,
» zespOt Guillaina-Barrego,

» choroba Kawasaki. [9]

Dodatkowo produkt Gammagard S/ID® jest zarejestrowany w leczeniu substytucyjnym zespotow
pierwotnych niedoboréw odpornosci z zaburzeniem wytwarzania przeciwciat, hipogammaglobulinemi
i nawracajacych zakazen bakteryjnych u pacjentéw z przewlekig biataczkg limfocytowg, u ktérych
zawiodto profilaktyczne leczenie antybiotykami, hipogammaglobulinemi i nawracajgcych zakazen
bakteryjnych u pacjentéw w fazie plateau szpiczaka mnogiego, ktorzy nie reagowali na profilaktyczne
uodparnianie przeciw pneumokokom, hipogammaglobulinemi u pacjentow po allogenicznym

przeszczepie komoérek macierzystych oraz wrodzonego AIDS i nawracajgcych zakazen bakteryjnych.
Szczego6towg charakterystyke uwzglednionych interwencji przedstawiono w analizie klinicznej [6].

Aktualnie finansowanie produktéw leczniczych Kiovig® oraz Gammagard S/D® w terapii pacjentéw

z GBS odbywa sie w ramach ramach leczenia szpitalnego. Pacjenci otrzymujg terapie bezptatnie.

Zestawienie produktow leczniczych Ig dopuszczonych do obrotu na terytorium Polski przedstawiono

ponizej (Tabela 3).

Tabela 3.
Produkty lecznicze dopuszczone do obrotu w Polsce w e wskazaniu GBS
Produkt leczniczy Producent Kategoria dost epnosci
Flebogamma Instituto Grifols Rpz
Flebogamma DIF Instituto Grifols Rpz
Gammagard S/D Baxter Rp
Gamunex 10% Talecris Biotherapeutics (obecnie Grifols) Rp
Ig Vena Kedrion Lz
Intratect Biotest Pharma Rp
Kiovig Baxter Rp
Octagam Octapharma Rp
Octagam 10% Octapharma Lz
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Produkt leczniczy Producent Kategoria dost epnosci
Privigen CSL Behring Rpz
Sandoglobulin P Imed Poland Rp

Rp - leki wydawane z przepisu lekarza, Lz — w lecznictwie zamknietym, Rpz — lek wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania.

Zatlozenia analizy

Analize BIA przeprowadzono w 2-letnim horyzoncie czasowym przy zalozeniu, ze od 1 stycznia 2015
roku produkty lecznicze Kiovig® oraz Gammagard SID® wraz z pozostatymi preparatami
immunoglobulin do podania dozylnego (IVIg) dopuszczonymi aktualnie do obrotu na terytorium Polski,
beda finansowane w leczeniu pacjentéw z populacji docelowej w ramach programu lekowego.
Przyjety horyzont czasowy analizy obejmuje czas obowigzywania pierwszej decyzji refundacyjnej.
Analize przeprowadzono z perspektywy pfatnika publicznego oraz z perspektywy wspélnej ptatnika
publicznego i pacjentéw przy uwzglednieniu wspotptacenia za leki. Z uwagi na zaktadany sposéb
finansowania immunoglobulin w ocenianej populacji pacjentéw wydatki z obu wyrdéznionych
perspektyw sg jednakowe (leki i Swiadczenia wykonywane w ramach programu lekowego oraz
w lecznictwie szpitalnym sg bezptatne dla pacjentéw). W zwigzku z tym w analizie nie dokonywano

rozréznienia, ktérej perspektywy dotyczg prezentowane wyniki.

W ramach analizy BIA wyznaczono wydatki ptatnika publicznego (NFZ), jakie beda ponoszone
w przypadku utrzymania stanu aktualnego, tj. finansowania immunoglobulin w populacji pacjentéw
z GBS w ramach leczenia szpitalnego (scenariusz aktualny) oraz wydatki, ktére bedg ponoszone
w przypadku rozpoczecia finansowania immunoglobulin w populacji docelowej analizy w ramach
proponowanego programu lekowego (scenariusz prognozowany). Przedstawiono rowniez wydatki
inkrementalne, tj. réznice w wydatkach miedzy scenariuszem prognozowanym a aktualnym. Dodatnie
wydatki inkrementalne oznaczajg wzrost kosztéw ponoszonych przez ptatnika, a ujemne oznaczajg

0szczednosci.

Populacje docelowg analizy stanowig pacjenci z zespotem Guillaina-Barrego (GBS). Aktualnie
leczenie immunoglobulinami pacjentéw z GBS finansowane jest w Polsce ze srodkéw publicznych
w ramach lecznictwa szpitalnego. Zrédlem oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie $rodkdow
zwigzanych z refundacjg Ig w ramach proponowanego programu lekowego bedg oszczednosci

wygenerowane przez zaprzestanie finansowania Ig w ramach lecznictwa szpitalnego.

Liczebnos¢ populacji docelowej analizy wyznaczono w oparciu o dane NFZ dotyczgcych liczby
wykonanych $wiadczen rozliczonych w ramach Jednorodnych Grup Pacjentow (JGP) [11]. Statystyki
JGP raportujg m.in. liczbe zrealizowanych produktéw dla kazdej grupy oraz udziat poszczegoélnych
rozpoznah w grupie. Na tej podstawie mozliwe jest wyznaczenie liczby pacjentow, ktérym udzielono
Swiadczenia zwigzanego z rozpoznaniem GBS w latach 2009-2012 (kod rozpoznania ICD-10 dla
GBS to G61.0). W analizowanym okresie nastgpit nieznaczny wzrost liczby pacjentéw z rozpoznaniem

GBS, przy czym wartosci z roku 2011 i 2012 sg niemal takie same (r6znica 6 pacjentéw). Odnalezione
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badania epidemiologiczne wskazuja, iz zapadalnos¢ na GBS nie zmienia sie w czasie. W zwigzku
z powyzszym w analizie przyjeto, ze liczba pacjentow z GBS w latach 2015-2016 bedzie taka sama
oraz réwna maksymalnej liczbie wyznaczonej w oparciu o dane NFZ. W analizie wrazliwosci
przeprowadzono obliczenia na podstawie alternatywnych zrodet danych (badania epidemiologiczne)
w celu zbadania zmiennosci wynikéw analizy zwigzanych z niepewnoscig oszacowania liczebnosci

populacji docelowe;.

W analizie BIA przyjeto, ze kazdy pacjent z GBS poddany jest terapii immunomodulujacej. Ze wzgledu
na réwng skutecznos¢ plazmaferezy i podania immunoglobulin w wielu osrodkach neurologicznych
IVIg stato sie leczeniem z wyboru, gdyz jest to metoda bezpieczniejsza i o wiele fatwiejsza do
zastosowania niz plazmafereza. [3] W zwigzku z powyzszym w analizie zalozono, ze wszyscy

pacjenci z GBS leczeni sg za pomocg dozylnych podan immunoglobulin.

Schemat dawkowania Ig/PE u pacjentow z GBS przyjeto na podstawie danych z badahn wigczonych
do analizy klinicznej [6]. Przyjete schematy sg zgodne z opisanymi w wytycznych postepowania
klinicznego. Dodatkowo przyjety schemat dawkowania Ig wpisuje sie w wymieniony w projekcie

programu lekowego.

Ze wzgledu na fakt, iz catkowita dawka Ig zalezna jest od masy ciata pacjenta, okreslono wartos¢ tego
parametru dla pacjentéw z GBS. Odpowiednie wartosci zostaty obliczone na podstawie tych samych
zrodet danych, jak w analizie ekonomicznej [1].

Z uwagi na fakt, iz nie odnaleziono informacji pozwalajgcych na oszacowanie udziatdw
poszczegolnych preparatow Ig stosowanych przez pacjentéw z GBS w ramach programu lekowego,

w niniejszej analizie zatozono jednakowe udziaty kazdego preparatu.

W analizie zalozono, ze w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o objeciu refundacjg Ig w populaciji
docelowej analizy w ramach programu lekowego, wszyscy pacjenci z GBS, wymagajgcy stosowania
terapii za pomoca lg od dnia 1 stycznia 2015 roku beda leczeni w ramach programu lekowego.
W analizie BIA, zgodnie z metodykg przeprowadzonej analizy ekonomicznej [1], uwzgledniono brak

mozliwos$ci zmiany, przerwania stosowanej terapii lub zgonu pacjentéw.

W analizie uwzgledniono koszty lekéw i ich podania oraz koszty zwigzane z kwalifikacjg
i monitorowaniem terapii Ig. W analizie nie uwzgledniono pozostalych kosztoéw, takich jak koszty
leczenia dzialah niepozgdanych oraz koszty leczenia infekcji i ich powiktan. Ze wzgledu na
poréwnywalny profil skutecznosci i bezpieczenstwa w zakresie dziatan niepozadanych ocenianych
interwencji wymienione koszty najprawdopodobniej nalezg do kategorii kosztow nieréznigcych i nie

bedg wptywac na wyniki inkrementalne analizy.

Aktualnie preparaty immunoglobulin, oprécz lecznictwa szpitalnego, finansowane sg w programie
lekowym ,Leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci u dzieci” w ramach dwdch grup limitowych
rozrdzniajgcych droge podania Ig. Nie wiadomo, czy objecie refundacjg pacjentéw z GBS w ramach

programu lekowego ,Leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych” zmieni
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strukture grup limitowych oraz jakie preparaty bedg stanowity podstawe limitu finansowania. W

zwigzku z powyzszym obliczenia niniejszej

analizy przeprowadzono niezaleznie od limitu

finansowania, przy uwzglednieniu calkowitych kosztéw ocenianych preparatow stosowanych

w leczeniu pacjentéw z GBS w ramach programu lekowego.

W ponizszej tabeli (Tabela 4) znajduje sie zestawienie zrodet danych wykorzystanych w analizie.

Tabela 4.
Zestawienie zrédet danych wykorzystanych w niniejszej analizie
Parametr Zrédio Referencje
Dane ) S Dane NFZ dotyczace statystyk
populacyjne Liczba pacjentow z GBS w Polsce Jednorodnych Grup Pacjentéw (JGP) [11]
Udzialy Udzialy pqszczegolnych preparatow Ig Zatozenia wlasne X
finansowanych w PL
Zuzycie Dawkowanie Ig
p Badania kliniczne [12-16]
zasobow Dawkowanie PE
Koszty lekéw: Kiovig® i Gammagard S/D® Dostarczoneppglzs igflrme Baxter X
Koszty
Pozostate koszty Analiza ekonomiczna [1]
Masa ciata ] Dane GUS, dane epidemiologiczne
Sy Srednia masa ciata pacjentéw z GBS dotyczace chorobowosci GBS, dane [17-26]
pacjentow )
demograficzne GUS
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METODYKA | DANE ZRODLOWE

Sposbb przeprowadzenia analizy

Analize wplywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcy sposob:

1.

Zdefiniowano populacje docelowg jako pacjentdéw z zespotem Guillaina-Barrego, u ktérych stosuje
sie leczenie immunomodulujgce (plazmafereze lub dozylne podanie immunoglobulin).

Na podstawie odnalezionych zrodet danych oszacowano liczebno$¢ populaciji docelowej w latach
2015-2016. Okreslono takze wielkos¢ parametrow opisujgcych charakterystyke poczatkowg
populacji (masa ciala).

3. Okreslono rozpowszechnienie stosowania 1VIg w terapii immunomodulujgcej pacjentow z GBS.

4. Na podstawie dostepnych danych okreslono schemat dawkowania Ig i PE w trakcie cyklu terapii.

5. Okreslono schematy dawkowania, koszty jednostkowe zwigzane z Ig/PE oraz koszty ponoszone

na podanie Ig/PE, kwalifikacje do leczenia i monitorowanie leczenia pacjentéw z GBS.

. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji pacjentow z GBS leczonych za pomocg

Ig/PE w latach 2015-2016 w przypadku utrzymania aktualnej formy finansowania Ig, czyli
w ramach lecznictwa szpitalnego.

Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji pacjentéw z GBS leczonych za pomocg
Ig/PE w latach 2015-2016 w scenariuszu prognozowanym w przypadku zmiany formy

finansowania lg, czyli finansowania w ramach proponowanego programu lekowego.

. Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli réznice w wydatkach pomiedzy scenariuszem

prognozowanym a scenariuszem aktualnym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne sg ujemne,
oznacza to oszczednosci dla ptatnika. W przypadku dodatnich wydatkéw inkrementalnych, przez

ptatnika ponoszone sg dodatkowe naklady finansowe.

. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla zmiennych, ktére w najwiekszym stopniu wplywajg na

wyniki analizy oraz takich, ktérych oszacowanie charakteryzuje sie najwiekszg niepewnoscia. Dla
kazdej zmiennej zdefiniowano wariant oznaczony literg (od A do F). W obrebie danego wariantu
badany parametr podlegat zmianie, przyjmujgc wartosci: podstawowag oznaczong cyfrg 0 (np.
wariant AO) oraz wartosci uwzglednione w analizie wrazliwosci oznaczone cyframi 1 i 2 (np. wariant
AliA2).

Forma analizy

Analiza wplywu na budzet sklada sie z dwodch czesci — niniejszego dokumentu oraz arkusza

kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel® 2010, umozliwiajgcego obliczenie

prognozowanych wydatkéw ptatnika w zaleznosci od przyjetych zalozen. Arkusz kalkulacyjny

umozliwia réwniez przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrazliwosci.
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Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z perspektywy platnika publicznego (NFZ) oraz ze wspoélnej perspektywy
ptatnika i pacjentéw przy uwzglednieniu wspotptacenia za leki. Z uwagi na analizowany sposéb
finansowania immunoglobulin w populacji docelowej wydatki w obu perspektywach sg jednakowe (leki
i Swiadczenia wykonywane w ramach programu lekowego oraz w lecznictwie szpitalnym sg bezptatne
dla pacjentéw). Z tego wzgledu wyniki analizy przedstawiono bez rozréznienia, ktérej perspektywy
dotycza.

W analizie uwzgledniono wytgcznie bezposrednie koszty medyczne, gdyz NFZ finansuje tylko
procedury medyczne. Konsekwencjg przyjetej perspektywy analizy jest pominiecie kosztow
bezposrednich niemedycznych oraz kosztéw posrednich. Zalozenie to jest zgodne z wytycznymi

oceny technologii medycznych AOTM (Agencja Oceny Technologii Medycznych) [27].

Horyzont czasowy analizy

Analize opracowano w 2-letnim horyzoncie czasowym przy zalozeniu, ze immunomodulacja
u pacjentéw z GBS z wykorzystaniem immunoglobulin finansowana bedzie ze $rodkéw publicznych
w ramach programu lekowego poczawszy od 1 stycznia 2015 roku. Zgodnie z wytycznymi AOTM [27]
horyzont czasowy analizy wptywu na budzet powinien obejmowa¢ okres do momentu ustalenia sie
stanu réwnowagi lub co najmniej w ciggu 2 lat od wprowadzenia nowej technologii. Dodatkowo,
zgodnie z ustawg refundacyjng z dnia 12 maja 2011 roku [23], pierwsza decyzja refundacyjna

wydawana jest na 2 lata.

Populacja docelowa

Populacje docelowg niniejszej analizy stanowig pacjenci z zespotem Guillania-Barrego. W analizie
zalozono, ze wszyscy pacjenci z populacji docelowej otrzymujg terapie immunomodulujgcg

z wykorzystaniem plazmaferezy lub dozylnych wlewow immunoglobulin.

Liczebnos¢ populacji docelowej analizy wyznaczono w oparciu o dane NFZ dotyczgce liczby
wykonanych $wiadczen rozliczonych w ramach Jednorodnych Grup Pacjentow (JGP) [11]. Statystyki
JGP raportujg m.in. liczbe zrealizowanych produktéw dla kazdej grupy JGP oraz udziat
poszczego6lnych rozpoznan w grupie. Na podstawie statystyk mozliwe jest zatem wyznaczenie liczby
pacjentéw, ktérym udzielono $wiadczenia zwigzanego z rozpoznaniem GBS w latach 2009-2012 (kod
rozpoznania ICD10 dla GBS to G61.0). W analizowanym okresie mozna zaobserwowac nieznaczny
wzrost liczby pacjentéw z rozpoznaniem GBS, przy czym warto$ci z roku 2011 i 2012 sg niemal takie
same (roznica 6 pacjentow). Odnalezione badania epidemiologiczne wskazuja, iz zapadalnos¢ na
GBS nie zmienia sie w czasie. W zwigzku z powyzszym w analizie przyjeto, ze liczba pacjentéw
z GBS w latach 2015-2016 bedzie taka sama oraz rowna maksymalnej liczbie wyznaczonej w oparciu
o dane NFZ.
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W celu walidacji uzyskanych wartosci, przeprowadzono dodatkowe obliczenia, bazujgc na danych
epidemiologicznych dotyczgacych chorobowosci GBS w krajach europejskich oraz uwzgledniajgc
strukture demograficzng w Polsce. Nalezy zauwazy¢, ze oszacowane liczebnosci na podstawie
danych NFZ oraz danych epidemiologicznych sg zbiezne. W analizie podstawowej wykorzystano dane
NFZ, natomiast wyniki uzyskane z danych epidemiologicznych wykorzystano w obliczeniach analizy
wrazliwosci w celu zbadania zmiennosci wynikbw zwigzanych z niepewnoscig oszacowania

liczebnosci populacji docelowej analizy (wariant A1 i A2 — warianty minimalny i maksymailny).
Szczego6towy sposob przeprowadzenia obliczen przedstawiono w aneksie (rozdz. 13.2).

Wyniki przeprowadzonych oszacowan przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 5.
Prognozowana liczebno $¢ populacji docelowej — warto  $ci w analizie
Wariant 2014 2015
Analiza podstawowa 571 571
Analiza wra zliwo $ci (A1) 454 454
Analiza wra zliwo $ci (A2) 730 730

Rozpowszechnienie immunoglobulin w populacji d ocelowej

Leczenie pacjentow z GBS zalezy od stopnia nasilenia objawéw Kklinicznych oraz fazy choroby.
W leczeniu ciezkich przypadkow stosowana jest terapia immunomodulujgca. [3] Z uwagi na charakter
choroby — GBS to choroba szybko postepujgca — w analizie zatozono, ze wszyscy pacjenci z populacji

docelowej otrzymujg terapie immunomodulujgca.

Aktualnie stosowane sg dwa sposoby leczenia immunomodulujgcego: plazmafereza oraz dozylne
podanie immunoglobulin. Do zabiegu plazmaferezy powinni by¢ kwalifikowani pacjenci spetniajgcy
przynajmniej jedno z nastepujgcych kryteriow: niewydolno$¢ oddechowa (objawy wystepuja u okoto
25% chorych), porazenie opuszkowe lub niemoznos¢ samodzielnego chodzenia. Co wiecej,
plazmafereza to zabieg inwazyjny, a kolejne zabiegi wykonuje sie w dwudniowych odstepach. Ze
wzgledu na réwng skuteczno$¢ plazmaferezy i podania immunoglobulin w wielu osrodkach
neurologicznych 1VIg stato sie leczeniem z wyboru, gdyz jest to metoda bezpieczniejsza i o wiele
tatwiejsza do zastosowania niz plazmafereza. [3] W zwigzku z powyzszym w analizie zatozono, ze
wszyscy pacjenci z GBS leczeni sg za pomocg dozylnych podan immunoglobulin. Przyjecie takiego
zatozenia pozwala na oszacowanie maksymalnej r6znicy w wydatkach ptatnika zwigzanych ze zmiang

formy finansowania podania Ig u pacjentéw z GBS.

Z uwagi na fakt, iz wiele zrédet wskazuje plazmafereze jako aktualnie stosowang praktyke kliniczng

w leczeniu pacjentéw z GBS (réwnowazng podaniu Ig), w ramach analizy wrazliwosci (wariant B1)
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przeprowadzono obliczenia przy zatozeniu, ze czes¢ pacjentdw przejdzie zabieg plazmaferezy. Na

potrzeby niniejszej analizy przyjeto zatozenie, ze 50% pacjentéw z GBS otrzyma plazmafereze.

Rozpowszechnienie IVIg w leczeniu pacjentéw z GBS przedstawiono ponizej.

Tabela 6.
Rozpowszechnienie Ig w populacji docelowej —warto  $ci w analizie
Wariant 2014 2015
Analiza podstawowa 100% 100%
Analiza wra zliwo $ci (B1) 50% 50%

Udzialy poszczegdélnych preparatéw

Zgodnie z obowigzujgcym stanem prawnym w scenariuszu aktualnym analizy koszty zwigzane
z leczeniem immunoglobulinami u pacjentéw z GBS nie sg zalezne od zastosowanego preparatu.
W przypadku podjecia pozytywnej decyzji o objeciu refundacjg terapii Ilg w ramach programu
lekowego, koszty lekow zalezne bedg od stosowanego preparatu. Jedyne dostepne informacje
dotyczagce zuzycia produktow Ig w Polsce pochodzg z komunikatébw DGL, ktére odnoszg sie do
zuzycia Ig w programie lekowym ,Leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci u dzieci” (aktualnie
jedyny program lekowy, w ktérym stosowane sg lg). Najprawdopodobniej udzialy poszczegdinych
preparatbw w populacji pacjentbw z GBS nie bedg ksztattowac sie tak, jak w przypadku ich
stosowania u dzieci z pierwotnymi niedoborami odpornosci. Z uwagi na fakt, iz nie odnaleziono
informacji pozwalajgcych na oszacowanie udziatéw poszczegdlnych preparatow Ig stosowanych przez

pacjentéw z GBS, w niniejszej analizie zatlozono jednakowe udziaty kazdego preparatu.

W analizie podstawowej w scenariuszu prognozowanym zatozono, ze w ramach programu lekowego
finansowane beda tylko interwencje oceniane (produkty lecznicze Kiovig® i Gammagard S/D®).
W ramach analizy wrazliwosci (wariant C1) przeprowadzono obliczenia przy zalozeniu, ze w ramach
programu lekowego ,Leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych”
finansowane bedg wszystkie immunoglobuliny dostepne we wskazaniu GBS. Jednakowe udzialy
poszczego6lnych preparatéw przyjeto zarbwno w wariancie podstawowym jak i w wariancie analizy
wrazliwosci, przy czym o okreslenia kosztow pozostatych preparatow Ig uwzgledniono jedynie
preparaty z wykazu lekéw refundowanych, gdyz tylko dla nich mozliwe byto precyzyjne wyznaczenie
ich cen.

Charakterystyka pacjentéw — masa ciata

Dawkowanie immunoglobulin zalezne jest od masy ciatla pacjentéw. Z uwagi na brak danych
dotyczacych masy ciata pacjentéw z GBS w analizie przyjeto, ze $rednia masa ciata pacjentow z GBS
jest rowna sredniej masie ciata osoby bedgcej w tym samym wieku z populacji og6lnej w Polsce.
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Srednig mase ciala 0os6b w Polsce oszacowano na podstawie danych z Gléwnego Urzedu
Statystycznego. Liczbe oséb z GBS w poszczegolnych grupach wiekowych z podzialem na mezczyzn
i kobiety oszacowano w oparciu 0 wyniki badan epidemiologicznych przy uwzglednieniu liczebnosci
populacji Polski w 2015 roku (aneks 13.2.2.2). Srednig mase ciata pacjentéow z GBS uzyskano
poprzez zwazenie masy ciata 0oso6b z populacji ogolnej dla poszczegodlnych grup wiekowych liczbg

pacjentéw z GBS z analizowanych grup wiekowych z uwzglednieniem pici.

Z uwagi na niepewnos¢ zwigzang z o0szacowang wartoscig, w ramach analizy wrazliwosci
przeprowadzono obliczenia zwigzane ze wzrostem masy ciata pacjentéw z GBS o 1 kg. Ponadto
rozwazono wariant minimalny i maksymalny, w ktérym przyjeto zakres odchylenia od wartosci Sredniej
dla masy ciata 0 20%. Przyjete odchylenie od wartosci $redniej wydaje sie w sposéb wystarczajgcy

odzwierciedla¢ niepewnos¢ oszacowanej wartosci sredniej masy ciata pacjentéw z GBS.

SzczegOly obliczen przedstawiono w dokumencie analizy ekonomicznej [1]. Wartosci parametrow

zastosowane w obliczeniach przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 7.
Srednia masa ciata pacjentéw z GBS uwzgl edniona w analizie
Wariant analizy Masa ciata
Srednia masa ciata (analiza podstawowa) 72,96 kg
Zmiana o 1 kg (wariant D1) zmiana o 1 kg
Warto $¢ minimalna (wariant D2) 58,36 kg
Warto $§¢ maksymalna (Wariant D3) 87,55 kg

Dawkowanie

2.9.1. Immunoglobuliny

Zgodnie z zapisami proponowanego programu lekowego pierwsze podanie Ig przeprowadza sie

w dawce 0,4 g/kg m.c. tak, aby osiggnac¢ tgczng dawke leku 1-2 g/kg m.c. w ciggu 2-5 dni [2].

Wedlug odpowiednich charakterystyk produktéw leczniczych [9, 10] oraz wytycznych praktyki
klinicznej [28-31] zalecane dawkowanie Ig w leczeniu pacjentéw z GBS wynosi 0,4 g/kg m.c./dobe
przez 5 dni, co daje calkowitg dawke Ig podawanych dozylnie réwng 2 g/kg m.c. Taki schemat
dawkowania |g przyjeto rowniez w badaniach klinicznych wigczonych do analizy klinicznej [12—-16]. Na
tej podstawie przyjeto, ze dawka Ig w ciggu catego cyklu leczenia w przeliczeniu na kg masy ciata
wynosi 2 gramy. Przyjety schemat dawkowania wpisuje sie w schemat okreslony w projekcie

programu lekowego.
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Tabela 8.
Dawkowanie immunoglobulin w leczeniu GBS

Preparat Dawka

Ig 2 g/kg masy ciata

Zgodnie z zaleceniami praktyki klinicznej [30], u pacjentow nieuzyskujgcych odpowiedniej odpowiedzi
na leczenie dopuszcza sie zastosowanie kolejnego cyklu terapii lIg. Nie odnaleziono danych
pozwalajgcych na wyznaczenie odsetka pacjentow, ktorzy otrzymujg wiecej niz jeden cykl leczenia Ig.
W zwigzku z tym w analizie zalozono, ze pacjent przechodzi tylko jeden cykl leczenia, tym samym nie

rozwazono mozliwosci podania drugiej dawki.

W pliku obliczeniowym analizy istnieje mozliwos¢ przeprowadzenia obliczen przy zalozeniu innej
dawki Ig w ciggu 5-dniowego cyklu leczenia lub przy zatozeniu, ze cze$¢ chorych otrzyma dwa cykle
terapii.

W ramach prac nad analiza odnaleziono brytyjski rejestr immunoglobulin National Demand
Management Programme for Immunoglobulin [32]. W rejestrze raportowane sg m.in. dane dotyczgce
liczby pacjentéw, u ktérych stosowane sg immunoglobuliny w zaleznosci od choroby oraz tgczne
zuzycie Ig u tych pacjentdw. Na podstawie takich danych mozliwe jest wyznaczenie $redniego zuzycia
lg przypadajgcego na jedng osobe. Ponizej przedstawiono dane z rejestru dotyczgce pacjentéw z
GBS.

Ezk\j\ﬁ(lgvsénie immunoglobulin w leczeniu GBS —dane zb  rytyjskiego rejestru immunoglobulin
Lata Liczba p acjentéw Zuzycie Ig [g] Dawka Ig na jedn g osob e [g]
2011-2012 702 110 334 157
2010-2011 633 97 814 155
2008-2009 260 37481 144

Zgodnie z informacjami zawartymi w raportach, wyznaczone na pacjenta zuzycie |g dotyczy
zazwyczaj 5-dniowego cyklu leczenia. Nie zawarto informacji odnosnie masy ciala pacjentéw

leczonych.

Srednia dawka Ig w ciggu 5-dniowego cyklu leczenia wynosi 146 graméw i, biorgc pod uwage $rednig
mase ciata oséb z GBS w Polsce (72,96 kg, Tabela 7), jest bliska wyznaczonej na podstawie danych
z odnalezionych raportow. Masa ciata pacjentéw z GBS stosujgcych Ig w Wielkiej Brytanii moze by¢
wieksza od masy ciata pacjentéw w Polsce. Inng przyczyna zaobserwowanych rozbieznosci moze byc¢

rowniez fakt, ze czes$¢ pacjentdw mogta otrzymac wiecej niz jeden cykl terapii.

W analizie podstawowej przeprowadzono obliczenia przy dawkowaniu zgodnymi z zapisami

proponowanego programu lekowego oraz wytycznymi praktyki klinicznej przy uwzglednieniu sredniej
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masy ciata pacjentow z GBS (rozdz.2.8). W analizie wrazliwosci (wariant E1) w obliczeniach
wykorzystano dane z brytyjskiego rejestru z roku 2011 (jako najbardziej aktualnego oraz

obejmujgcego najszerszg liczbe oséb).

W ponizszej tabeli przedstawiono wartosci wykorzystane w obliczeniach analizy. Dawke z brytyjskiego
rejestru wyrazono w gramach na kilogram masy ciata po przeliczeniu uwzgledniajgcym srednig mase

ciata Polakow.

Ezk\j\ﬁ(lgv&gﬁie immunoglobulin w leczeniu GBS —warto  $ci wykorzystane w obliczeniach analizy
Wariant Dawka Dawka / cykl
Analiza podstawowa 2 g/kg masy ciata 145,91 g/kg masy ciata
Analiza wra zliwo $ci (wariant E1) 2,15 g/kg masy ciata 157,91 g/kg masy ciata

2.9.2. Plazmafereza

Plazmafereza polega na pobraniu okreslonej objetosci krwi, rozdzieleniu jej na osocze i elementy
komédrkowe, ktére nastepnie zostajg zwrdécone w ponownej infuzji. W zwigzku z tym dawkowanie
plazmaferezy wyraza sie jako liczbe mililitréw osocza podlegajgcych wymianie. Odnaleziono dwa
dokumenty, bedgce wytycznymi postepowania, w ktérych zawarto informacje dotyczgce schematu
dawkowania podczas wymiany osocza [31, 33]. W jednym z nich (Schwartz 2013 [33]) stwierdza sie,
ze najczesciej przyjmowang strategig jest wymiana lgcznej objetosci osocza réwnej 200-
250 ml/kg m.c (ok. 40-50 ml/kg masy ciata (lub ok. 3,0 do 3,5 I) w ciggu jednej wymiany), powtarzany
5-6 razy w ciggu 10-14 dni.

Zgodnie z podejsciem zastosowanym w analizie ekonomicznej, w analizie BIA dawkowanie
plazmaferezy okreslono na podstawie danych z badan wigczonych do analizy klinicznej [6]. W grupie
pacjentéw, u ktérych stosowano PE, wymieniona objeto$¢ osocza wynosita 200-250 mi/kg m.c.
podzielona na pie¢ zabiegow (w jednym badaniu u czesci pacjentow tgczna dawka podana w ciggu
szesciu zabiegbéw [15]). Podobne wartosci odnaleziono w analizach ekonomicznych, w ktérych dla
poréwnania kosztéw terapii IVIg i PE u pacjentdw z GBS przyjeto zalozenia, ze catkowita objetosc
wymienionego osocza w trakcie cyklu leczenia wynosi 250 ml/kg m.c. [34] lub 3,5 | w trakcie jednego

zabiegu [35] oraz ze pacjenci wymagajg pieciu zabiegow [34-36].

Powyzsze zrodta informacji o sposobie leczenia pacjentdw z GBS z zastosowaniem PE zgodnie
raportujg, ze u pacjentow przeprowadzanych jest pie¢ zabiegéw plazmaferezy w cyklu leczenia oraz
wskazujg jedynie pewien zakres dotyczacy objetosci wymienionego osocza. W zwigzku z powyzszym
dawkowanie plazmaferezy w niniejszej analizie okreslono poprzez liczbe koniecznych do wykonania
zabiegbw wymiany osocza. Podejscie takie pozwala takze na uniezaleznienie sie od masy ciata

pacjentéw z GBS.
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Tabela 11.
Objeto$¢ osocza podlegaj gca wymianie w trakcie zabiegu PE u pacjentéw z GBS
Scenariusz Dawkowanie
Analiza podstawowa 5 zabiegéw PE w ciggu 7-14 dni

Koszty

W analizie uwzgledniono wytgcznie bezposrednie koszty medyczne ponoszone przez pfatnika
publicznego. Ze wzgledu na przyjeta perspektywe analizy nie uwzgledniono kosztow bezposrednich
niemedycznych oraz kosztéw posrednich zwigzanych z leczeniem GBS. Zgodnie z wytycznymi AOTM
[27] wszystkie wymienione kategorie kosztowe (koszty bezposrednie medyczne, koszty bezposrednie
niemedyczne oraz koszty posrednie) powinny zosta¢ uwzglednione w przypadku perspektywy
spotecznej, perspektywa platnika obejmuje bowiem jedynie koszty ponoszone przez pfatnika
publicznego na opieke zdrowotng, a perspektywa pacjentdw zastosowana w tej analizie dotyczy

kosztow lekéw i innych wyrobow medycznych ponoszonych w przypadku wspotptacenia.

W analizie uwzgledniono nastepujace kategorie kosztowe:
» koszty lekow,
» koszty podania lekow,
» koszty kwalifikacji pacjentéw do leczenia z zastosowaniem Ig/PE,

» koszty monitorowania terapii Ig/PE,

W analizie zgodnie z metodykg zastosowang w analizie ekonomicznej nie uwzgledniono kosztéw
leczenia wystepujacych u pacjentéw infekcji oraz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowang
terapia.

SzczegOtowy opis kosztow przedstawiono w analizie ekonomicznej. W ponizszych tabelach

zestawiono wartosci wykorzystane w obliczeniach analizy.

Tabela 12.
Koszty immunoglobulin oraz plazmaferezy uwzgl  ednione w analizie
Parametr Leczenie szpitalne Leczenie w ramach programu lekowego
Kiovig ® (koszt za 1 gra m Ig) 205,20 zt
312,00 zt
Gammagard S/D ® (koszt za 1 gram Ig) 230,00 zt

Plazmafereza lecznicza (koszt za substytucj e do

3000 ml osocza) 3 692,00 zt X

Zestawienie kosztéw pozostatych immunoglobulin uwzglednionych w analizie BIA przedstawiono

w zalgczonym pliku obliczeniowym na arkuszu ,Dane kosztowe”.
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Tabela 13.
Koszty podania i kwalifikacji uwzgl  ednione w analizie
Wariant / opcja Koszt Koszt podania Koszt ]
. T et p " f Razem Uwagi
analizy kwalifikacji lekéw monitorowania

Program lekowy (interwencja badana)

Kwalifikacja na podstawie

Analiza h .
podstawowa 216,31 zt 2 976,91 zt podstawowy_ch badan i badania
elektrofizjologicznego.
2340 z 420,60 zt
Analiza et
wrazliwo sci 1249,04 7t 358904 71 W ramach kwalifikacji dodatkowo koszt

(wariant E1) badania ptynu mézgowo-rdzeniowego.

Leczenie szpitalne (komparatory)

Kwalifikacja na podstawie wyceny
w ramach katalogu AOS; koszt
monitorowania zawarty w hospitalizacji
zwigzanej z podaniem lekéw.

Opcja | 216,31 zt 1 560,00 zt - 1776,31 zt

Kwalifikacja na podstawie wyceny
w ramach katalogu JGP; koszt podania
Opcja Il 5 720,00 zt - - 5 720,00 zt lekéw i monitorowania zawarty w
hospitalizacji zwigzanej z kwalifikacjg do
leczenia.

Sredni koszt opcji | i opgji Il wazony
Opcja lll 3227,42 z 706,51zt Jab 3933,93 z liczbg pacjentéw leczonych w ramach
JGP A30 oraz grupy A31.

a) ze wzgledu na sposéb finansowania, koszt podania oraz monitorowania wliczony w koszt kwalifikacji;
b) ze wzgledu na sposéb finansowania, koszt monitorowania wliczony w koszt podania lekéw

W analizie BIA, w przypadku okreslenia kosztow generowanych w scenariuszu aktualnym (Ig
finansowane w leczeniu szpitalnym) wykorzystano dane z opcji Ill analizy ekonomicznej. Odsetek
pacjentéw leczonych w ramach grupy JGP A30 oraz A31 wynosi odpowiednio 45,29% oraz 54,71%.
W pliku obliczeniowym analizy istnieje mozliwo$¢ zmiany wartosci tych odsetkdéw. w szczegdélnosci
mozna przeprowadzi¢ obliczenia przy zatozeniu minimalnych/maksymalnych kosztéw zwigzanych
z kwalifikacjg do leczenia lg, podaniem Ig oraz monitorowaniem w ramach lecznictwa szpitalnego
(beda to oszacowania przy uwzglednieniu opcji | — gdy odsetek pacjentéw z grupy A30 wynosi 0% —
lub przy uwzglednieniu opc;ji Il — gdy odsetek pacjentéw z grupy A30 wynosi 100%).

W niniejszej analizie, podobnie jak w analizie ekonomicznej, niepewnos¢ zwigzang z naliczaniem
kosztow przy kwalifikacji pacjentow do leczenia Ig w ramach programu lekowego zbadano w analizie
wrazliwosci (wariant F1). Dokladne uzasadnienie metodyki przedstawiono w analizie ekonomicznej

[1].

W analizie zalozono, ze w przypadku podjecia pozytywnej decyzji refundacyjnej, nie ulegng zmianie
grupy limitowe dla Ig, ktore sg finansowane w innym programie lekowym, tj. ,Leczenie pierwotnych
niedoboréw odpornosci u dzieci” Nie wiadomo, czy objecie refundacjg pacjentébw z GBS w ramach
programu lekowego ,Leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych” zmieni
strukture grup limitowych oraz jakie preparaty beda stanowity podstawe limitu finansowania.
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W zwigzku z tym obliczenia niniejszej analizy przeprowadzono niezaleznie od limitu finansowania,
przy uwzglednieniu catkowitych kosztéw ocenianych preparatéw stosowanych w leczeniu pacjentow

z GBS w ramach programu lekowego.

Dynamika wt gczania pacjentéw do programu lekowego

Leczenie GBS za pomocg Ig polega na podaniu pacjentowi zalecanej dawki immunoglobulin
(2 g/kg m.c.) w jednym cyklu trwajgcym najczesciej 5 dni (dawkowanie w schemacie 5 x 0,4 g/kg
m.c.). W przypadku plazmaferezy, zabieg wymiany osocza (wymiana okoto 40-50 ml osocza / kg
m.c.) powtarza sie 3-5 razy w ciggu 7-14 dni (docelowo 200-250 ml osocza / kg m.c. w ciggu catego
cyklu) [6]. A zatem rzeczywisty czas leczenia pacjentow z GBS za pomocg Ig / PE to maksymalnie
dwa tygodnie. W zwigzku z powyzszym w analizie nie przyjmowano odrebnych zatozen dotyczgcych

dynamiki wigczania pacjentéw do programu.

Analiza wra zliwo $ci

Dane uwzglednione w analizie BIA mogg podlega¢ zmianom w zaleznosci od czynnikow
i okolicznosci, ktorych nie spos6b na obecnym etapie przewidzie¢. Przeprowadzono jednokierunkowe
analizy wrazliwosci, zakltadajgce zmiennos¢ nastepujgcych parametrow:

» wariant A: liczebnos¢ pacjentéw z GBS w Polsce,

» wariant B: rozpowszechnienie Ig w populacji docelowej,

» wariant C: preparaty Ig finansowane w programie lekowym,

« wariant D: $rednia masa ciata pacjentéw z GBS,

» wariant E: dawka Ig przypadajgca cykl leczenia pacjenta,

» wariant F: koszt kwalifikacji do leczenia Ig w ramach programu lekowego.

W jednokierunkowej analizie wrazliwosci, we wszystkich wariantach analizy obliczono prognozowane
wydatki ptatnika w sytuacji, gdy jeden parametr podlegat zmianie, przyjmujgc wartos¢ uwzgledniong
w analizie wrazliwo$ci, natomiast pozostate zmienne przyjmowaty wartosci uwzglednione w analizie
podstawowej. W ten sposéb oszacowano, jaki wplyw na zmiane wydatkéw platnika moze miec

niepewnosé w oszacowaniu poszczegoélnych zmiennych.

Szczego6towe wyniki analizy wrazliwosci oraz dane dotyczace zakresu zmiennosci poszczegdélnych
parametréw uwzglednionych w analizie wrazliwosci wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie
(rozdz.13.1). Ponadto, w zatgczonym arkuszu kalkulacyjnym umozliwiono wygenerowanie wynikéw

analizy przy uwzglednieniu dowolnych wartosci uwzglednionych parametréw.
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WYNIKI ANALIZY

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki analizy BIA w wariancie podstawowym dla populacji
pacjentéw z zespotem Guillaina-Barrego (GBS) wymagajgcych leczenia immunomodulujgcego za

pomocg immunoglobulin (1g) lub plazmaferezy (PE).

W scenariuszu aktualnym przeprowadzono obliczenia przy uwzglednieniu aktualnie obowigzujgcej
formy finansowania lg ze srodkéw publicznych, tj. w ramach leczenia szpitalnego. W scenariuszu
prognozowanym zatozono, ze poczawszy od 1 stycznia 2015 roku leczenie za pomocag Ig
finansowane bedzie w ramach jednego programu lekowego. Projekt zapisbw nowego programu
lekowego stanowi zalgcznik do niniejszej analizy.

Ze wzgledu na sposob finansowania Ig/PE w leczeniu pacjentéw z GBS, w szczegoélnosci brak
partycypacji pacjentow w kosztach terapii, koszty ponoszone przez ptatnika publicznego bedg réwne

kosztom ponoszonym z perspektywy wspolnej ptatnika publicznego i pacjentow.

Populacja docelowa — scenariusz aktualny i pro  gnozowany

Prognozowana liczba os6b z GBS, ktérzy beda leczeni za pomocg terapii immunomodulujgcej (Ig lub
PE) w latach 2015-2016 wynosi w kazdym roku 571 oséb. Zgodnie z przyjetym zatozeniem, wszyscy
pacjenci leczeni bedg za pomoca preparatéw Ig firmy Baxter (Kiovig® lub Gammadard S/D®).

SzczegOlowe dane dotyczace liczebnosci populacji docelowej w przypadku utrzymania
obowigzujgcych zasad finansowania Ig przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 14). Prognozowana

liczba pacjentow w scenariuszu aktualnym i prognozowanym jest taka sama.

Ii’ccl;k;g?;;(.:jentéw z GBS leczonych za pomoc g Ig/PE w latach 2015-2016 — scenariusz aktualny

Liczba pacjentow 2015 2016

Pacjenci leczeni, w tym 571 571

tacznie, w tym: 571 571

Gammagard S/D® 82 82

IVig

Kiovig® 489 489

Pozostate Ig 0 0

PE - 0 0

taczna liczba os6éb, ktérzy byli leczeni w danym roku
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3.2. Wydatki ptatnika publicznego

3.2.1. Scenariusz aktualny

W przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego lg wydatki ptatnika na leki w populacji
0sOb z GBS w roku 2015 oraz 2016 bedg wynosi¢ okoto 25,98 min zt rocznie, w tym wydatki na

Gammagard S/D® oraz Kiovig® wyniosg odpowiednio 3,71 min zti 22,27 min zt w kazdym roku analizy.

Calkowite wydatki ptatnika zwigzane z leczeniem pacjentéw z GBS za pomocg Ig wyniosg w latach

2015-2016 okoto 28,01 min zt rocznie i sg takie same w obu latach analizy.

Tabela 15.
Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz aktualny [min zf]
Kategorie kosztowe / droga podania / preparat 2014 2015
Koszty lekéw, w tym 25,98 25,98
Lacznie 25,98 25,98
Gammagard S/D® 3,71 3,71
IVig
Kiovig® 22,27 22,27
Pozostate Ig 0,00 0,00
PE - 0,00 0,00
Koszty kwalifikacji, w tym 1,55 1,55
VIg 1,55 1,55
PE 0,00 0,00
Koszty podania, w tym 0,49 0,49
Vg 0,49 0,49
PE 0,00 0,00
Koszty monitorowania, w tym 0,00 0,00
IVig 0,00 0,00
PE 0,00 0,00
Wydatki catkowite, w tym 28,01 28,01
IVIg 28,01 28,01
PE 0,00 0,00

3.2.2. Scenariusz prognozowany

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji o objeciu refundacjg |lg w populacji docelowej w ramach
proponowanego programu lekowego wydatki ptatnika na leki w populacji oséb z GBS w roku 2015
oraz 2016 bedg wynosi¢ okoto 17,38 min zt rocznie, w tym wydatki na Gammagard S/D® oraz Kiovig®

wyniosg odpowiednio 2,74 min zti 14,65 min zt w kazdym roku analizy.
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Calkowite wydatki ptatnika zwigzane z leczeniem pacjentéw z GBS za pomocg Ig wyniosg w latach

2015-2016 okoto 19,08 min zt rocznie i sg takie same w obu latach analizy.

Tabela 16.
Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz prognozowany [min zi]
Kategorie kosztowe / droga podania / preparat 2015 2016
Koszty lekéw, w tym 17,38 17,38
Lacznie 17,38 17,38
Gammagard S/D® 2,74 2,74
IVig
Kiovig® 14,65 14,65
Pozostate Ig 0,00 0,00
PE - 0,00 0,00
Koszty kwalifikacji, w tym 0,12 0,12
IVig 0,12 0,12
PE 0,00 0,00
Koszty podania, w tym 1,34 1,34
IVIg 1,34 1,34
PE 0,00 0,00
Koszty monitorowania, w tym 0,24 0,24
IVig 0,24 0,24
PE 0,00 0,00
Wydatki catkowite, w tym 19,08 19,08
IVig 19,08 19,08
PE 0,00 0,00

3.2.3.  Wydatki inkrementalne

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji o objeciu refundacjg Ig w populacji docelowej analizy
w ramach proponowanego programu lekowego nastgpi spadek wydatkow catkowitych ponoszonych

przez pfatnika.

Prognozowane wydatki ptatnika na leki w populacji oséb z GBS w latach 2015-2016 spadng o okoto
8,60 min zt rocznie (sg to oszczednosci zwigzane z finansowaniem Gammagard S/D®, Kiovig®).
Calkowite wydatki ptatnika zwigzane z leczeniem pacjentéw z GBS za pomocg Ig spadng o okoto
8,93 minzt w kazdym roku analizy. Spadek wydatkéw ptatnika jest taki sam w obu latach

uwzglednionych w analizie.
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Tabela 17.
Inkrementalne wydatki ptatnika w latach 2015-2016 —  analiza podstawowa [mIn zi]
Kategorie kosztowe / droga podania / preparat 2015 2016
Koszty lekéw, w tym -8,60 -8,60
Lacznie -8,60 -8,60
Gammagard S/D” -0,98 -0,98
IVig
Kiovig® 7,62 -7,62
Pozostate Ig 0,00 0,00
PE - 0,00 0,00
Koszty kwalifikacji, w tym -1,42 -1,42
IVig -1,42 -1,42
PE 0,00 0,00
Koszty podania, w tym 0,85 0,85
IVig 0,85 0,85
PE 0,00 0,00
Koszty monitorowania, w tym 0,24 0,24
IVig 0,24 0,24
PE 0,00 0,00
Wydatki catkowite, w tym -8,93 -8,93
IVig -8,93 -8,93
PE 0,00 0,00

3.2.4. Podsumowanie

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono podsumowanie wynikdw przeprowadzonej analizy

wplywu na budzet.
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Tabela 18.
Podsumowanie wynikéw analizy BIA

Warto $¢

Kategoria
2015 2016

Liczba pacjentéw z GBS leczonych za pomoc g IVIg/PE w danym roku

Scenariusz aktualny i prognozowany 571 571
Liczba pacjentéw z GBS leczonych za pomoc g Gammagard S/D ® w danym roku
Scenariusz aktualny i prognozowany 82 82
Liczba pacjentéw z GBS leczonych za pomoc 3 Kiovig ® w danym roku
Scenariusz aktualny i prognozowany 489 489
Wydatki ptatnika publicznego [min  zi]

Scenariusz aktualny 28,01 28,01

Scenariusz prognozowany 19,08 19,08
-8,93

Wydatki inkrementalne -8,93
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ANALIZA RACJONALIZACYJINA

Celem analizy racjonalizacyjnej jest wskazanie oszczednos$ci pozwalajgcych na pokrycie wydatkéw
zwigzanych z refundacjg Ig (Kiovig®, Gammagard S/D®) u pacjentéw z GBS w ramach programu
lekowego. Zrédiem oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie $rodkéw zwigzanych z refundacjg Ig
w ramach programu lekowego w populacji pacjentow z GBS bedg oszczednosci wygenerowane przez
zaprzestanie finansowania Ig w ramach lecznictwa szpitalnego w tej populacji pacjentow. Ponizej

przedstawiono wyniki przeprowadzonych obliczeh.

Tabela 19.

Wyniki analizy racjonalizacyjnej — wzrost wydatkéw na g w programie lekowym [min z{]
Kategorie kosztowe 2015 2016
Wzrost wydatkéw na leki 17,38 17,38
Wozrost wydatkéw zwi gzanych z kwalifikacj g do leczenia 0,12 0,12
Wzrost wydatkéw zwi gzanych z podaniem lekow 1,34 1,34
Wzrost wydatkéw zwi gzanych z monitorowaniem 0,24 0,24
Catkowity wzrost wydatkéw 19,08 19,08

Tabela 20.

Wyniki analizy racjonalizacyjnej — spadek wydatkéw na Ig w lecznictwie szpitalnym [min zi]
Kategorie kosztowe 2015 2016
Spadek wydatkéw na leki 25,98 25,98
Spadek wydatkéw zwi gzanych z kwalifikacj a do leczenia 1,55 1,55
Spadek wydatkéw zwi gzanych z podaniem lekéw 0,49 0,49
Spadek wydatkéw zwigzanych z monitorowaniem 0,00 0,00
Catkowity spadek wydatkow 28,01 28,01

;ll—\z?rﬁ:fil a?r}élizy racjonalizacyjnej - inkrementalne wy  datki ptatnika w latach 2015-2016 [mIn zi]
Kategorie kosztowe 2015 2016
Koszty lekéw -8,60 -8,60
Koszty kwalifikacji -1,42 -1,42
Koszty podania 0,85 0,85
Koszty monitorowania 0,24 0,24
Wydatki catkowite -8,93 -8,93
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ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Wplyw na organizacj e udzielania $wiadcze n zdrowotnych

Immunoglobuliny podawane sg pacjentom z GBS w formie wlewu dozylnego. Podawanie
immunoglobulin w formie wlewu dozylnego generuje koszty zwigzane z hospitalizacjg pacjenta, ktére

zostaly ujete w niniejszej analizie.

Aktualnie immunoglobuliny podawane w formie wlewu dozylnego finansowane sg w terapii GBS
w ramach lecznictwa szpitalnego. Zmiana sposobu finansowania immunoglobulin nie zmieni
wykorzystania zasobow zwigzanych z leczeniem pacjentow. Co wiecej, istniejg osrodki przystosowane
do leczenia pacjentéw z GBS immunoglobulinami, a zmiana formy finansowania nie zmieni wymogoéw

dotyczacych wyposazenia placéwek medycznych.

Podjecie decyzji o zmianie formy finansowania przetoczen immunoglobulin w populacji docelowej
analizy nie powinno spowodowac istotnych konsekwencji w wydatkach publicznych w innych

sektorach niz ochrona zdrowia, dlatego nie przeprowadzano oddzielnej analizy w tym zakresie.

Aspekty etyczne i spoteczne

Ze wzgleddw etycznych i spotecznych (poprawa réwnosci dostepu do swiadczen) nalezy rozwaznych
zmiane formy finansowania substytucji z wykorzystaniem Ig u pacjentéw z GBS.

Tabela 22.
Podsumowanie wynikéw analizy aspektéw etycznych i s potecznych decyzji o zmianie formy finansowania Ig ze
$rodkéw publicznych

Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle wynikéw analizy kosztéw efektywno $ci

Czy koszty efektywno $ci r6 znig sie w poszczegélnych

podgrupach? W analizie nie rozwazano podgrup pacjentow.

Grupy pacjentéw, ktére mog g by ¢ faworyzowane

na skutek zato zen przyj etych w analizie ekonomicznej Nie zidentyfikowano takich grup.

Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w Swietle aspektow spotecznych

Zapewnienie rowno $ci dost epu pacjentéw o zbli zonych

potrzebach do badanej technologii Zblizona do aktualnie obowigzujacej formy finansowania.

Zaspokajanie niezaspokojonych dotychczas potrzeb gr up

f . Zmiana formy finansowania analizowanych preparatéw nie
spotecznie upo sledzonych

zaspokaja niezaspokojonych dotychczas potrzeb grup

spotecznie uposledzonych oraz nie stanowi odpowiedzi na
potrzeby o0s6b, dla ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej
metody leczenia.

Odpowied z na potrzeby os6b o najwi ekszych potrzebach
zdrowotnych, dla ktoérych nie ma obecnie dost  epnej
zadnej metody leczenia

Whioskowana forma finansowania jest zgodna
z obowigzujgcym prawem, wymaga jedynie zmian
w odpowiednich zarzadzeniach Prezesa NFZ.

Zgodno $¢ z aktualnie obowi gzujacymi regulacjami
prawnymi

Wplyw na prawa pacjenta lub prawa cztowieka Zblizona do aktualnie obowigzujacej formy finansowania.
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Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w

Swietle aspektéw etycznych

Wplyw na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej
opieki medycznej

Zblizony do aktualnie obowigzujgcej formy finansowania.

Ryzyko niezaakceptowania zmiany formy finansowania
przez poszczegdélnych chorych

Ryzyko niezaakceptowania zmiany formy finansowania przez

pacjentow jest niewielkie.

Mozliwo $¢é stygmatyzacji chorych

Zblizona do aktualnie obowigzujacej formy finansowania.

Mozliwo §¢ wywolywania | eku

Zblizona do aktualnie obowigzujacej formy finansowania.

Mozliwo $¢ powodowania dylematéw moralnych

Zblizona do aktualnie obowigzujacej formy finansowania.

Mozliwo $¢ stwarzania proble méw dotycz gcych ptei lub
rodzinnych

Zblizona do aktualnie obowigzujacej formy finansowania.

Konieczno §¢ szczegdlnego informowania lub
uzyskiwania zgody pacjenta na podanie leku

Zblizona do aktualnie obowigzujacej formy finansowania.

Potrzeba zapewnienia pacjentowi niekr epujacych
warunkéw lub poufno  $ci przy podaniu leku

Zblizona do aktualnie obowigzujacej formy finansowania.

Potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu
decyzji o wyborze terapii

Zblizona do aktualnie obowigzujacej formy finansowania.

Potrzeba uwzgl edniania indywidualnych preferencji
pacjenta przy wyborze terapii

Zblizona do aktualnie obowigzujacej formy finansowania.
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PODSUMOWANIE

Populacja

Prognozowana liczba os6b z GBS, ktérzy beda leczeni za pomocg terapii immunomodulujacej (Ig lub
PE) w latach 2015-2016 wynosi w kazdym roku 571 oséb. Zgodnie z przyjetym zalozeniem, wszyscy
pacjenci leczeni bedg za pomoca preparatow Ig. Liczebnosé populacji docelowej jest taka sama

w scenariuszu aktualnym i prognozowanym.

Wydatki inkrementalne

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji o objeciu refundacjg Ig w populacji docelowej analizy
w ramach proponowanego programu lekowego nastgpi spadek wydatkow catkowitych ponoszonych

przez pfatnika.

Prognozowane wydatki ptatnika na leki spadng o okoto 8,60 min zt rocznie (sg to oszczednosci
zwigzane z finansowaniem Gammagard SID®, Kiovig®). Catkowite wydatki ptatnika zwigzane
z leczeniem pacjentow z GBS za pomoca Ig spadng o okoto 8,93 min zt w kazdym roku analizy.

Spadek wydatkow ptatnika jest taki sam w obu latach uwzglednionych w analizie.

Scenariusz aktualny

W przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego lg wydatki ptatnika na leki w populacji
0sOb z GBS w roku 2015 oraz 2016 bedg wynosi¢ okoto 25,98 min zt rocznie, w tym wydatki na

Gammagard S/D® oraz Kiovig® wyniosg odpowiednio 3,71 min zti 22,27 min zt w kazdym roku analizy.

Calkowite wydatki ptatnika zwigzane z leczeniem pacjentéw z GBS za pomoca Ig wyniosg w latach

2015-2016 okoto 28,01 min zt rocznie i sg takie same w obu latach analizy.

Scenariusz prognozowany

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji o objeciu refundacjg Ilg w populacji docelowej w ramach
proponowanego programu lekowego wydatki ptatnika na leki w populacji os6b z GBS w roku 2015
oraz 2016 bedg wynosi¢ okoto 17,38 min zt rocznie, w tym wydatki na Gammagard S/D® oraz Kiovig®
wyniosg odpowiednio 2,74 min zti 14,65 min zt w kazdym roku analizy.

Calkowite wydatki ptatnika zwigzane z leczeniem pacjentéw z GBS za pomocg Ig wyniosg w latach

2015-2016 okoto 19,08 min zt rocznie i sg takie same w obu latach analizy.
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Analiza wra zliwo $ci

Wyniki analizy wrazliwosci sg spoéjne z wynikami analizy podstawowej w zakresie wnioskéw
jakosciowych. W kazdej z przeprowadzonych analiz wydatki ptatnika zwigzane z leczeniem pacjentow
z GBS za pomocg Ig w ramach proponowanego programu lekowego sg nizsze niz w przypadku
utrzymania aktualnego sposobu finansowania tych lekow. Najwiekszy wptyw na wydatki inkrementalne
majg zatozenia analizy zwigzane z rozpowszechnieniem Ig w populacji docelowej, oszacowaniem
liczby pacjentdw z GBS w Polsce, $rednig masg ciala pacjentow z GBS i grupg preparatéw Ig
finansowanych w ramach programu lekowego.
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WNIOSKI

Podjecie pozytywnej decyzji o objeciu refundacjg terapii substytucyjnej za pomoca Ig w ramach
programu lekowego w populacji docelowej analizy spowoduje spadek wydatkow ptatnika publicznego.
Zwigzane jest to z faktem, ze obowigzujgca wycena jednostki immunoglobulin w ramach lecznictwa

szpitalnego przewyzsza jej koszty w ramach proponowanego programu lekowego.
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DYSKUSJA

Celem niniejszej analizy byto oszacowanie wydatkow pfatnika publicznego w przypadku podjecia
pozytywnej decyzji o finansowaniu immunoglobulin ze $rodkéw publicznych w leczeniu pacjentéw
z zespotem Guillaina-Barrego (GBS) w ramach programu lekowego ,Leczenie przetoczeniami
immunoglobulin w chorobach neurologicznych”. Stosowny projekt zapisow programu lekowego [2]

stanowi zatgcznik niniejszej analizy.

W populacji docelowej pacjentdw, oprocz stosowania immunoglobulin, mozliwe jest zastosowanie
leczenia za pomoca plazmaferezy. W analizie przyjeto, ze wszyscy pacjenci leczeni sg za pomoca Ig.
Odsetek pacjentdéw leczonych za pomocg PE jest najprawdopodobniej niewielki, dodatkowo pozwala
to na pokazanie maksymalnej mozliwej zmiany w wydatkach ptatnika w przypadku zmiany
finansowania Ig. Odpowiednie obliczenia przy zalozeniu, iz potowa pacjentéw z populacji docelowej
leczona jest za pomocg plazmaferezy, przeprowadzono w analizie wrazliwosci. Nie ma to wptywu na
wyniki jakosciowe analizy, bowiem koszt tej terapii jest taki sam, zarbwno w scenariuszu aktualnym,
jak i prognozowanym. Zmiana sposobu finansowania Ig nie bedzie mie¢ wptywu na dotychczasowy

sposob finansowania plazmaferezy.

W celu przeprowadzenia analizy wptywu na budzet konieczne bylo oszacowanie liczebnosci populacji
docelowej pacjentéw oraz ich charakterystyki (masa ciata). Konieczne byto takze okreslenie
rozpowszechnienia poszczegélnych preparatow Ig oraz schematu ich dawkowania, a takze
postepowania z pacjentem podczas kwalifikacji do leczenia. Wyznaczenie wartosci kazdego z tych
parametréw zwigzane jest z niepewnoscig oszacowan. W zwigzku z powyzszym, w ramach analizy
BIA, przeprowadzono szereg analiz wrazliwosci z uwzglednieniem alternatywnych warto$ci oraz
zalozen dla uwzglednionych parametréw. Ponadto dostepny plik obliczeniowy umozliwia
przeprowadzenie kalkulacji w przypadku wprowadzenia dowolnych wartosci przez Uzytkownika.

Warto podkresli¢, ze wyniki analizy sg jednoznacznie. W przypadku zmiany formy finansowania Ig
w populacji chorych z GBS nastgpi spadek wydatkbw ponoszonych przez ptatnika publicznego.

W analizie podstawowej spadek ten wyniesie 8,93 min zt w ciggu roku.
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9. OGRANICZENIA

* Liczbe pacjentow z GBS w Polsce oszacowano w analizie BIA na podstawie danych NFZ
dotyczacych statystyk Jednorodnych Grup Pacjentéw (JGP). Podstawag do identyfikacji GBS jest
kod rozpoznania ICD-10, ktéry moze by¢ przypisany do jednej z grup JGP (A30, A31, PO05).
W analizie zatozono, ze pacjenci leczeni w ramach réznych grup JGP stanowig grupy roztgczne.
W rzeczywistosci mozliwe jest, ze leczenie jednego pacjenta rozliczone jest w ramach dwaéch grup.
Dodatkowo dane dotyczgce liczby os6b z GBS zdiagnozowanych w ramach grupy PO5 sag

niepetne.

W analizie zalozono, ze wszyscy pacjenci z GBS leczeni sg za pomocg dozylnych podan
immunoglobulin. Jak wskazujg rézne zrodta informacji dotyczgce leczenia GBS w praktyce

klinicznej stosowana moze byc¢ takze plazmafereza.

* Przyjeto jednakowe udzialy poszczegdlnych preparatow Ig w przypadku finansowania w ramach
programu lekowego. W rzeczywistosci udziaty te nie musza by¢ réwne.

e W wariancie podstawowym analizy uwzgledniono, ze wszyscy pacjenci w scenariuszu
prognozowanym bedg leczeni za pomocg preparatéw Ig firmy Baxter (Kiovig® lub Gammagard
S/ID®). W analizie wrazliwosci przeprowadzono obliczenia z uwzglednieniem pozostatych
preparatow Ig. Ceny tych preparatdow przyjeto na podstawie wykazu lekéw refundowanych

stosowanych w programach lekowych.

» Dawkowanie immunoglobulin przyjeto zgodnie z wytycznymi praktyki klinicznej oraz schematem
dawkowania w badaniach Kklinicznych uwzglednionych w analizie efektywnosci klinicznej [6].

Rzeczywiste zuzycie lekow moze sie rozni¢ od uwzglednionego w analizie

* W analizie zalozono, ze pacjent przechodzi tylko jeden cykl leczenia, tym samym nie rozwazono
mozliwosci podania drugiej dawki. W praktyce klinicznej moze sie zdarzy¢, ze u czesci pacjentéw

przeprowadzony zostanie kolejny cykl leczenia.

* Masa ciata u pacjentéw z GBS oszacowana zostata w analizie BIA na podstawie danych o $redniej
masie ciata w populacji ogdlnej w Polsce. Uzyskana wielkos¢ obarczona jest niepewnoscig
wynikajgcg z przyblizonego charakteru danych wykorzystanych do usrednienia. Ponadto w analizie
przyjeto, ze srednia masa ciata pacjentéw z GBS nie odbiega od masy ciata w populacji ogéinej

w Polsce. Przyjete zalozenie moze nie by¢ spetnione.

» Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz z gcznej perspektywy
ptatnika publicznego i pacjentow przy uwzglednieniu wspétptacenia za leki. W oszacowaniach
uwzgledniono wytacznie koszty bezposrednio zwigzane z terapig za pomoca Ig. W analizie nie
uwzgledniono kosztéw leczenia dziatan niepozgdanych, a takze innych kosztéw medycznych

niezwigzanych ze stosowaniem Ig oraz kosztéw niemedycznych.
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¢ Dane dotyczgce kosztéw w analizie BIA przyjeto na podstawie analizy ekonomicznej, w zwigzku
z tym wszystkie ograniczenia analizy ekonomicznej w tym zakresie sg tez ograniczeniami niniejszej

analizy.

e W analizie nie uwzgledniono ewentualnych rabatéw oraz innych form obnizenia kosztow terapii
z zastosowaniem immunoglobulin oferowanych przez firmy farmaceutyczne w ramach negocjaciji

cenowych z Ministerstwem Zdrowia.
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ZESTAWIENIE WERYFIKACYJNE ANALIZY ZE WZGL EDU NA
MINIMALNE WYMAGANIA MINISTERSTWA ZDROWIA
Tabela 23.

Wskazanie spetnienia minimalnych wymaga nh Rozporz gdzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r. dla ana lizy wptywu
na bud zet

Wymaganie

Rozdziat

Strona/Tabela

§2.

Informacje zawarte w analizach muszg by¢ aktualne na dzien ztoZenia wniosku, co
najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczeristwa, cen oraz poziomu i sposobu
finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

Dane w zakresie cen lek6w oraz sposobu
finansowania ocenianych technologii sg
aktualne na dzien ztozenia wniosku

§ 6.1 Analiza wptywu na bud zet zawiera:

Oszacowanie rocznej liczebnosci populaciji:

a. Obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana

: . . Rozdz. 1.3 str.10
technologia moze by¢ zastosowana
b. Docelowej, wskazanej we wniosku, Rozdz. 2.5i3.1 str.18i 27
c. W ktdrej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana, Rozdz. 1.3 str. 10
oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy zalozeniu, ze minister wtasciwy do Rozdz. 3.1 str. 27
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja (...)
oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen (...) ponoszonych na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem Rozdz. 1.3 Tabela 2
skladowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, o ile wystepuije;
ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczehn (...), jakie beda ponoszone na leczenie
paCJentowl W stanie klln_lcznym ,Wskazanyr_n we Wnlo_sku z Ro0zdz.3.2.1 str.28
wyszczegoélnieniem skladowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze minister wkasciwy do spraw
zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjg (...)
ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen (...), jakie bedg ponoszone na leczenie
paqentow’ W stanie klln_lcznym 'wskazanyr_n we wnlo_sku z Rozdz. 3.2.2 str. 28
wyszczegOlnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii przy zalozeniu, ze minister wiasciwy do spraw
zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg (...)
oszacowanie dodatkowych wydatkéw (...), jakie bedg ponoszone na
leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, Rozdz. 3.2.3 str. 29
stanowigcych réznice pomiedzy prognozami (...)
minimalny i maksymalny wariant oszacowania (...) Rozdz. 13.1 str. 49
zestawienie tabelaryczne warto$ci, na podstawie ktérych dokonano Tabela 4,Tabela
) Rozdz. 2.5, 2.6,
oszacowan (...) oraz prognoz (...) 5,Tabela 6,Tabela
2.7,2.8, 2.9, 2.10,
211 7,Tabela 10,Tabela
T 12, Tabela 13
wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan
(...) oraz prognoz (...), w szczeg6lnosci zatozen dotyczacych kwalifikacji . str. 18, 19, 20, 20,
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy 21, 24, 26
limitu,
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Wymaganie Rozdziat

Strona/Tabela

10. dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtdrzenie wszystkich kalkulacji,
w wyniku ktérych uzyskano oszacowania (...) oraz prognozy (...)

Rozdz. 2.2

str. 17

§6.2

Oszacowania (...) oraz prognozy (...) dokonywane sg w horyzoncie czasowym
wiasciwym dla analizy wptywu na budzet.

Rozdz. 2.4

str. 18

§6.3

Oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w
ust. 1 pkt 4 i 5, dokonuje sie w szczegdlnosci na podstawie oszacowan, o ktérych
mowa w ust. 1 pkt 1i 2. (...). Jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych
oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, analiza wptywu na budzet moze
zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano w oparciu o inne
dane.

Rozdz. 2.5

str. 18

§6.4

Jezeli wnioskowane warunki 1. z uwzglednieniem  proponowanego
objecia refundacja obejmujg instrumentu dzielenia ryzyka

nd

nd

instrumenty dzielenia ryzyka
(...), oszacowania (...) oraz
prognozy (...) powinny by¢ 2. bez uwzglednienia  proponowanego
przedstawione w instrumentu dzielenia ryzyka
nastepujacych wariantach:

nd

nd

§6.5

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg utworzenie nowej,
odrebnej grupy limitowej, analiza wplywu na budzet zawiera wskazanie dowodéw
spetnienia wymagan, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy.

nd

nd

§6.6

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg kwalifikacje do wspolnej,
istniejgcej grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowodoéw
spetnienia kryteriéw, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o ktérych mowa
w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy

Rozdz. 2.10

Str. 25

§ 7.1 Analiza racjonalizacyjna zawiera:

1. przedstawienie rozwigzan, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ tiret

czwarte oraz w art. 26 pkt 2 lit. j ustawy wraz z oszacowaniami Rozdz. 4, 3.2.3,1.5 Str.32, 29, 14

dowodzacymi zasadnosci tych rozwigzan

2. zestawienie tabelaryczne warto$ci, na podstawie ktérych dokonano Wartosci parametréow oraz przyjete
oszacowan (...) zatozenia, na podstawie ktérych dokonano

oszacowan w analizie racjonalizacyjnej,

3. wyszczegdlnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktérych dokonano sg analogiczne, jak w przypadku analizy

oszacowan (...)

BIA.

4. dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtdrzenie wszystkich kalkulacji,
w wyniku ktérych uzyskano oszacowania (...)

Rozdz. 2.2

str. 17

§7.2

Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg tworzenie odrebnych
grup limitowych dla refundowanych technologii, analiza racjonalizacyjna zawiera
wskazanie dowodéw, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy.

nd

nd

§7.3

Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg kwalifikacje
refundowanych technologii do wspélnej grupy limitowej, analiza racjonalizacyjna
zawiera wskazanie dowodéw spetnienia kryteriéw, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2
ustawy i wymogu, o ktérym mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

Rozdz. 2.10

Str. 25

§ 8. Analizy, o ktérych mowa w 81, musz g zawiera €:

1. dane bibliograficzne wszystkich  wykorzystanych publikacji, z

zachowaniem stopnia szczego6towosci umozliwiajgcego jednoznaczng Rozdz. 10

identyfikacje kazdej z wykorzystanych publikacji;

str. 41
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Wymaganie Rozdziat Strona/Tabela
wskazanie innych zrédet informacji zawartych w analizach, w
szczegOlnosci aktow prawnych oraz danych osobowych autoréw Rozdz. 10 str. 41
niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii.
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ANEKS

Analiza wra zliwo $ci

W analizie wrazliwosci przedstawiono, w jakim zakresie mogag sie zmienia¢ wydatki ptatnika

i pacjentéw, jesli zmianie bedg podlega¢ parametry, ktérych nie udalo sie oszacowac z wystarczajgcg

precyzja lub pewnoscia.

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono parametry podlegajgce zmianie w poszczeg6inych

wariantach analizy wrazliwosci, wraz z zakresem zmian oraz ich uzasadnieniem.

Tabela 24.

Parametry jednokierunkowej analizy wra

zliwo sci

Warto §¢ parametru w kolejnych latach

Parametr Wariant Uzasadnienie
2015 2016
AQ Liczebnos$¢ populacji docelowej oszacowana na podstawie danych NFZ
dotyczacych statystyk JGP.
Liczba pacjentéw Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej na podstawie badan
Al ; . . ) o Rozdz. 2.5
z GBS w Polsce epidemiologicznych (wariant minimalny)
A2 Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej na podstawie badan
epidemiologicznych (wariant maksymalny).
Rozpowszechnienie BO Stosowanie przetoczen Ig u wszystkich pacjentéw z GBS.
g w populacji Rozdz. 2.6
docelowej B1 Podziat pacjentéw na tych stosujgcych Ig oraz PE.
co Finansowanie obejmuje tylko interwencje oceniane (produkty lecznicze
Preparaty Ig Kiovig® i Gammagard S/D®).
finansowane w Rozdz. 2.7
programie lekowym c1 Finansowanie obejmuje wszystkie preparaty Ig ze wskazaniami do
stosowania w GBS.
DO Na podstawie danych z GUS.
i D1 Oszacowanie wydatkéw inkrementalnych ptatnika publicznego zwigzanych
Srednia masa ciata ze wzrostem $redniej masy ciata pacjenta o 1 kg.
A Rozdz. 2.8
pacjentéw z GBS
D2 Warto$¢ minimalna.
D3 Warto$¢ maksymalna.
Dawka Ig E0 Na podstawie wytycznych praktyki klinicznej, charakterystyk produktow
przypadaj aca na leczniczych oraz zapis6w projektu programu lekowego. Rozdz. 2.9
cykl leczenia e
pacjenta E1l Na podstawie danych z brytyjskiego rejestru immunoglobulin.
Koszt kwalifikacji Fo Brak wyceny badanl_a_ p}ypu moézgowo-rdzeniowego w procedurze
B kwalifikacji do programu lekowego.
do leczenia Ig w
ramach programu . . . . Rozdz. 2.10
Uwzglednienie wyceny badania ptynu mézgowo-rdzeniowego w procedurze
lekowego F1 e
kwalifikacji do programu lekowego.
Ponizej przedstawiono wyniki jednokierunkowych analiz wrazliwosci.
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-(I;Zlk%)l?cl)svi%es .Wydatki ptatnika w populacji docelowej [m In z{] — analiza wra zliwo $ci, scenariusz prognozowany
Koszty Ig Gammagard S/D, Kiovig Woydatki catkowite
Wariant
2015 2016 2015 2016 2015 2016
Analiza podstawowa 17,38 17,38 17,38 17,38 19,08 19,08
Wariant A1 13,82 13,82 13,82 13,82 15,17 15,17
Wariant A2 22,25 22,25 22,25 22,25 24,42 24,42
Wariant B1 13,96 13,96 8,69 8,69 15,82 15,82
Wariant C1 18,24 18,24 4,06 4,06 19,94 19,94
Wariant D1 17,62 17,62 17,62 17,62 19,32 19,32
Wariant D 2 13,91 13,91 13,91 13,91 15,60 15,60
Wariant D 3 20,86 20,86 20,86 20,86 22,56 22,56
Wariant E1 18,72 18,72 18,72 18,72 20,42 20,42
Wariant F1 17,38 17,38 17,38 17,38 19,67 19,67
Tabela 26.
Inkrementalne wydatki ptatnika w populacji docelowe j [miIn zl] — analiza wra zliwo $ci
. Koszty Ig Gammagard S/D, Kiovig Woydatki catkowite
Wariant
2015 2016 2015 2016 2015 2016
Analiza podstawowa -8,60 -8,60 -8,60 -8,60 -8,93 -8,93
Wariant A1 -6,83 -6,83 -6,83 -6,83 -7,10 -7,10
Wariant A2 -11,00 -11,00 -11,00 -11,00 -11,43 -11,43
Wariant B1 -4,30 -4,30 -4,30 -4,30 -4,47 -4,47
Wariant C1 -7,74 -7,74 -2,01 -2,01 -8,07 -8,07
Wariant D1 -8,72 -8,72 -8,72 -8,72 -9,05 -9,05
Wariant D 2 -6,88 -6,88 -6,88 -6,88 -7,21 -7,21
Wariant D 3 -10,32 -10,32 -10,32 -10,32 -10,65 -10,65
Wariant E1 -9,26 -9,26 -9,26 -9,26 -9,60 -9,60
Wariant F1 -8,60 -8,60 -8,60 -8,60 -8,34 -8,34

Podsumowanie

Najwiekszy wptyw na wyniki analizy miaty zatozenia dotyczace nastepujgcych parametrow:

» rozpowszechnienie Ig w populacji docelowej — przy uwzglednieniu mozliwosci stosowania PE

(wariant B1) otrzymano minimalne oszczednosci,

» liczba pacjentow z GBS w Polsce — przy uwzglednieniu minimalnego i maksymalnego oszacowania

liczebnos$ci populacji docelowej na podstawie badan epidemiologicznych (odpowiednio warianty Al
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i A2) obserwuje sie odpowiednio wzrost i spadek oszczednosci zwigzanych z finansowaniem
leczenia GBS,

» Jdrednia masa ciata pacjentbw z GBS - dla maksymalnej masy ciata pacjenta (wariant D3)
obserwuje sie wzrost oszczednosci, dla minimalnej masy ciata (wariant D2) obserwuje sie spadek
tych oszczednosci,

» preparaty lg finansowane w programie lekowym — uwzglednienie wszystkich preparatow Ig ze

wskazaniami do stosowania w GBS (wariant C1) obserwuje sie spadek oszczednosci.

W przypadku przyjecia zatozenia, ze 50% pacjentow z populacji docelowej jest leczonych za pomocg
PE (wariant B1) oraz w przypadku przyjecia maksymalnej liczebnosci populacji docelowej (wariant A2)
wydatki inkrementalne ptatnika przyjmujg warto$¢ odpowiednio najmniejszg (4,47 min zt rocznie) lub

najwiekszg (-11,43 min zt rocznie).

Populacja docelowa

Populacje docelowg niniejszej analizy stanowig pacjenci z zespotem Guillaina-Barrego. W analizie
zalozono, ze wszyscy pacjenci z rozpoznaniem GBS poddani sg leczeniu immunomodulujgcemu

polegajgcemu na dozylnym podaniu immunoglobulin lub wymianie osocza (plazmaferezie).

W kolejnych rozdziatach przedstawiono zrédia danych oraz szczeg6towy opis przeprowadzonych
obliczen wykonanych w celu prognozy liczebnosci pacjentéw z GBS w Polsce w latach 2015-2016.

13.2.1. Zrédta danych

W celu oszacowania liczebnosci pacjentéw z GBS wykorzystano nastepujgce zrodta danych:
» dane Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) dotyczace swiadczen udzielonych w latach 2009—
2012 na terenie catej Polski [11],
* badania epidemiologiczne odnalezione w ramach przeszukan bazy danych Medline (przez
PubMed) [17-24],

» dane demograficzne publikowane przez GUS [26, 37].

Dane NFZ — statystyki JGP

Dane NFZ dotyczg kompleksowej analizy systemu Jednorodnych Grup Pacjentow (JGP) w zakresie
Swiadczen udzielonych w latach 2009-2012 na terenie calej Polski. Na dzien zlozenia analizy
w statystykach JGP nie raportowano danych z lat 2013-2014. Zestawienie obejmuje liczbe
zrealizowanych produktéw JGP wraz z rozpoznaniem zasadniczym ICD-10 (ktérych udziaty w danej
grupie jest powyzej 1%) dla wszystkich grup JGP. W niniejszej analizie wykorzystano dane

raportowane dla grup JGP obejmujgcych rozpoznanie GBS.
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Badania epidemiologiczne

W dniu 25 lutego 2014 roku przeprowadzono przeszukania bazy Medline (przez PubMed) w celu
identyfikacji polskich badahn obserwacyjnych dotyczacych liczby pacjentéw z GBS w Polsce.
Przeprowadzone przeszukanie nie pozwolito na wyodrebnienie zadnej publikacji, w zwigzku z czym
przeprowadzono przeszukanie publikacji zagranicznych. Ze wzgledu na duzg dostepnosé danych,
przeszukanie obejmowato badania wtérne przeprowadzone w spos6b systematyczny. Zastosowana
strategia przestawiona zostata ponizej.

-ls—?rk;f;i?\}vyszukiwania danych dotycz  gcych pacjentéw z GBS zastosowana w bazie Medline

Lp. Zapytanie Liczba wynikéw
#4 #1 AND #2 AND #3 208

#3 review OR reviews 2313080
#2 (Guillain-Barré syndrome) OR acute polyradiculoneuritis 7 987

#1 "(population OR epidemiol* OR epidemiology OR registry OR cross-sectional OR cohort) AND 1802 151

(incidence OR abundance OR morbidity OR prevalence)

Data przeszukania: 25 lutego 2014 roku

W wyniku przeprowadzonego przeszukani zidentyfikowano 208 pozycji, z czego po dokonaniu
wstepnej selekcji na poziomie tytutdw i abstraktow, do analizy petnych tekstéw wigczono 24
publikacje. Analiza petnych tekstéw pozwolita na wyodrebnienie dwoch przegladéw (Sejvar 2011 [38]

oraz McGrogan 2008 [39]), ktérych wyniki wykorzystano w niniejszej analizie.

Ponadto przeprowadzono dodatkowe, niesystematyczne przeszukanie zasobéw Internetu
w poszukiwaniu danych pozwalajgcych na okreslenie odsetka pacjentéw z GBS, u ktorych stosowana
jest terapia przetoczenia immunoglobulin oraz odsetka pacjentéw z GBS, u ktérych przeprowadzany

jest zabieg plazmaferezy. W wyniku przeszukania nie odnaleziono poszukiwanych informaciji.

Dane demograficzne

Dane dotyczace chorobowosci GBS z podziatem na wiek i pte¢ oraz dane z rocznikéw statystycznych
GUS (Bank Danych Lokalnych [37] oraz rocznik demograficzny 2013 [26]) wykorzystano do okreslenia
liczby pacjentow z GBS na lata 2015-2016. Prognozy bazujgce na wymienionych danych

uwzgledniono w analizie wrazliwosci.

13.2.2. Oszacowanie liczebno $ci populacji docelowej

W celu oszacowania liczby pacjentéw z zespotem Guillaina-Barrego w Polsce zastosowano dane NFZ
raportowane w formie statystyk JGP oraz europejskie dane epidemiologiczne. Dane NFZ

odzwierciedlajg faktyczng sytuacje w Polsce, tak wiec wykorzystane zostaly w obliczeniach analizy
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podstawowej. Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej na podstawie badan zagranicznych

zastosowano w obliczeniach analizy wrazliwosci.

13.2.2.1. Analiza podstawowa

Leczenie pacjentdw z zespotem Guillaina-Barrego w Polsce rozliczane jest w ramach jednorodnych
grup pacjentéw (JGP). Przypisanie pacjenta do grupy JGP wymaga wskazania choroby zasadniczej
wedtug kodu ICD-10. Kod rozpoznania ICD-10 dla GBS to G61.0. Rozpoznanie G61.0 moze by¢
przypisane do jednej z ponizszych grup JGP:
* A30 - Kompleksowa diagnostyka polineuropatii i choréb miesni,
* A31 - Choroby nerwéw obwodowych,
+ P05 — Gltéwne infekcje (w tym choroby immunologiczne) (wiek <18 r.z.),
* E9 - lista dodatkowa (do wskazania chorob wspétistniejgcych w grupach E86 — Nadcisnienie
tetnicze oporne i wtérne oraz E87 — Ciezkie nadcisnienie tetnicze > 17 r.z.),
» Epw - lista powiktan i choréb wspotistniejgcych (do rozpoznania w ramach grup E05, E16, E53,
E56 oraz E61). [40]

Z uwagi na fakt, iz rozpoznanie zasadnicze GBS wykazywane jest jedynie w grupach A30, A31 oraz
PO5 (w pozostatych grupach GBS to choroba wspoéfistniejgca), w szacowaniu liczebnosci populacji

docelowej uwzgledniono jedynie dane dotyczgce tych trzech grup JGP.

W tabeli ponizej przedstawiono liczbe wystapieh oraz udziat rozpoznan z listy kierunkowej (G61.0 wg
kodéw ICD10) w grupach A30, A31 i PO5 w latach 2009-2012.

Tabela 28.
Dane dotycz ace pacjentéw z GBS na podstawie statystyk JGP
A30 A3l P05
Rok
Liczba wyst apien % GBS Liczba wyst apien % GBS Liczba wyst apien % GBS

2009 1709 10,42 16 612 1,58 3476 1,06
2010 2217 9,02 15 350 1,85 3611 mniej niz 1%
2011 2578 10,67 15138 1,73 3372 mniej niz 1%
2012 2382 10,24 14 963 1,84 4596 mniej niz 1%

W grupie P05 (dotyczacej leczenia dzieci) nie raportowano wystgpienia rozpoznania GBS w latach
2010-2012. Jednak z uwagi na sposob przedstawiania statystyk grup JGP (raportowane sa
rozpoznania, ktérych udziat w danej grupie JGP wynosi powyzej 1%) nie mozna przyjgé, ze
w analizowanym okresie nie byto dzieci z rozpoznang chorobg GBS. W obliczeniach analizy liczbe
dzieci z GBS wyznaczono przy zatozeniu, ze stanowig one 1% grupy P05, co jest maksymalnym

oszacowaniem liczby pacjentéw z GBS na podstawie omawianej grupy.
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W ramach grupy A31 rozliczana jest hospitalizacja pacjentbw z GBS zwigzana z podaniem
immunoglobulin lub wykonaniem zabiegu plazmaferezy. Jednoczesnie wszyscy pacjenci z GBS,
ktérym podaje sie Ig lub PE, muszg by¢ hospitalizowani (podanie nie moze sie odbywaé w ramach
wizyty ambulatoryjnej). Grupa A30, mimo iz nazywa sie Kompleksowa diagnostyka polineuropatii
i choréb miesni, najprawdopodobniej obejmuje nie tylko diagnostyke pacjentéw z GBS, ale takze
leczenie zwigzane z podaniem immunoglobulin / wykonaniem zabiegu plazmaferezy. Zgodnie
z Zarzadzeniem Nr 69/2009/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 3 listopada 2009 r. w sprawie okreslenia
warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju: leczenie szpitalne [41], kolejna hospitalizacja
wykonana z tej samej przyczyny i w terminie krotszym niz 14 dni od zakonczenia poprzedniej nie jest
odrebnie finansowana. Z uwagi na fakt, iz zespét Guillaina-Barrego to choroba szybko postepujaca,
wymagajgca hatychmiastowego leczenia po rozpoznaniu, pacjenci przyjeci do szpitala w ramach
grupy JGP A30 w celu zdiagnozowania GBS, po uzyskaniu potwierdzenia diagnozy
najprawdopodobniej przechodza na leczenie Ig, ktére rozliczane jest w ramach tej samej grupy.
Dodatkowym faktem przemawiajgcym za przyjeciem takiego zalozenia jest mediana czasu
spedzonego w szpitalu przez pacjentdéw z rozpoznaniem G61.0 w ramach grupy A30 wynoszgca 16
dni (samo leczenie za pomoca g trwa zazwyczaj 5 dni, w przypadku PE hospitalizacja moze wynies¢

do okoto 2 tygodni, tak wiec pozostaty czas moze by¢ zwigzany z kwalifikacjg pacjenta do leczenia).

W zwigzku z powyzszym wydaje sie zasadnym przyjecie zalozenia, ze pacjenci leczeni w ramach
grup A30 oraz A31 stanowig dwie rozigczne grupy pacjentéw. A zatem liczbe dorostych pacjentéw
z rozpoznaniem GBS mozna wyznaczy¢ poprzez zsumowanie liczby pacjentéw z obu grup. Liczbe
pacjentéw z GBS leczonych w ramach grup A30 i A31 wyznaczono poprzez przemnozenie odsetka

pacjentéw z rozpoznaniem G61.0 przez raportowang liczbe wystgpien.

W kolejnej tabeli przedstawiono wyznaczong na podstawie statystyk JGP liczbe pacjentow z GBS
w latach 2009-2012.

Tabela 29.
Liczba pacjentéw z GBS w latach 2009-2012 — na pods tawie danych NFZ

Liczba pacjentéw z rozpoznaniem GBS

Rok

A30 A31 P05 Lacznie
2009 178 262 37 477
2010 200 284 36 520
2011 275 262 34 571
2012 244 275 46 565

Nalezy zauwazy¢, iz z uwagi na maksymalne oszacowanie liczby dzieci z GBS (w grupie JGP P05),
wyznaczona powyzej tgczna liczba pacjentow z GBS rowniez stanowi oszacowanie maksymalne.
Mozna zaobserwowac nieznaczny wzrost liczby pacjentdw z rozpoznaniem GBS w kolejnych latach
2009-2012. Wartosci z roku 2011 i 2012 sg niemal takie same (r6znica 6 pacjentéw). Odnalezione

badania epidemiologiczne wskazuja, iz zapadalnosé na GBS nie zmienia sie w czasie [23]. W zwigzku
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z powyzszym w analizie przyjeto, ze liczba pacjentow z GBS w latach 2015-2016 bedzie taka sama
oraz rowna maksymalnej liczbie wyznaczonej w oparciu o dane NFZ. Ponizej przedstawiono

oszacowang liczbe pacjentéw z populacji docelowej.

Tabela 30.
Prognozowana liczba pacjentéw z GBS w latach 2015-2 016
Scenariusz 2015 2016
Analiza podstawowa 571 571

13.2.2.2. Analiza wra zliwo $ci

Zapadalnos¢ GBS rozni sie w zaleznosci od wieku oraz pici. Z uwagi na fakt, iz struktura
demograficzna w Polsce moze bys rézna od struktury demograficznej w innych panstwach,
oszacowang liczebnos¢ populacji docelowej na podstawie danych z odnalezionych europejskich

badan epidemiologicznych wykorzystano w obliczeniach analizy wrazliwosci.

W wyniku przeprowadzonego przeszukania bazy Medline (rozdz. 13.2.1) zidentyfikowano dwa
przeglady systematyczne poswigcone ocenie zapadalnosci na GBS (Sejvar 2011 [38] oraz McGrogan
2008 [39]). Do przegladu Sejvar 2011 wigczano jedynie badania, w ktdrych choroba GBS
potwierdzona zostata przez ekspertbw z dziedziny neurologii na podstawie powszechnie
akceptowanych kryteriow diagnozy GBS (m.in. NINCDS — National Institute of Neurological and
Communicative Disorders and Stroke). Z kolei do przeglagdu McGrogan 2008 wigczano wszystkie
publikacje, w ktérych raportowano zapadalno$¢ na GBS, tgcznie z opracowaniami, w ktorych liczbe
przypadkéw GBS okreslono na podstawie kodéw ICD. Nie wiadomo, czy zapadalno$¢ wyznaczona
w oparciu o potwierdzone przez neurologéw przypadki GBS rézni sie od zapadalnosci wyznaczonej
woparciu o kody rozpoznania GBS. Z tego wzgledu przeprowadzono poréwnanie wartosci
wspoétczynnikéw zapadalnosci uzyskanych na podstawie dwoch propozycji diagnozy pacjentéw

opisanych powyzej.

W przeglgdzie Sejvar 2011 (w ktérym uwzgledniono jedynie badania z diagnozg potwierdzong przez
neurologéw) zidentyfikowano fgcznie 1643 przypadki GBS na 152,7 miliondw osobolat, co daje
surowy wspotczynnik zapadalnosci 1,08/100 000 os6b. Analogiczny wspoétczynnik z badania
McGrogan 2008 (przy uwzglednieniu wylacznie badan europejskich oraz przeprowadzonych
w Stanach Zjednoczonych i Kanadzie) wynosi 1,45/100 000 oséb. Wspétczynnik zapadalnosci
wyznaczony w oparciu o badania, w ktérych liczbe przypadkéw GBS okreslono na podstawie kodéw
ICD wynosi 1,67/100 000 oséb. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze surowy wspotczynnik zapadalnosci GBS
wyznaczony w oparciu o oszacowang liczbe przypadkéw na podstawie danych NFZ (patrz rozdz.
13.2.2.1) oraz liczebnos¢ populacji Polski w roku 2012 wynosi 1,47/100 000 os6b. Wartosc¢ ta wpisuje
sie w zakres wyznaczony przez badania z potwierdzonymi przez neurologéw przypadkami GBS oraz

badania, w ktérych liczbe przypadkéw GBS okreslono na podstawie kodéw ICD. W zwigzku

HTA Consulting 2014 (www.hta.pl) Strona 53



Analiza wptywu na budzet i analiza racjonalizacyjna. Immunoglobuliny w leczeniu zespotu Guillaina-Barrego

z powyzszym w analizie wykorzystano wyniki badan uwzglednionych w obu odnalezionych
przegladach.

Jak wspomniano wczesniej, zapadalnos¢ GBS uzalezniona jest od pici (czesciej chorujg mezczyzni)
oraz od wieku [38]. W celu jak najdoktadniejszego oszacowania liczby pacjentow z GBS w Polsce
zdecydowano sie w pierwszej kolejnosci wyznaczyé liczbe os6b z GBS w kolejnych grupach
wiekowych z podziatem na mezczyzn i kobiety. Nastepnie, tak wyznaczone liczebnosci zsumowano,
uzyskujac taczng liczbe pacjentow z GBS w Polsce.

Liczbe pacjentéw z GBS w kolejnych grupach wiekowych ze wzgledu na wiek i pte¢ wyznaczono
woparciu o0 zapadalnosci raportowane w badaniach epidemiologicznych wigczonych do
odnalezionych przeglgdéw systematycznych przy uwzglednieniu struktury demograficznej Polski
w 2015 roku. W ramach tej czesci analizy wykorzystano dane zaczerpniete z Rocznika
Statystycznego Gtownego Urzedu Statystycznego dla 2012 roku. [26] W ramach publikacji GUS
dostepne sg takze prognozy liczebnosci populacji Polski na kolejne lata (2008-2035), jednak ze
wzgledu na to, ze prognozy na lata 2008-2012 odbiegajg od rzeczywistych wartosci raportowanych
przez GUS dla tego okresu stwierdzono, ze takze prognozy na kolejne lata mogg znacznie odbiegac
od rzeczywistej sytuacji demograficznej. Dane GUS w zakresie liczebnosci ludnosci Polski
w kolejnych latach 1990-2012 charakteryzujg sie znaczng zmiennoscig. W szczego6lnosci widoczny
jest wyrazny spadek liczby ludnosci w latach 2006-2009, po czym nastepuje silny wzrost tej wartosci
(o okoto 400 tys. os6b) w roku 2010. Po roku 2010 liczebnos¢ populacji Polski stabilizuje sie. Z uwagi
na zaobserwowang zmienno$¢ wartosci analizowanego parametru w czasie oraz niewielkg liczbe
obserwacji dostepnych po stabilizacji jego warto$ci nie zdecydowano sie na przeprowadzenie
prognozy na lata 2015-2016. W Swietle dostepnych danych GUS dla lat 2010-2012 w celu
oszacowania liczebnosci populacji docelowej przyjeto, ze liczebnos¢ populacji Polski w kolejnych
latach analizy bedzie rowna liczebnosci z 2012 roku.

Ze wzgledu na przyjeta metodyke wyznaczenia liczebnosci chorych z GBS w obliczeniach niniejszej
analizy wykorzystano badania spetniajgce ponizsze kryteria:
* w badaniu raportowano dane oddzielnie dla mezczyzn i kobiet,

* w badaniu raportowano dane w kolejnych grupach wiekowych.

Badania spelniajgce powyzsze kryteria poddano dodatkowej selekcji tak, aby w niniejszej analizie nie
uwzglednia¢ badan raportujgcych czesciowo lub w calosci tych samych danych (m.in. wytgczono
badania, w ktorych badana grupa stanowita podgrupe innego badania). Finalnie do analizy wigczono
10 badan raportujgcych chorobowos¢ GBS w podziale na grupy wiekowe i pte¢. Charakterystyki

uwzglednionych badan przedstawiono ponizej.

Tabela 31.
Charakterystyka bada n epidemiologicznych raportuj acych chorobowo $¢é GBS w podziale na grupy wiekowe i pte €
Badanie Kryterium diagnozy GBS Okres objety badaniem Uwzgl ednione grupy wiekowe
Aladro -Benito 2002 [17] NINCDS 1983-1998 co 10 lat, 0-9 itd.
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Badanie Kryterium diagnozy GBS Okres objety badaniem Uwzgl ednione grupy wiekowe
Cheng 2000 [18] NINCDS 1996 co 10 lat, 0-9 itd.
Chio 2003 [19] NINCDS 1995-1996 co 10 lat, 0-9 itd.

Cuadrado 2004 [42] NINCDS 1998-1999 co 10 lat, 20-29 itd.

Govoni 2003 [20] NINCDS 1981-2001 0-19, 20-39, 40-59, 60-79, 80+

Hauck 2008 %[21] ICD-9 1994-2004 co 10 lat, 0-9 itd.

Hughes 2006 [22] ICD-9 1992-2000 co 10 lat, 25-34 itd.

Jiang 1997 ?[23] ICD-9 1978-1993 co 5 lat

Larsen 1985 [24] NINCDS 1957-1982 0-19, 20-39,40-59,60+

Sedano 1994 [43] NINCDS 1975-1988 co 10 lat, 0-9 itd.

a) dane dotyczace chorobowosci GBS w podziale na wiek i pte¢ sczytane z wykresu; NINCDS — National Institute of Neurological and
Communicative Disorders and Stroke

W badaniu Cuadrado 2004 badang populacjg byly osoby powyzej 20. roku zycia, a zatem
oszacowane wspoiczynniki zapadalnosci nie obejmowaly dzieci z GBS. W zwigzku z powyzszym
w analizie nie uwzgledniono wynikdéw tego badania. Badanie Sedano 1994 objeto swym zasiegiem
bardzo maty obszar, ponadto wyniki wskazujg na brak wystgpien GBS u pacjentow powyzej 70. roku
zycia, co jest sprzeczne z wynikami pozostatych badan (por Tabela 32 i Tabela 33), w zwigzku z czym
wynikéw tego badania nie uwzgledniono w obliczeniach niniejszej analizy. Szczegotowe wyniki
z pozostatych osmiu badan przedstawiono w ponizszych tabelach (Tabela 32 — mezczyzni, Tabela 33
— kobiety).

Tabela 32.
Chorobowo $§¢ GBS wsréd m ezczyzn w poszczegodlnych grupach wiekowych —dane zb  adan epidemiologicznych
G Aladro - . ] .
Grupa B Cheng Chio 2003 Govoni Hauck Hughes Jiang 1997 Larsen
wiekowa 2002 [17] 2000 [18] [19] 2003 [20] 2008 [21] 2006 [22] [23] 1985 [24]
0-5 0,63
0,41 0,99 1,16 0,91
5-9 0,47 0,80
0,35 E— E— 0,94
10-14 0,83
_— 0,51 1,18 1,41 1,12
15-19 1,23
0,63
20-24 1,71
E— 0,88 1,54 1,05 1,26
25-29 1,65
1,16 E— 0,87 E—— 1,63
30-34 1,59
—_— 1,68 1,81 1,22 1,47
35-39 1,64
1,00
40-44 1,89
E— 1,30 1,57 1,30 1,67
45-49 1,77
2,81 —_— 1,98 —_— 1,88
50-54 2,85
—_— 2,40 1,49 3,05 2,02
55-59 2,85
3,15
60-64 3,86
_— 4,40 5,99 3,12 4,62 5,02 1,63
65-69 3,86 4,56
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Grupa ABlzgirthjj— Cheng Chio 2003 Govoni Hauck Hughes Jiang 1997 Larsen
wiekowa 2002 [17] 2000 [18] [19] 2003 [20] 2008[21] 2006 [22] [23] 1985 [24]
70-74 5,17
_— 4,16 3,89 1,77 4,88
75-79 4,96
2,85
80-84 2,49
—_— 1,51 1,47 2,13 1,98 4,19
85+ 2,23 0,63
Tabela 33.
Chorobowo §¢ GBS wsrdd kobiet w poszczeg6lnych grupach wiekowych — dan e z badan epidemiologicznych
Aladro - . . .
(;rupa B Cheng Chio 2003 Govoni Hauck Hughes Jiang 1997 Larsen
wiekowa 2002 [17] 2000 [18] [19] 2003 [20] 2008[21] 2006 [22] [23] 1985 [24]
0-5 0,63
0,40 1,04 0,92 0,49
5-9 0,42 0,75
0,72 _— _— 0,70
10-14 0,91
E— 1,02 1,24 0,74 0,42
15-19 1,45
1,08
20-24 1,50
_— 0,58 0,94 0,79 0,84
25-29 1,38
0,80 _— 1,11 _— 0,58
30-34 1,44
_— 0,12 0,63 0,47 0,98
35-39 0,90
1,29
40-44 1,26
_— 0,00 0,96 0,49 1,26
45-49 1,16
1,28 _— 1,21 _— 1,14
50-54 2,01
_— 1,59 0,38 1,32 1,53
55-59 2,31
2,30
60—-64 2,39
_— 1,99 0,49 1,88 2,79
65—-69 2,89
2,21 _— 1,96
70-74 3,40
_— 0,47 4,94 2,21 4,05 0,90
75-79 2,75
2,54
80-84 2,32
_— 0,00 2,24 2,03 5,34 2,72
85+ 0,86 0,63

W obliczeniach analizy uwzgledniono strukture wiekowg w Polsce z podziatem na mezczyzn i kobiet.
Doktadne liczebnosci uzyskano na podstawie danych z rocznikdéw statystycznych GUS [26]

i przedstawiono ponize;.

Tabela 34.
Struktura demograficzna Polski w 2012 roku
Parametr Liczebno $¢€ populaciji
Grupa wiekowa 0-5 5-9 10-14 15-19 20-24 25-29 30-34 35-39 40-44
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Parametr Liczebno $¢ populacii
Mezczy zni 1055 522 957 982 960 702 1134117 1374885 1602319 1612744 1490406 1246327
Kobiety 1000733 909 609 912 066 1084545 1322120 1554871 1568222 1452137 1224444
Grupa wiekowa 45-49 50-54 55-59 60-64 65-69 70-74 75-79 80-84 85+
Mezczy zni 1185730 1339104 1410083 1184259 711001 522 501 425030 282986 153 636
Kobiety 1181935 1381204 1526260 1373260 902 686 763 620 719 561 572 920 433772

Dla kazdego z uwzglednionych badan przeprowadzono nastepujgce obliczenia:
» dla kazdej kategorii wiekowej uwzglednionej w badaniu wyznaczono liczebnos¢ populacji Polski
z podziatem na mezczyzn i kobiety,
* na podstawie raportowanej zapadalnosci w kolejnych grupach wiekowych i wyznaczonej
liczebnosci populacji Polski wyznaczono prognozowang liczbe os6b z GBS,
* fgczng liczbe o0s6b z GBS wyznaczono jako sume przypadkow z wszystkich kategorii

wiekowych mezczyzn i kobiet.

Uzyskane wyniki zestawiono w tabeli ponizej.

Tabela 35.
Liczebno $¢ populacji docelowej wyznaczona na podstawie bada i epidemiologicznych
Badanie Liczba pacjentéw z GBS
Aladro -Benito 2002 [17] 471
Cheng 2000 [18] 614
Chio 2003 [19] 538
Govoni 2003 [20] 651
Hauck 2008 [21] 678
Hughes 2006 [22] 560
Jiang 1997 [23] 730
Larsen 1985 [24] 454

Liczebnos¢ populacji docelowej w zaleznosci od zrédta danych oszacowana zostata w zakresie od
454 do 730 przypadkéw GBS. Srednia liczba pacjentéw z GBS z wszystkich badan wynosi 587 i jest
spojna z wartoscig uzyskang na podstawie danych NFZ (571 os6b, Tabela 30).

W celu okreslenia maksymalnego wptywu liczebnosci populacji docelowej na wyniki analizy, w analizie
wrazliwosci rozwazono wariant minimalny i maksymalny (wariant Al i A2) — zastosowano wartosci
skrajne wyznaczone na podstawie odnalezionych badan. Wartosci liczebnosci populacji docelowej

uwzglednione w obliczeniach analizy wrazliwo$ci zestawiono ponizej.
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Tabela 36.
Prognozowana liczba pacjentéw z GBS w latach 2015-2 016 — analiza wra zliwo $ci
Scenariusz 2015 2016
Wariant minimalny (wariant A1) 454 454
Wariant maksymalny (wariant A2) 730 730
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