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Wykaz skrétéw i akronimow

AE
AK
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APD
CHB
ChPL
DGL
GBS
GUS
HTA
i.v.

IG

IVIG
IVIG LSzp
IVIG PL
JGP
MAX
MIN
Mz
NFz
PE

PICO

S.C.

ucz

Analiza ekonomiczna (Economic Analysis)
Analiza Kliniczna (Clinical Analysis)

Agencja Oceny Technologii Medycznych (Agency for Health Technology Assessment in
Poland)

Analiza Problemu Decyzyjnego (Decision Problem Analysis)

Cena hurtowa brutto

Charakterystyka Produktu Leczniczego (Summary of Product Characteristics)
Departament Gospodarki Lekami

Zespot Guillain-Barre (Guillain-Barre Syndrome)

Gtéwny Urzad Statystyczny (Central Statistical Office)

Ocena technologii medycznych (Health Technology Assessment)
dozylnie (intravenous)

Immunoglobuliny (Immunoglobulin)

Immunoglobuliny do podania dozylnego (intravenous immunoglobulin)
IVIG finansowane w ramach leczenia szpitalnego

IVIG finansowane w ramach programu lekowego

Jednorodne Grupy Pacjentow

Warto$¢ maksymalna / scenariusz maksymalny

Warto$¢ minimalna / scenariusz minimalny

Minister Zdrowia (Ministry of Health)

Narodowy Fundusz Zdrowia (National Health Fund)

Plazmafereza lecznicza (Plasma Exchange)

Populacja, Interwencja, Komparator, Efekty zdrowotne (Population, Intervention,
Comparator, Outcome)

podskérnie (subcutaneous)

Urzedowa cena zbytu
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Streszczenie

Cel analizy

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia byto oszacowanie przysztych wydatkéw ptatnika
publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia) zwigzanych z podjeciem decyzji o finansowaniu ze srodkow
publicznych w ramach programu lekowego immunoglobulin do podania dozylnego (produkty lecznicze
Octagam® oraz Octagam 10%®) w leczeniu pacjentdw z zespotem Guillain-Barre, zgodnie ze wskazaniami
do stosowania okreslonymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (utworzenie nowego programu
lekowego , Leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych”).

Metodyka

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego w 2-letnim horyzoncie czasowym
obejmujgcym okres od poczatku stycznia 2015 roku do korica grudnia 2016 roku. Populacje stanowili
pacjenci z zespotem Guillain-Barre, kwalifikujgcy sie do leczenia w programie. Liczebno$é populacji
oszacowana zostata w oparciu o wskazniki zapadalnosci w poszczegélnych podgrupach wiekowych,
uwzgledniajgc prognozowang wielkos¢ populacji Polski w latach 2015-2016. Dane NFZ postuzyty
natomiast do okreslenia aktualnych kosztéw leczenia GBS w Polsce. Cene ocenianych produktow
leczniczych oparto na aktualnym Obwieszczeniu MZ z dnia 24 czerwca 2014 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na dzien 1 lipca 2014 roku.

W analizie przyjeto dwa mozliwe scenariusze: aktualny (istniejgcy) oraz nowy (analizowany). Scenariusz
aktualny zaktada brak finansowania ze s$rodkdw publicznych w ramach programu lekowego
immunoglobulin ludzkich w leczeniu GBS, w scenariuszu nowym przyjeto natomiast, ze
immunoglobuliny do podawania dozylnego (IVIG) w tym wskazaniu beda finansowane z budzetu
ptatnika publicznego w ramach programu lekowego. Dla kazdego ze scenariuszy analizowano wyniki,
uwzgledniajac rdéing wielko$¢ populacji leczonej immunoglobulinami, a takize zmiane zatozen
dotyczacych sSredniej masy ciata chorych z GBS oraz udziatdw w rynku analizowanych preparatéw
(tacznie 6 mozliwych scenariuszy).

Zgodnie z wymogami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan oraz
Wytycznymi AOTM przedstawiono wyniki analizy w 3 wariantach: najbardziej prawdopodobnym,
minimalnym oraz maksymalnym. Ze wzgledu na to, iz, tak jak wykazano w Analizie ekonomicznej, IVIG
finansowane w ramach programu lekowego s3 opcja optacalng kosztowo wzgledem IVIG finansowanych
w ramach leczenia szpitalnego bez wzgledu na przyjete wartosci parametréw wejsciowych, wydatki
ptatnika publicznego w zadnym ze scenariuszy nowych nie bedg wyzsze od wydatkéw ptatnika
publicznego w scenariuszach aktualnych, zatem wariant minimalny zakfada najnizszg rdéznice
w wydatkach ptatnika publicznego pomiedzy scenariuszem aktualnym a nowym (najmniejsze szacowane
oszczednosci), natomiast wariant maksymalny zaktada najwyiszg réinice w wydatkach pfatnika
publicznego pomiedzy scenariuszem aktualnym a nowym (najwyzsze szacowane oszczednosci).

W ramach analizy zidentyfikowano nastepujace kategorie bezposrednich kosztéw medycznych: koszt
hospitalizacji (obejmujacy koszt diagnostyki i kwalifikacji do leczenia oraz koszt podania i monitorowania
terapii), a takze koszt immunoglobulin. Koszty wyznaczono w oparciu o dane przedstawione w Analizie
ekonomiczne;j.
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Wyniki analizy
Prognozowana wielkos¢ populacji leczonej immunoglobulinami w ramach programu lekowego

Prognozowana wielko$¢ populacji chorych, ktérzy w danym roku beda leczeni immunoglobulinami
ludzkimi w terapii GBS w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o refundacji ocenianych produktéw
leczniczych w tym wskazaniu w ramach programu lekowego wynosi¢ bedzie w wariancie najbardziej
prawdopodobnym 508 pacjentéw w 2015 r. i w 2016 roku. Dla wariantu minimalnego populacja ta
bedzie wynosié¢ odpowiednio 285 pacjentéw w obydwu analizowanych latach, natomiast dla wariantu
maksymalnego odpowiednio 952 oraz 951 pacjentow.

Wyniki analizy wplywu na budzet

Realizacja scenariusza ,,nowego” w poréwnaniu do sytuacji obecnej spowoduje zmniejszenie wydatkow
(biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczen) z
perspektywy ptatnika publicznego w wariancie prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym) o 9,7
min zt (5,5 min zt; 18,2 min zt) zaréwno w 2015 roku, jak rdwniez w 2016 roku.

Whnioski koncowe

Pozytywna decyzja dotyczaca rozpoczecia finansowania ze srodkéw publicznych immunoglobulin
ludzkich w ramach programu lekowego w leczeniu chorych z zespotem Guillain-Barre prowadzi do
znacznych oszczednosci naktadéw finansowych na leczenie tych pacjentéw w stosunku do
nierozpoczecia finansowania tych lekdw w ocenianym wskazaniu w ramach programu lekowego. Nalezy
podkredli¢ fakt, ze immunoglobuliny ludzkie w analizowanym wskazaniu mogg by¢ stosowane przez
waska grupe chorych (najprawdopodobniej okoto 500 chorych rocznie).
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Cel i zakres analizy

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia byto oszacowanie przysztych wydatkéw ptatnika
publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia) zwigzanych z podjeciem decyzji o finansowaniu ze Srodkow
publicznych w ramach programu lekowego immunoglobulin do podania dozylnego (produkty lecznicze
Octagam® oraz Octagam 10%®) w leczeniu pacjentow z zespotem Guillain-Barre, zarowno dorostych jak
rowniez dzieci, zgodnie ze wskazaniami do stosowania okresSlonymi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego (utworzenie nowego programu lekowego ,Leczenie przetoczeniami immunoglobulin

w chorobach neurologicznych”).

W ramach analizy poréwnano prognozowane wydatki ponoszone na leczenie pacjentéw w ocenianym
wskazaniu z uwzglednieniem terapii IVIG w ramach programu lekowego (scenariusz nowy) z wydatkami
w przypadku obecnego sposobu finansowania leczenia przetoczeniami immunoglobulin w ramach
leczenia szpitalnego — scenariusz aktualny. Czes$¢ pacjentdw z GBS moze by¢ leczonych z zastosowaniem
plazmaferezy leczniczej, jednak ze wzgledu na to, iz w zwigzku z wprowadzeniem nowego programu
lekowego zmieni sie tylko sposdb finansowania terapii z wykorzystaniem immunoglobulin, oceniono, iz
pacjenci kwalifikowani obecnie do terapii plazmaferezg, byliby réwniez leczeni z stosowaniem tej terapii

po wprowadzeniu proponowanego programu lekowego.

Niniejszy dokument sktada sie z analizy wptywu na budzet ptatnika (rozdziaty 4-6) oraz analizy wptywu
na organizacje udzielania s$wiadczen zdrowotnych i inne sektory publiczne (rozdziat 7), atakie
zestawienia aspektow etycznych i spotecznych zwigzanych z podjeciem pozytywnej decyzji
o finansowaniu ocenianych interwencji ze srodkdw publicznych w analizowanym wskazaniu w ramach

programu lekowego (rozdziat 8).

Analiza zostata opracowana w zwigzku z ubieganiem sie przez Podmiot odpowiedzialny, firme
Octapharma Poland Sp. z 0.0., o finansowanie produktu leczniczego Octagam® oraz Octagam 10%® ze

Srodkow publicznych w wyzej wymienionym wskazaniu w ramach programu lekowego.
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Problem zdrowotny oraz oceniana interwencja i technologia

opcjonalna

Populacje docelowa dla produktu leczniczego Octagam® / Octagam 10%® w niniejszej analizie stanowig
pacjenci z zespotem Guillain-Barre, zaréwno dorosli, jak rowniez dzieci. Opis problemu zdrowotnego
przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego (APD), bedacej czescig raportu HTA dla ocenianych

technologii medycznych [5].

W analizie tej (APD) przedstawiono rowniez opis ocenianej interwencji, a takze opis technologii
opcjonalnych (tj. procedur medycznych w rozumieniu art. 5 pkt 42 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych, mozliwych do zastosowania
w danym stanie klinicznym, we wnioskowanym wskazaniu, dostepnych na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej), z wyszczegdlnieniem refundowanych technologii opcjonalnych (technologie opcjonalne

finansowane ze srodkéw publicznych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej). [5]
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3.

3.1.

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji

Populacja obejmujgca wszystkich pacjentow, u ktorych oceniana technologia

moze by¢ zastosowana

Zgodnie ze wskazaniami do stosowania, zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego Octagam® /

Octagam 10%®, immunoglobulina ludzka do podania dozylnego moze by¢ stosowana w:

1. leczeniu substytucyjnym u dorostych, dzieci i mtodziezy (0-18 lat) w przypadku:

e Zespotdw pierwotnego niedoboru odpornosci z uposledzeniem wytwarzania przeciwciat,

e Hipogammaglobulinemii i nawracajgcych infekcji bakteryjnych u pacjentéw z przewlekta
biataczkg limfocytowg, u ktérych antybiotykoterapia profilaktyczna nie data zadowalajacych
wynikéw,

e Hipogammaglobulinemii i nawracajgcych infekcji bakteryjnych u pacjentéw w fazie plateau
szpiczaka mnogiego, ktdrzy nie reagowali na immunizacje przeciwko pneumokokom,

e Hipogammaglobulinemii u pacjentéw po allogenicznym przeszczepie macierzystych komadrek
krwiotworczych (ang. haematopoietic stem cell transplantation; HSCT),

e Wrodzonego zespotu AIDS z nawracajgcymi infekcjami bakteryjnymi;

2. immunomodulacji u dorostych, dzieci i mtodziezy (0-18 lat) w nastepujgcych przypadkach:

e Pierwotna matoptytkowosé immunologiczna (ITP) u pacjentéw z wysokim ryzykiem krwawienia
lub przed zabiegiem chirurgicznym w celu skorygowania liczby ptytek krwi,
e Zespdt Guillain Barré,

e Choroba Kawasaki. [5]

Ponizej w tabeli przedstawiono oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich

pacjentéw, u ktorych oceniana technologia (IVIG) moze by¢ zastosowana.

Oszacowano, iz tgczna roczna liczebno$é osoéb, u ktorych IVIG mogg by¢ zastosowane wynosi od 6 067 do
6829 o0s6b i najwiekszy udziat w tej grupie majg pacjenci z pierwotng matoptytkowoscig
immunologiczng. Przedstawione ponizej wielkosci populacji w poszczegélnych wskazaniach sg tylko
szacunkowe i najprawdopodobniej zawyzone (duze ryzyko btedu oszacowania populacji istnieje we
wskazaniach do stosowania, ktére nie byly przedmiotem niniejszej analizy. Oszacowanie populacji dla
niektérych ze wskazan, z wyjgtkiem PNO oraz GBS, opiera sie na danych uzyskanych w sposdb

niesystematyczny oraz na zatozeniach przyjetych przez autoréw analizy.

www.pracowniaHTA.pl



Tabela 1. Roczna liczebnos¢ populacji, w ktorej IVIG moga by¢ zastosowane

Roczna liczebnos¢

Rozpoznanie " Zrédto
populacji
Zespot pierwotnego niedoboru Pacjenci z rozpoznaniem PNO z przewagg niedoboru
odpornosci z uposledzeniem 593 przeciwciat (dzieci i dorosli) wymagajacy terapii substytucyjnej
wytwarzania przeciwciat immunoglobulinami (Bernatowska 2014 [8])
Hipogammaglobulinemia Oszacowania na podstawie Raportu AOTM- OT- 431-5/2014
i nawracajace infekcje bakteryjne Dazatynib we wskazaniu:
u pacjentow z przewlekta biataczka 829 przewlekta biataczka limfocytowa (C91.1)
limfocytowa, u ktérych Raport ws. oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej [15], opinii
antybiotykoterapia profilaktyczna nie eksperckiej [16] oraz wynikow przeglagdu Cochrane
data zadowalajgcych wynikéw Collaboration [17]
Hi lobuli i
. |pog.amn?ag ob.u inemia . Oszacowania na podstawie Raportu AOTM-0OT-0159 -
i nawracajace infekcje bakteryjne . .
L . . Velcade® (bortezomib) w leczeniu nawrotowego lub opornego
u pacjentéw w fazie plateau szpiczaka b . . .
. . . . 560 na leczenie szpiczaka mnogiego
mnogiego, ktdrzy nie reagowali na L . . .
] . . Raport ws. oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej [18]
immunizacje przeciwko S .
oraz wynikéw przegladu Cochrane Collaboration [19]
pneumokokom
Hipogammaglobulinemia u pacjentéw
po allog.enlcznym przes{zczeple Oszacowania na podstawie danych Poltransplant za rok 2012
macierzystych komarek 346
. . . [11] oraz pracy Frangoul 2013 [12]
krwiotwérczych (ang. haematopoietic
stem cell transplantation)
Wrodzony zespét AIDS z
nawracajacymi infekcjami 39 Oszacowania na podstawie danych PZH [13]
bakteryjnymi
Pierwotna matoptytkowos¢
immunologiczna u pacjentéw
z wysokim ryzykiem krwawienia lub 32282 Oszacowania na podstawie opracowania Zawilska 2009 [14]
przed zabiegiem chirurgicznym w celu
skorygowania liczby ptytek krwi
Obliczenia witasne na podstawie danych epidemiologicznych
Choroba Kawasaki 187-281 z pracy Jasinski 2007 [20]. Wykorzystano rownle? da.ne (?US
dotyczace danych demograficznych z 2011 r., przyjmujac liczbe
dzieci w wieku 0-5 lat na 2,5 mln oséb.
Oszacowania wiasne z uwzglednieniem wynikow przegladdéw
systematycznych Sejvar 2011 [10] oraz McGrogan 2009 [9] — na
podstawie wspotczynnikdéw zapadalnosci w poszczegdlnych
Zespét Guillain Barré 285-953 . podgrupach wiekowych obllc.zonych \’N,analme .r.egresn. ‘
(Sejvar 2011), biorgc pod uwage liczebnos¢ populacji polskiej w
poszczegdlnych podgrupach wiekowych w 2013 r. (szczegotowe
dane przedstawiono w analizie BIA dla IVIG w leczeniu GBS —
PracowniaHTA 2014).

6 067 — 6 829 osoby

a- dane na podstawie badania PLATE, w ktérym uczestniczyty 42 osrodki specjalistyczne w Polsce (w badaniu nie uczestniczyty

osrodki reprezentujgce woj. lubuskie);
b- przy zatozeniu, ze 50% populacji znajduje sie w fazie plateau.
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3.2

3.3.

Populacja, w ktdrej oceniana technologia jest obecnie stosowana

Uwzgledniajgc przedstawione powyzej oszacowania (rozdziat 3.1) oraz obecny sposéb finansowania
immunoglobulin ludzkich ze s$rodkéw publicznych i fakt, iz w przypadku koniecznosci leczenia
substytucyjnego nie ma najczesciej innej terapii opcjonalnej niz immunoglobuliny, ocenia sie, iz liczba
0s0b, u ktérych IVIG s3 obecnie stosowane wynosi od 5919 do 6 681 osdb rocznie (populacja ta moze
byé zawyzona szczegélnie ze wzgledu na pewne przeszacowanie populacji pacjentéw z pierwotng
matoptytkowoscig immunologiczng, ktérzy wymagajg terapii immunomodulujgcej). Czes¢ wskazan do
stosowania IVIG pokrywa sie ze wskazaniami do stosowania immunoglobulin do podania podskdrnego,
jednak terapia ta jest obecnie dostepna w zasadzie wytgcznie dla dzieci z pierwotnymi niedoborami
odpornosci w ramach programu lekowego. Zgodnie z aktualnymi danymi 148 dzieci i dorostych jest
obecnie leczonych immunoglobulinami do podania podskérnego (pacjenci z rozpoznaniem PNO
z przewagg niedoboru przeciwciat wymagajacy terapii substytucyjnej immunoglobulinami i otrzymujacy
infuzje immunoglobulin drogg podskdrng (Bernatowska 2014 [8])), dlatego liczbe te odjeto od populacji

oszacowanej w rozdziale 3.1.

Tabela 2. Roczna liczebno$¢ populacji, w ktérej IVIG s3 obecnie stosowane

Tetana Roczna I|czelinosc Frédio
populacji

5919-6681 rozdziat 3.1 i uwzglednienie pacjentéw leczonych SCIG (opis powyzej)

5919 - 6 681 osoby

Populacja docelowa wskazana we wniosku

Odnaleziono dwa przeglady systematyczne, w ktdrych oceniano wskazniki epidemiologiczne dotyczace
GBS na Swiecie — McGrogan 2009 [9] oraz Sejvar 2011 [10]. Wiekszos¢, odnalezionych w ramach tych
przegladéw systematycznych, doniesien naukowych dotyczyta wystepowania GBS w Europie oraz
Ameryce Pétnocnej. Nie wykazano istotnych statystycznie rdéznic pomiedzy poszczegdlnymi krajami
w odniesieniu do czestosci zachorowalnosci na GBS ani istotnej statystycznie zmiany czestosci
zachorowan na GBS w czasie, dlatego ocenia sie, iz prezentowane ponizej wskazniki epidemiologiczne

mozna odnies¢ do populacji polskiej.

Na podstawie przegladu systematycznego McGrogan 2009 ocenia sie, iz czesto$¢ zachorowania na GBS
wynosi od 1,1/100 000/rok do 1,8/100 000/rok (do przegladu wtgczono tacznie 63 doniesienia naukowe
opublikowane pomiedzy 1980 a 2008 rokiem; zadne z badan uwzglednionych w tym przegladzie nie
dotyczyto populacji polskiej, jednak oceniono, ze czesto$¢ zachorowania pomiedzy badaniami byta

bardzo podobna, a w pracy nie wykazano, by czesto$¢ zachorowania réznita sie istotnie statystycznie w

www.pracowniaHTA.pl



zaleznosci od kraju — wiekszo$¢ prac dotyczyta Europy i Ameryki Pétnocnej (wspotczynnik

zachorowalnosci wynosit od 0,84 do 1,91/100 000/rok) i nie mozna byto oceni¢ zadnego trendu
zachorowalnosci ze wzgledu na potozenie geograficzne). Wykazano, iz czesto$¢ zachorowania na GBS
ro$nie wraz z wiekiem i jest znacznie wyzsza u oséb powyzej 50 roku zycia - czestos¢ zachorowania
rosnie z 1,7/100 000/rok do 3,3/100 000/rok. U dzieci (<16 roku zycia) czesto$¢ zachorowania na GBS
jest nizsza i wynosi okoto 0,6/100 000/rok (od 0,34/100 000/rok do 1,34/100 000/rok). Nie wykazano
istotnej statystycznie réznicy w czestosci zachorowania na GBS w zaleznosci od pory roku. Na podstawie
badan uwzglednionych w przegladzie McGrogan 2009, w ktérych raportowano czestos¢ infekcji przed
wystgpieniem GBS, oceniono, iz infekcja (gtdwnie infekcja gérnych drég oddechowych, a takze infekcja
ukfadu pokarmowego) wystapita u 40-70% pacjentéw przed pojawieniem sie objawdw GBS. Wiekszos¢

pacjentéw ze zdiagnozowanym GBS, ze wzgledu na specyfike choroby, wymaga hospitalizacji. [9]

Na podstawie przeglagdu systematycznego Sejvar 2011 (w pracy uwzgledniono wytgcznie badania
przeprowadzone w Europie oraz Ameryce Pdétnocnej; wigczono 16 doniesien naukowych, z ktérych
zadne nie dotyczyto populacji polskiej) rowniez szacuje sie, iz czesto$¢ zachorowania na GBS ros$nie wraz
z wiekiem oraz jest wyzsza u meziczyzn niz u kobiet. Wspétczynnik surowy dla zachorowan na GBS
wynosi od 0,81/100 000/rok do 1,89/100 000/rok (mediana 1,11/100 000/rok). U dzieci (0-9 lat)
wspodtczynnik ten jest kilkakrotnie nizszy (0,62/100 000/rok) niz u starszych dorostych w wieku 80-89 lat
(2,66/100 000/rok). [10]

Uwzgledniajac  wspdtczynniki zapadalnosci w poszczegdlnych podgrupach wiekowych obliczonych
w analizie regresji (Sejvar 2011), biorgc pod uwage liczebnos$¢ populacji polskiej w poszczegdlnych
podgrupach wiekowych w 2013 r. (dane GUS) (rozdziat 5.1.1 i rozdziat 5.1.2), oszacowano, iz populacja

docelowa (pacjenci z zespotem Guillain-Barre) to od 285 do 953 o0sdb rocznie.

Tabela 3. Roczna liczebnos¢ populacji docelowej

Populacja Liczba oséb /rok

285-953
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4.1.

4.2,

Metodyka analizy wptywu na budzet ptatnika

Sytuacja kliniczna

Analiza wptywu na budzet ptatnika (podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw
publicznych) zostata przeprowadzona zgodnie z Wytycznymi Oceny Technologii Medycznych Agencji
Oceny Technologii Medycznych (AOTM) [1] i spetnia minimalne wymagania dotyczace analiz wptywu na
budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdéw publicznych zgodnie z Ustawa
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, s$rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.) [7] oraz
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie
muszg spetniaé¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny
zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

(Dz.U. 22012 r. Nr 0 poz. 388). [6].

W ramach analizy problemu decyzyjnego (APD) [5] jasno sprecyzowano badang interwencje —
immunoglobuliny ludzkie w podaniu dozylnym, stosowang w okreslonej sytuacji klinicznej. Ponizej
przedstawiono zagadnienie kontekstu klinicznego wedtug schematu PICO (populacja, interwencja,

komparator, wyniki):

Populacja: pacjenci z zespotem Guillain-Barre, zaréwno dorosli, jak réwniez dzieci

Interwencja:  immunoglobuliny i.v. — leczenie z zastosowaniem ocenianych produktéw leczniczych

w ramach programu lekowego
Komparator: immunoglobuliny i.v. stosowane w ramach leczenia szpitalnego

Wyniki: inkrementalne wydatki ponoszone przez ptatnika w przypadku decyzji o finansowaniu ze
srodkéw publicznych w ramach programu lekowego produktéw Octagam® / Octagam

10%® w leczeniu pacjentéw z GBS

Horyzont czasowy analizy

W analizie wptywu na budzet ptatnika przyjeto 2-letni horyzont czasowy (przyjeto horyzont czasowy
obejmujacy okres od poczatku stycznia 2015 roku do korica grudnia 2016 roku). Dtugosc przyjetego

horyzontu czasowego odpowiada dtugosci obowigzywania pierwszej decyzji refundacyjnej dla
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4.3.

4.4.

4.5.

whnioskowanych technologii medycznych w analizowanym wskazaniu przy zatozeniu rozpoczecia
finansowania ze srodkéw publicznych lekéw w tym wskazaniu od stycznia 2015 roku. Dodatkowo,
zuwagi nafakt, iz technologia wnioskowana jest juz finansowana ze S$rodkédw publicznych, juz
w pierwszym roku po podjeciu decyzji o finansowaniu technologii wnioskowanej ze srodkéw publicznych
w ramach programu lekowego u pacjentéw z GBS zostanie osiggnieta rownowaga na rynku (horyzont
czasowy analizy wptywu na budzet obejmujacy przewidywany przedziat czasu wystarczajgcy do ustalenia

rownowagi na rynku w tym przypadku nie ma zastosowania).

Perspektywa analizy

Zgodnie z wnioskiem podmiotu odpowiedzialnego Octapharma Poland Sp. z 0.0. o objecie refundacjg
ocenianych produktéw leczniczych, finansowanie ocenianych technologii medycznych ze $rodkéw
publicznych nie uwzglednia wspodtptacenia swiadczeniobiorcy za produkty lecznicze Octagam® oraz
Octagam 10%® (utworzenie programu lekowego, w ramach ktérego produkty te beda wydawane

Swiadczeniobiorcy bezptatnie).

Jak wskazano w Analizie ekonomicznej, w ocenianym wskazaniu koszty leczenia ponoszone sg wytgcznie
przez ptatnika publicznego, dlatego wyniki analizy z perspektywy pfatnika publicznego sg takie jak wyniki

tej analizy z perspektywy wspodlnej ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy.

Dyskontowanie

Analiza wptywu na budzet ptatnika przedstawia przeptyw srodkéw finansowych w czasie, dlatego nie

zastosowano dyskontowania kosztow. [1]

Scenariusze i warianty analizy

W ramach analizy wptywu na budzet poréwnano nakiady finansowe ponoszone przez ptatnika
publicznego w przypadku podjecia decyzji o finansowaniu produktéw leczniczych Octagam® /
Octagam 10%® ze srodkow publicznych w ramach programu lekowego w ocenianym wskazaniu (pacjenci

z GBS) z aktualng sytuacjg, gdy nie funkcjonuje program lekowy w tym wskazaniu.

W analizie wzieto pod uwage dwa scenariusze: scenariusz aktualny oraz scenariusz nowy. Scenariusz
aktualny jest odzwierciedleniem obecnej sytuacji, w ktérej chorzy z zespotem Guillain-Barre sg leczeni
przetoczeniami immunoglobulin w ramach leczenia szpitalnego. W scenariuszu nowym rozwazono
natomiast sytuacje, w ktérej immunoglobuliny ludzkie bedg finansowane ze srodkdéw publicznych

w ramach programu lekowego w terapii pacjentoéw z GBS (utworzenie nowego programu lekowego).
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W ramach niniejszej analizy przedstawiono 6 scenariuszy rdznigcych sie wielkos$cig populacji leczonej
immunoglobulinami, a takze zatozeniami dotyczacymi masy ciata chorych z GBS oraz udziatéw w rynku

analizowanych preparatéw (jednokierunkowa analiza wrazliwosci).

Tabela 4. Scenariusze analizy wptywu na budzet ptatnika

Udziaty w rynku

Scenariusz Wielkos¢ populacji leczonej IG Masa ciata [kg] analizowanych preparatow
[%]

Srednia
minimalna Srednia
maksymalna scenariusz podstawowy
minimalna
Srednia maksymalna
$rednia analiza wrazliwosci

Dodatkowo zgodnie z wymogami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan [6]

oraz Wytycznymi AOTM [1] przedstawiono 3 warianty:
e wariant najbardziej prawdopodobny,

e wariant minimalny — zaktadajgcy najnizszg réznice w wydatkach ptatnika publicznego pomiedzy

scenariuszem aktualnym a nowym,

e wariant maksymalny — zaktadajacy najwyiszg rézinice w wydatkach ptatnika publicznego

pomiedzy scenariuszem aktualnym a nowym.

Ze wzgledu na to, iz, tak jak wykazano w Analizie ekonomicznej, immunoglobuliny ludzkie finansowane
w ramach programu lekowego sg opcjg optacalng kosztowo wzgledem immunoglobulin ludzkich
finansowanych w ramach leczenia szpitalnego bez wzgledu na przyjete wartosci parametréw
wejsciowych, wydatki ptatnika publicznego w zadnym ze scenariuszy nowych nie bedg wyisze od

wydatkéw ptatnika publicznego w scenariuszach aktualnych.

4.6. Sposob przeprowadzenia analizy

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w nastepujacy sposdb:

1. Zdefiniowano populacje docelowa — pacjenci z zespotem Guillain-Barre niezaleznie od wieku

(populacja minimalna, srednia, maksymalna);

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych 2 latach, poczawszy od stycznia

2015 roku;
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4.7.

3. Oszacowano udziat w rynku ocenianych interwencji, a takze poszczegdlnych preparatow -
rozpowszechnienie poszczegdlnych technologii medycznych przed oraz po podjeciu decyzji
o refundacji ze srodkéw publicznych w ramach programu lekowego produktéw leczniczych

Octagam® oraz Octagam 10%® w ocenianym wskazaniu;

4. Na podstawie aktualnego limitu finansowania immunoglobulin ludzkich w ramach wykazu lekéw

refundowanych wyznaczono $redni koszt IVIG z perspektywy ptatnika publicznego;

5. Wyznaczono sredni koszt leczenia immunoglobulinami w ramach leczenia szpitalnego oraz

w ramach proponowanego programu lekowego;

6. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika publicznego w dwéch kolejnych latach zwigzane
z finansowaniem leczenia GBS dla scenariusza aktualnego oraz scenariusza nowego

w zdefiniowanej populacji;

7. Obliczono wydatki inkrementalne — rdznice miedzy wydatkami w scenariuszu nowym
a wydatkami w scenariuszu aktualnym (ujemne wartosci wydatkow inkrementalnych wskazujg

na oszczednosci finansowe ptatnika);

8. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla kluczowych parametréow analizy oraz parametrow

cechujacych sie najwiekszg niepewnoscig oszacowania.

Forma analizy

Analiza wptywu na budzet skfada sie z dwdch czesci — dokumentu w formacie MS Word 2010 oraz
arkusza kalkulacyjnego Excel, umozliwiajgcego obliczenia prognozowanych wydatkéw ptatnika

na leczenie populacji docelowej. Obliczenia przeprowadzono w arkuszu programu Microsoft Excel 2010.
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5.

5.1.

5.1.1.

Dane wejsciowe i zatozenia analizy wptywu na budzet ptatnika

Parametry uwzglednione w analizie

Do parametréw uwzglednionych w niniejszej analizie naleza:
o wielkos¢ populacji,
e rozpowszechnienie poszczegdlnych technologii medycznych (udziat w rynku),
e masa ciata pacjentéw z zespotem Guillain-Barre,
e  koszty zwigzane z leczeniem IVIG chorych z GBS w ramach programu lekowego,
o koszty zwigzane z leczeniem IVIG chorych z GBS w ramach leczenia szpitalnego.

Uwzglednione w analizie koszty to bezposrednie koszty medyczne ponoszone przez ptatnika w zwigzku
zleczeniem pacjentéw z GBS. W ramach niniejszej analizy uwzgledniono kategorie kosztowe

zidentyfikowane w Analizie ekonomiczne;j.

Populacja, w ktdrej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze MZ wyda

decyzje o objeciu refundacja

Od 285 do 953 pacjentéw wskazanych jako populacja docelowa (rozdziat 3.3) to chorzy z GBS, ktdorzy
wymagajg terapii immunoglobulinami w Polsce. W przypadku, gdy MZ wyda decyzje o objeciu
refundacjg ocenianej w niniejszej analizie technologii medycznej, zmieni sie wytgcznie sposdb
finansowania terapii GBS w Polsce. Dlatego oszacowana wielkos¢ populacji docelowej stanowi
rownoczesnie populacje, w ktdorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze MZ

wyda pozytywng decyzje o objeciu refundacjg immunoglobulin ludzkich w ramach programu lekowego.

Oproécz 285- 953 pacjentéw z GBS, ktdrzy bedga leczeni w ramach proponowanego programu lekowego,
nalezy uwzgledni¢ rowniez 239 dzieci [8], ktdére obecnie stosujg juz oceniang technologie w ramach
programu lekowego dla dzieci z PNO.

Tabela 5. Roczna liczebnos¢ populacji, w ktorej IVIG beda stosowane przy zatozeniu, ze MZ wyda decyzje o objeciu refundacja
w ramach programu lekowego u pacjentow z GBS

Roczna liczebnos¢

Populacja " Zrédto
populacji
dzieci 239 Dzieci z PNO leczone IVIG (Bernatowska 2014 [8])
dorosli i dzieci 285-953 Pacjenci z GBS - rozdziat 3.3

524-1192 osoby
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5.1.2. Wielkos¢ populacji i warianty populacyjne przyjete w analizie

Zgodnie z wnioskiem o objecie refundacja ocenianych produktéw leczniczych w leczeniu chorych
z zespotem Guillain-Barre, populacja docelowa jest zgodna ze wskazaniami do stosowania okreslonymi

w ChPL dla tych produktéw i obejmuje pacjentéw z GBS, zaréwno dorostych, jak réwniez dzieci.

Liczbe pacjentéw z GBS, ktdorzy moga by¢ leczeni immunoglobulinami oszacowano na podstawie
przegladu Sejvar 2011 [10]. Uwzgledniajac wspdtczynniki zapadalnosci w poszczegdlnych podgrupach
wiekowych obliczonych w analizie regresji w tym przegladzie systematycznym (Tabela 6) oraz biorgc pod
uwage liczebnos¢ populacji polskiej w poszczegdlnych podgrupach wiekowych w 2013 r. (dane GUS)

[23], obliczono liczbe nowych przypadkéw GBS na rok 2013. (Tabela 7)

W analizie zatozono zatem, uwzgledniajgc prognoze liczebnosci populacji polskiej na lata 2015-2016,
iz zarowno w 2015 r., jak réwniez w 2016 r. immunoglobulinami bedzie leczonych 508 pacjentéw z GBS.
Zgodnie ze statystykami JGP prezentowanymi na stronie NFZ, w 2013 roku rozliczono 596 hospitalizacji
pacjentéw z GBS (grupa JGP A30 oraz A31). Rdéznice pomiedzy oszacowang wielkoscig populacji
pacjentéw z GBS leczonych immunoglobulinami a liczbg chorych z GBS, ktérzy byli hospitalizowani

w 2013 r. moze wynikac z tego, iz u czesci pacjentow stosuje sie plazmafereze lecznicza.

Zatozenia odnosnie liczebnosci pacjentéw, ktérzy bedg leczeni immunoglobulinami w poszczegdlnych
latach wptywajg na wyniki analizy wptywu na budzet, dlatego parametr ten uwzgledniono w analizie
wrazliwosci, przyjmujac, iz wielkos¢ populacji leczonych IG w ramach programu lekowego bedzie
wynosi¢ minimalnie 285 pacjentéw w latach 2015-2016 (scenariusz minimalny) oraz 952 i 951 pacjentéw
w roku 2015 i 2016 (scenariusz maksymalny) (najnizsze i najwyzsze wskazniki zapadalnosci zgodnie

z Sejvar 2011 z uwzglednieniem wielkosci populacji w Polsce).

Tabela 6. Wskaznik zapadalnosci na GBS / 100 tys. (Sejvar 2011) [10]

Wskaznik zapadalnosci / 100 tys.

Grupa wiekowa —‘
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Tabela 7. Kalkulacja populacji docelowej w Polsce w 2013 r.

Liczba nowych przypadkéw GBS / rok

Populacja — Polska

RIUpIyckoXe w 2013 r. (GUS) [23]

3940567

3955168 30 24 36
5651760 35 26 47
6239471 42 29 61
4879 816 51 32 81
5536118 61 34 108
4409 809 73 37 143
2399 808 87 40 192
1312026

Tabela 8. Szacowana liczebno$¢ populacji docelowej w latach 2015-2016 przyjeta w analizie

Liczba pacjentéw z GBS leczonych

immunoglobulinami )
Scenariusz analizy Zrodto

Sejvar 2011 [10] oraz
dane GUS [[23] oraz prognoza
liczebnosci populacji w Polsce

5.1.3. Rozpowszechnienie analizowanych technologii medycznych (udziat w rynku)

Zgodnie z obowigzujgcym obecnie sposobem finansowania ze sSrodkéw publicznych leczenia pacjentéw
z GBS za pomoca terapii immunoglobulinami w scenariuszu aktualnym przyjeto, ze wszyscy pacjenci
z zespotem Guillain-Barre sg obecnie leczeni w warunkach szpitalnych. Majgc powyzisze na uwadze,
w scenariuszu aktualnym przyjeto, ze u wszystkich pacjentow z GBS stosowane s3 obecnie IVIG
w ramach leczenia szpitalnego. W scenariuszu nowym przyjeto, ze poczawszy od 1 stycznia 2015 roku
funkcjonowaé¢ bedzie program lekowy ,Leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach

neurologicznych” i wszyscy pacjenci z GBS beda leczeni w ramach tego programu. (Tabela 9)

Tabela 9. Sposéb finansowania leczenia GBS w Polsce przyjety w analizie

Leczenie szpitalne — przetoczenie

Program lekowy — GBS (dzieci i dorosli) I

Interwencja

Scenariusz aktualny Scenariusz nowy Scenariusz aktualny Scenariusz nowy

100,0%
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Nie odnaleziono danych sprzedazowych dla poszczegdlnych produktéw leczniczych immunoglobulin

ludzkich w odniesieniu do populacji oséb z GBS. Dlatego w niniejszej analizie przyjeto, ze udziaty
poszczegdblnych preparatéw immunoglobulin w tgcznym zuzyciu produktéw o tej samej formie podania
bedg takie same jak w populacji dzieci aktualnie leczonych w programie leczenia PNO (jedyne
refundowane wskazanie do stosowania zgodnie z aktualnym wykazem lekéw refundowanych). Udziaty
poszczegblnych preparatéow Octagam® oraz Octagam 10%® w rynku sprzedazy immunoglobulin do
podania dozylnego oszacowano na podstawie danych NFZ dotyczacych refundacji preparatéow
immunoglobuliny ludzkiej w ramach programu lekowego “Leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci
u dzieci” w okresie styczen 2013 — marzec 2014. [24] Na podstawie tych danych oszacowano liczbe
sprzedazy w gramach dla poszczegdlnych preparatéw immunoglobulin. Nastepnie wyznaczono udziat
poszczegblnych preparatow w tgcznym zuzyciu immunoglobulin o tej samej formie podania (IVIG).
(Tabela 10) Przy oszacowaniu udziatdw w rynku poszczegdlnych preparatéw IVIG w leczeniu GBS
zatozono, iz udziaty poszczegdlnych produktéw leczniczych sg takie same niezaleznie od wskazania do
stosowania i po wprowadzeniu proponowanego programu lekowego wszystkie produkty lecznicze
objete obecnie refundacjg, bedg réwniez finansowane ze srodkdw publicznych w ramach ocenianego

programu lekowego.

Przeprowadzono réwniez analize wrazliwosci dla tego parametru, przyjmujac jednakowe wartosci
udziatu w rynku poszczegélnych preparatéw immunoglobulin do podania dozylnego. Ze wzgledu na to, iz
obecnie w wykazie lekéw refundowanych znajduje sie 30 preparatéw IVIG, udziat w rynku kazdego z nich

ustalono na poziomie 3,3%. (Tabela 10)

Tabela 10. Udziaty ocenianych preparatéw w sprzedazy immunoglobulin do podania dozylnego przyjete w analizie

1,1% 1,1% 3,3%
6,4% 6,4% 3,3%
3,5% 3,5% 3,3%
3,0% 3,0% 3,3%
1,7% 1,7% 3,3%
1,4% 1,4% 3,3%
1,6% 1,6% 3,3%

5.1.4. Masa ciata pacjentow z zespotem Guillain-Barre

Jednorazowa dawka immunoglobulin stosowana u pacjentéw z GBS zalezy od masy ciata chorego,
dlatego szacowany przecietny koszt terapii z zastosowaniem immunoglobulin zalezy od przyjetej

w obliczeniach wartosci sredniej masy ciata pacjenta. Nie odnaleziono danych dotyczacych sredniej masy
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5.1.5.

ciata pacjenta z GBS w Polsce. Przyjeto zatozenie, ze $rednia masa ciata pacjenta z GBS w Polsce nie
odbiega od sredniej masy ciata osoby w populacji ogdlnej Polski. Warto$¢é tego parametru oszacowano
z wykorzystaniem danych GUS dotyczacych stanu zdrowia ludnosci Polski [21] oraz stanu zdrowia dzieci
i mtodziezy w Polsce [22], a takze liczebnosci populacji w poszczegdlnych przedziatach wiekowych [23]

(szczegdtowe tabele oraz oszacowania przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym). (Tabela 11)

Na tej podstawie ustalono, iz srednia masa ciata pacjenta z GBS, ktéry wymaga leczenia wynosi 65,80 kg.

(Tabela 12)

Ze wzgledu na to, iz analizowany parametr obarczony jest w pewnym stopniu niepewnoscig
oszacowania i ma wpltyw na wyniki analizy, uwzgledniono go jako jedng ze zmiennych w analizie
wrazliwosci, sprawdzajac, jak zmienig sie wyniki kofncowe analizy przy przyjeciu innych wartosci
parametru. Na potrzeby analizy przyjeto zmienno$¢ tego parametru w zakresie +20% (minimalna
i maksymalna $rednia masa ciata), uzyskujgc w ten sposéb bardzo szeroki rozrzut ocenianego parametru

w zakresie ponad 25 kilograméw. (Tabela 12)

Tabela 11. $rednia masa ciata w populacji Polski

Srednia wazona
masa ciata [kg]

Grupa wiekowa Populacja Polski (31 X1l 2013) [23] Srednia masa ciata [kg] [21, 22]

3940567

3955168 55,84

5651760 68,88

6239471 73,12

4879 816 74,81 65,80
5536118 74,80

4 409 809 75,45

2399808 72,85

1312026 68,26

22 2

Tabela 12. Wartos$¢ sredniej masy ciata przyjeta w analizie

Parametr Masa ciata [kg] Zrédto

Zatozenie analizy (-20%)

65,80 GUS [21-23]

78,96 Zatozenie analizy (+20%)

Schemat i dawkowanie immunoglobulin

Zgodnie z Charakterystykami produktéw leczniczych Octagam i Octagam 10% oraz innych

immunoglobulin do podania dozylnego, a takze proponowanymi zapisami programu lekowego , Leczenie

www.pracowniaHTA.pl



5.2.

przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych”, immunoglobuliny i.v. w terapii GBS

podaje sie w schemacie 0,4 g/kg m.c. dziennie przez okres 5 dni. [5]

Na podstawie tych danych przyjeto, iz IVIG sg podawane pieciokrotnie w dawce 0,4 g/kg m.c.

(przez 5 dni w trakcie hospitalizacji), a catkowita dawka leku wynosi 2 g/kg m.c. pacjenta.

Tabela 13. Schemat leczenia immunoglobulinami przyjety w analizie

Parametr

0,4 g/kg m.c.

5

5

2 g/kg m.c.

Obecne i wnioskowane warunki objecia refundacja produktéw leczniczych

Octagam / Octagam 10%

Wszystkie preparaty Octagam® oraz Octagam 10%®, ktérych dotyczy niniejsza analiza sg juz obecnie

refundowane ze s$rodkéw publicznych w ramach programu lekowego ”Leczenie pierwotnych

niedoboréw odpornosci u dzieci”. [2, 5]

Whnioskowane warunki objecia refundacjg produktéw leczniczych Octagam® oraz Octagam 10%°®

wramach programu lekowego ,lLeczenie przetoczeniami immunoglobulin  w chorobach

neurologicznych” nie obejmuja instrumentdéw dzielenia ryzyka.

Tabela 14. Cena i proponowane warunki objecia refundacjg ocenianych produktéw leczniczych w ramach programu
lekowego , Leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych”

Zawartos¢
opakowania

Nazwa, postac
i dawka leku

Odptatnosé

Grupa limitowa Limit X
pacjenta

Octagam, 1buta50ml | 5909990762514 B B
2,5 g/50 ml
Octagam, |\ 2100ml | 5909990762613 B
5g/100 ml
Octagam, |\ 2200ml | 5909990762712 I I e
10 g/200 ml
Octagam 10% 1066.0,
& ” | 1but.a20ml 5909990763863 Immunoglobulinum - - - bezptatne
100 mg/ml
humanum
1 0,
Octagam 10%, |\ 2s0ml | 5909990763870 B
100 mg/ml
Octagam 10%,
1but.a100ml | 5909990763887 I B e
100 mg/ml
0,
ocltg'og::; /lmof" 1but.a200ml | 5909990763894 I B e
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5.3.

5.4.

5.5.

Zatozenia dotyczgce kwalifikacji ocenianych produktéw leczniczych do grupy

limitowej i wyznaczenia podstawy limitu

Produkty lecznicze Octagam® oraz Octagam 10%® znajdujg sie w aktualnie obowigzujgcym wykazie
lekéw refundowanych i finansowane sg w ramach programu lekowego ,Leczenie pierwotnych

niedoboréw odpornosci u dzieci” w obrebie grupy limitowej 1066.0, Immunoglobulinum humanum.

Whnioskowane warunki objecia refundacjg produktéw leczniczych Octagam® oraz Octagam 10%® nie
zaktadajg utworzenia nowej, odrebnej grupy limitowej. Nie zaktada sie réwniez zmiany wysokosci

podstawy limitu finansowania w analizowanej grupie limitowej.

Aktualne roczne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na refundacje

ocenianych produktow leczniczych

Oceniane produkty lecznicze znajdujg sie w aktualnie obowigzujgcym wykazie lekéw refundowanych
i finansowane s3 w ramach programu lekowego ,Leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci
u dzieci”. Na podstawie informacji o wielkosci kwoty refundacji iliczbie zrefundowanych opakowan
jednostkowych lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
jednostkowych wyrobéw medycznych wraz z podaniem kodu identyfikacyjnego EAN lub innego kodu
odpowiadajgcego kodowi EAN, dostepnych na stronie NFZ [24], oszacowano, iz aktualne roczne wydatki
ptatnika publicznego ponoszone na refundacje ocenianych produktow leczniczych (Octagam® oraz
Octagam 10%®) wynoszg okoto 0,5 min zt (wartos¢ refundacji w 2013 r. — 680 tys. zt, natomiast

w pierwszym kwartale 2014 r. — 98 tys. zt).

Aktualne roczne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie pacjentéw

w ocenianym stanie klinicznym

Szacowane aktualne roczne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie pacjentéw
w ocenianym stanie klinicznym oszacowano na poziomie od 13,17 do 27,27 min zt. W wydatkach tych
brak udziatu kosztédw refundacji ceny wnioskowanych technologii z uwagi na to, iz oceniane produkty
lecznicze nie sg refundowane obecnie w ocenianym wskazaniu, a sg finansowane w ramach leczenia

szpitalnego.
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5.6.

Tabela 15. Szacowane aktualne roczne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie pacjentéw w ocenianym stanie
klinicznym

Kategorie kosztowe

Zrédto / zatozenie

596
ki JGP
s, | S ot
282 - JGPA31)
3 640,00 ro.zd2|ai 5.6 or.'az
Analiza ekonomiczna
42 120,00 rozdziat 5.6 oraz
(8 424,00 x 5) Analiza ekonomiczna
18 460,00 rozdziat 5.6 oraz
(3 692,00 zt x 5) Analiza ekonomiczna
18 460,00 100% pacjentéw leczonych PE
42 120,00 100% pacjentow leczonych IVIG
13,17-27,27 min zt X

Dane kosztowe uwzglednione w analizie

Koszty wyznaczono w oparciu o dane przedstawione w Analizie ekonomicznej. [3]

Analiza zostata przeprowadzona z perspektywy ptatnika publicznego oraz perspektywy wspdlnej ptatnika
publicznego i Swiadczeniobiorcy, ktére w tym przypadku sg rowne (brak wspotptacenia pacjenta za
udzielane Swiadczenia mieszczace sie w kategoriach kosztowych, ktdore byly oceniane w niniejszej

analizie).

W analizie uwzgledniono koszty odpowiadajgce zuzyciu zasobdéw w polskiej praktyce kliniczne;j.
Wszystkie réznice w kosztach pomiedzy obiema interwencjami ujawniajg sie w przyjetym dla analizy

horyzoncie czasowym.

Koszty bezposrednie niemedyczne oraz koszty posrednie nie byly oceniane w ramach niniejszej analizy.

W ramach analizy zidentyfikowano nastepujace kategorie bezpos$rednich kosztéw medycznych:

e koszt hospitalizacji (w tym koszt diagnostyki i kwalifikacji do leczenia oraz koszt podania

i monitorowania terapii),

o koszt immunoglobulin.

Koszty jednostkowe dla poszczegdlnych $Swiadczen zdrowotnych ustalono w oparciu o odpowiednie
zarzadzenia Prezesa NFZ oraz Obwieszczenie MZ z dnia 24 czerwca 2014 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych na dzien 1 lipca 2014 roku. W obliczeniach, zgodnie z §2. Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia 2 kwietnia 2012 r., wykorzystano aktualne dane odnosnie cen oraz poziomu isposobu

finansowania technologii wnioskowanej i opcjonalnej.
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Szczegdtowe oszacowania dla poszczegdlnych kategorii kosztowych przedstawiono w Analizie

ekonomicznej, natomiast ponizej przedstawiono zestawienie przyjetych w analizie wartosci kosztéw.

W tabeli ponizej przedstawiono koszt immunoglobulin IVIG podawanych w ramach leczenia szpitalnego
oraz w ramach proponowanego programu lekowego (Tabela 16), natomiast pozostate koszty zwigzane
z terapig u pacjentow z zespotem Guillain-Barre (koszty hospitalizacji, ktére zawierajg koszty diagnostyki

i kwalifikacji do leczenia, a takze koszty podania i monitorowania leczenia) przedstawiono w Tabela 17.

Tabela 16. Koszt immunoglobulin uwzgledniony w analizie

Koszt Wartosc punktu
Preparaty jednostkowy rozliczeniowego
[pkt/g] (2]

Forma
podania

Koszt IG
[2t/g]

Leczenie przetoczeniami
immunoglobulin (5.53.01.0001401)
(rozdziat 7.2. Analizy ekonomicznej)

Aktualne limity finansowania
w grupach limitowych 1066.0 oraz
1066.1
(rozdziat 7.2. Analizy ekonomicznej)

Octagam

Octagam 10% X X 170,10

Tabela 17. Wartosci kosztow hospitalizacji przyjetych w analizie

Kategoria kosztowa Koszt jednostkowy [zt]

Koszt naliczany jednorazowo

(rozdziat 7.1 Analizy ekonomicznej) zaréwno w
przypadku leczenia w ramach programu lekowego, jak i
w ramach leczenia szpitalnego

Zestawienie danych wejsciowych dla poszczegdlnych scenariuszy analizy

W tabeli ponizej zestawiono wartosci parametréw uwzglednione w poszczegdlnych scenariuszach

analizy.

Tabela 18. Dane wejsciowe dla poszczegdlnych scenariuszy analizy wptywu na budzet

Udziaty w rynku
Masa ciata [kg] analizowanych preparatow
[%]

Wielkos¢ populacji leczonej IG

Scenariusz (2015 . / 2016 r.)

508 / 508
285 /285 65,80
Octagam: 11,1% IVIG
952 /951 Octagam 10%: 7,7% IVIG
52,64
508 / 508 78,96
65 80 Octagam: 10,0% IVIG
! Octagam 10%: 13,3% IVIG
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Wyniki analizy wptywu na budzet ptatnika

Wyniki dla poszczegolnych wariantéw analizy

Na podstawie zdefiniowanej populacji chorych kwalifikujgcych sie do leczenia immunoglobulinami IVIG
w ocenianym wskazaniu, wyznaczono roczne wydatki catkowite ptatnika w dwuletnim horyzoncie
czasowym w scenariuszu aktualnym oraz scenariuszu nowym. Wydatki te bedg sie rézni¢ w zaleznosci od
przyjetego poziomu wielko$¢ populacji leczonej immunoglobulinami, a takze zatozen dotyczacych
sredniej masy ciata chorych z GBS oraz udziatébw w rynku analizowanych preparatéw. Ponizej
zaprezentowano wyniki dla poszczegdlnych wariantdw analizy (najbardziej prawdopodobny, minimalny
oraz maksymalny) z perspektywy pfatnika publicznego (Rysunek 1). Wyniki analizy z perspektywy
ptatnika za swiadczenia zdrowotne (ptatnik publiczny oraz swiadczeniobiorca) sg takie same jak wyniki

analizy z perspektywy ptatnika publicznego.

Ze wzgledu na to, iz, tak jak wykazano w Analizie ekonomicznej, IVIG finansowane w ramach programu
lekowego sg opcja optacalng kosztowo wzgledem IVIG finansowanych w ramach leczenia szpitalnego bez
wzgledu na przyjete wartosci parametréw wejsciowych, wydatki ptatnika publicznego w zadnym

ze scenariuszy nowych nie bedg wyzsze od wydatkéw ptatnika publicznego w scenariuszach aktualnych.

W zaleznosci od wariantu analizy po podjeciu decyzji o finansowaniu immunoglobulin ludzkich w ramach
proponowanego programu lekowego, w tym ocenianych produktéw leczniczych, ze sSrodkéw publicznych
wydatki ptatnika publicznego zmniejszg sie najprawdopodobniej w kazdym roku (zaréowno w 2015 r., jak

iw2016r.) 09,7 min zt (od 5,5 min zt do 18,2 min zi).
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Rysunek 1. Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego po podjeciu decyzji o wprowadzeniu nowego programu lekowego
dla pacjentéw z GBS

2015 2016
0
o
-
&

16 1 wariant najbardzie]
prawdopadobny

2015 2006 2015 2016

i

wariant minimalny

® Wiydatki inkrementalne

6.1.1. Wariant najbardziej prawdopodobny

Wariantem najbardziej prawdopodobnym jest w niniejszej analizie scenariusz 1, zaktadajgcy srednig lub
podstawowg wartos¢ wszystkich parametréw uwzglednionych w analizie wrazliwosci. Ponizej
przedstawiono podsumowanie wynikéw tego wariantu, natomiast szczegétowe wyniki znajdujg sie

w rozdziale 0.

W wariancie najbardziej prawdopodobnym analizy po podjeciu decyzji o finansowaniu immunoglobulin
ludzkich w ramach proponowanego programu lekowego, w tym ocenianych produktéw leczniczych, ze
Srodkow publicznych wydatki ptatnika publicznego zmniejszg sie najprawdopodobniej o 9,7 min zt

w 2015 roku oraz 0 9,7 min zt w 2016 roku.

Tabela 19. Wyniki dla wariantu najbardziej prawdopodobnego

508 508
56 56
39 39
Wydatki catkowite [z1] 23 246 080,00 23 246 080,00
- w tym wydatki na produkt Octagam [zt] 2369522,02 2369 522,02
- w tym wydatki na produkt Octagam 10% [zt] 1644 987,92 1644 987,92
Wydatki catkowite [z1] 13514 578,00 13 514 578,00
- w tym wydatki na produkt Octagam [zt] 1291 845,18 1291 845,18
- w tym wydatki na produkt Octagam 10% [zt] 896 834,76 896 834,76
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Scenariusz Kategorie kosztowe

Wydatki catkowite [z1]

-9731 502,00

-9731 502,00

- w tym wydatki na produkt Octagam [zt] -1 077 676,84 -1077 676,84
- w tym wydatki na produkt Octagam 10% [zt] -748 153,16 -748 153,16

6.1.2. Wariant minimalny

6.1.3.

Wariantem minimalnym, czyli wariantem analizy zaktadajagcym najnizszg réznice w wydatkach ptatnika
publicznego pomiedzy scenariuszem aktualnym a nowym jest w niniejszej analizie scenariusz 2,
zaktadajgcy najmniejszg szacowang liczebnos¢ populacji leczonej immunoglobulinami. Ponizej
przedstawiono podsumowanie wynikéw tego wariantu, natomiast szczegdétowe wyniki znajdujg sie w

rozdziale 0.

W wariancie minimalnym analizy po podjeciu decyzji o finansowaniu immunoglobulin ludzkich w ramach

proponowanego programu lekowego, w tym ocenianych produktéw leczniczych ze srodkéw publicznych

wydatki ptatnika publicznego zmniejszg sie 0 5,5 min zt w 2015 roku oraz 0 5,5 mln zt w 2016 roku.

Tabela 20. Wyniki dla wariantu minimalnego

Scenariusz Kategorie kosztowe
32 32
22 22
Wydatki catkowite [z1] 13 041 600,00 13 041 600,00
- w tym wydatki na produkt Octagam [zt] 1329357,83 1329 357,83
- w tym wydatki na produkt Octagam 10% [zt] 922 877,08 922 877,08
Wydatki catkowite [zt] 7 581 997,50 7 581 997,50
- w tym wydatki na produkt Octagam [zt] 724 755,66 724 755,66
- w tym wydatki na produkt Octagam 10% [zt] 503 145,49 503 145,49
Wydatki catkowite [z1] -5459 602,50 -5 459 602,50
- w tym wydatki na produkt Octagam [zt] -604 602,17 -604 602,17
- w tym wydatki na produkt Octagam 10% [zt] -419 731,60 -419 731,60

Wariant maksymalny

Wariantem maksymalnym, czyli wariantem analizy zaktadajgcym najwyziszg rdéznice w wydatkach
ptatnika publicznego pomiedzy scenariuszem aktualnym a nowym jest w niniejszej analizie scenariusz 3,
zaktadajgcy najwiekszg szacowang liczebnosé populacji leczonej immunoglobulinami. Ponizej
przedstawiono podsumowanie wynikéw tego wariantu, natomiast szczegdétowe wyniki znajdujg sie

w rozdziale 0.
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W wariancie maksymalnym analizy po podjeciu decyzji o finansowaniu immunoglobulin ludzkich
w ramach proponowanego programu lekowego, w tym ocenianych produktéw leczniczych ze srodkéw

publicznych wydatki ptatnika publicznego zmniejszg sie o 18,2 min zt w 2015 roku oraz o 18,2 min zt

w 2016 roku.

Tabela 21. Wyniki dla wariantu maksymalnego

‘ Scenariusz Kategorie kosztowe
|
|
\ 73 73
Wydatki catkowite [z1] 43 563 520,00 43 517 760,00
- w tym wydatki na produkt Octagam [zt] 4 440521,58 4 435 857,17
- w tym wydatki na produkt Octagam 10% [zt] 3082 733,27 3079 495,11
Wydatki catkowite [z1] 25326 532,00 25299 928,50
- w tym wydatki na produkt Octagam [zt] 2420938,21 2418 395,21
- w tym wydatki na produkt Octagam 10% [zt] 1680 682,47 1678917,04
Wydatki catkowite [z1] -18 236 988,00 -18 217 831,50
- w tym wydatki na produkt Octagam [z1] -2 019 583,37 -2 017 461,96
- w tym wydatki na produkt Octagam 10% [zt] -1402 050,81 -1400 578,06
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6.2. Wyniki dla poszczegdlnych scenariuszy z analizg wrazliwosci

Tabela 22. Wyniki dla scenariusza 1

Kategorie kosztowe

Wydatki
inkrementalne

Scenariusz
aktualny

Scenariusz
nowy

Tabela 23. Wyniki dla scenariusza 2

Kategorie kosztowe

Wydatki
inkrementalne

Scenariusz
aktualny

Scenariusz
nowy

Horyzont czasowy

0,00 0,00
-9731 502,00 -9731 502,00
-1077 676,84 -1077 676,84

-748 153,16 -748 153,16
-9731 502,00 -9 731 502,00

508 508
1849 120,00 1849 120,00
21396 960,00 21396 960,00
2369 522,02 2369522,02
1644 987,92 1644 987,92
23 246 080,00 23 246 080,00

508 508

56 56
39 39
1849 120,00 1849 120,00
11 665 458,00 11 665 458,00
1291 845,18 1291 845,18
896 834,76 896 834,76
13514 578,00 13 514 578,00

Horyzont czasowy

0,00 0,00
-5459 602,50 -5459 602,50
-604 602,17 -604 602,17
-419 731,60 -419 731,60
-5 459 602,50 -5459 602,50
285 285
1037 400,00 1037 400,00
12 004 200,00 12 004 200,00
1329357,83 1329357,83
922 877,08 922 877,08
13 041 600,00 13 041 600,00
285 285
32 32
22 22
1037 400,00 1037 400,00
6 544 597,50 6 544 597,50
724 755,66 724 755,66
503 145,49 503 145,49
7 581 997,50 7 581 997,50
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Tabela 24. Wyniki dla scenariusza 3

Wydatki
inkrementalne

Scenariusz
aktualny

Scenariusz
nowy

Tabela 25. Wyniki dla scenariusza 4

Wydatki
inkrementalne

Scenariusz

aktualny

Scenariusz
nowy

Kategorie kosztowe

Kategorie kosztowe

Horyzont czasowy

0,00 0,00
-18 236 988,00 -18 217 831,50
-2 019 583,37 -2 017 461,96
-1402 050,81 -1400 578,06
-18 236 988,00 -18 217 831,50
952 951
3 465 280,00 3461 640,00
40 098 240,00 40 056 120,00
4440521,58 4435 857,17
3082733,27 3079 495,11
43 563 520,00 43 517 760,00
952 951
105 105
73 73
3 465 280,00 3 461 640,00
21861 252,00 21 838 288,50
2420938,21 241839521
1680 682,47 1678 917,04
25 326 532,00 25 299 928,50

Horyzont czasowy

0,00 0,00
-7 929 372,00 -7 929 372,00
-878 107,06 -878 107,06
-609 606,28 -609 606,28
-7 929 372,00 -7 929 372,00
508 508
1849 120,00 1849 120,00
17 434 560,00 17 434 560,00
1930721,65 1930721,65
1340360,53 1340360,53
19 283 680,00 19 283 680,00
508 508
56 56
39 39
1849 120,00 1849 120,00
9 505 188,00 9505 188,00
1052 614,59 1052 614,59
730 754,25 730 754,25
11354 308,00 11 354 308,00
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Tabela 26. Wyniki dla scenariusza 5

Wydatki
inkrementalne

Scenariusz
aktualny

Scenariusz
nowy

Tabela 27. Wyniki dla scenariusza 6

Wydatki
inkrementalne

Scenariusz
aktualny

Scenariusz
nowy

Kategorie kosztowe

Kategorie kosztowe

Horyzont czasowy

0,00 0,00
-11533 632,00 -11533 632,00
-1277 246,63 -1277 246,63
-886 700,04 -886 700,04
-11533 632,00 -11 533 632,00
508 508
1849 120,00 1849 120,00
25359 360,00 25359 360,00
2808 322,39 2 808 322,39
1949 615,32 1949 615,32
27 208 480,00 27 208 480,00
508 508
56 56
39 39
1849 120,00 1849 120,00
13 825 728,00 13 825 728,00
1531075,77 1531075,77
1062 915,27 1062 915,27
15 674 848,00 15 674 848,00

Horyzont czasowy

0,00 0,00
-9731 502,00 -9731 502,00
-973 150,20 -973 150,20
-1297 533,60 -1297 533,60
-9731 502,00 -9 731 502,00
508 508
1849 120,00 1849 120,00
21396 960,00 21396 960,00
2139 696,00 2139 696,00
2 852928,00 2 852 928,00
23 246 080,00 23 246 080,00
508 508
51 51
68 68
1849 120,00 1849 120,00
11 665 458,00 11 665 458,00
1166 545,80 1166 545,80
1555 394,40 1555 394,40
13514 578,00 13 514 578,00
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Wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych oraz inne

sektory publiczne

Podjecie decyzji o finansowaniu produktu Octagam® oraz Octagam 10%® w ocenianym wskazaniu
(leczenie pacjentow z zespotem Guillain-Barre) ze srodkéw publicznych w Polsce w ramach programu
lekowego nie bedzie powodowato konsekwencji dla wydatkéw publicznych w sektorach innych niz
ochrona zdrowia. Technologia ta jest juz obecnie finansowana ze srodkéw publicznych w ramach
leczenia szpitalnego. W przypadku obu form finansowania terapii leczenie jest podawane w warunkach

szpitalnych pod bezposrednim nadzorem personelu medycznego.

Decyzja dotyczaca wprowadzenia finansowania ze $rodkéw publicznych w ramach programu lekowego
immunoglobulin do podania dozylnego nie wptynie istotnie na organizacje udzielania Swiadczen
zdrowotnych, z wyjatkiem rdznic w sposobie rozliczania przez $wiadczeniodawcéw zrealizowanych

Swiadczen z Narodowym Funduszem Zdrowia.

Swiadczenia z zastosowaniem IVIG w ramach programu lekowego beda udzielane przez specjalistyczne
osrodki majgce juz doswiadczenie w stosowaniu terapii immunoglobulinami w ramach leczenia
szpitalnego, dlatego podjecie decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych IVIG w ramach programu
lekowego nie bedzie skutkowato koniecznoscia dodatkowego przeszkolenia personelu, opracowania

nowych wytycznych klinicznych ani zmiany zasad diagnostyki i zwigzanych z tym kosztow.

Wprowadzenie nowego programu lekowego nie bedzie wigzato sie réwniez ze zmiang wymogoéw
dotyczacych wyposazenia placowek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne) ani nie wymaga
zapewnienia zadnych dodatkowych srodkdéw ostroznosci niz te obecnie stosowane w przypadku terapii
immunoglobulinami w ramach $wiadczenia leczenie przetoczeniami immunoglobulin w warunkach

szpitalnych.

Z perspektywy pacjenta zmiana sposobu finansowania ze Srodkéw publicznych immunoglobulin
w leczeniu GBS nie wigze sie rowniez z zadnymi zmianami (pacjent w sytuacji wystgpienia objawow
choroby jest hospitalizowany i realizowane swiadczenia zdrowotne nie bedg zaleze¢ od tego, w jaki

sposob sg rozliczane przez ptatnika publicznego).
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Aspekty etyczne i spoteczne

W tabeli ponizej zestawiono aspekty etyczne i spoteczne zwigzane z pozytywng decyzjg o finansowaniu
produktéow Octagam® oraz Octagam 10%® w analizowanym wskazaniu ze $rodkéw publicznych

w ramach programu lekowego.

Realizacja programu lekowego dla pacjentéw z GBS obnizy wydatki ptatnika publicznego zwigzane
z finansowaniem Swiadczen zdrowotnych. Pienigdze te bedg mogty by¢ przeznaczone na sfinansowanie

innych swiadczen zdrowotnych finansowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Podsumowujac wptyw na aspekty spoteczne i etyczne, a takie organizacyjne i prawne,
nie zidentyfikowano Zzadnych potencjalnych problemdéw zwigzanych z finansowaniem ze s$rodkéw

publicznych w ramach programu lekowego rozwazanej technologii medycznej w ocenianym wskazaniu.

Tabela 28. Podsumowanie aspektéw etycznych i spotecznych

Ocena pozytywnej decyzji o finansowaniu produktéw Octagam® oraz Octagam 10%® ze srodkéw publicznych w ramach

programu lekowego w swietle aspektow etycznych

Nie. Zaktada sie wytgcznie zmiane sposobu finansowania terapii
immunoglobulinami przez NFZ

Tak

Nie dotyczy. Zaktada sie wytgcznie zmiane sposobu finansowania terapii
immunoglobulinami przez NFZ

Nie

Nie, terapia jest obecnie finansowana ze srodkéw publicznych w
ocenianym wskazaniu w ramach leczenia szpitalnego.

Ocena pozytywnej decyzji o finansowaniu produktéw Octagam® oraz Octagam 10%® ze srodkéw publicznych w ramach
programu lekowego w swietle aspektow spotecznych

Nie, wytacznie zmiana sposobu finansowania swiadczen przez NFZ

Nie, wytacznie zmiana sposobu finansowania $wiadczen przez NFZ

Nie, wytacznie zmiana sposobu finansowania $wiadczen przez NFZ

Nie, wytacznie zmiana sposobu finansowania $wiadczen przez NFZ

Nie, wytacznie zmiana sposobu finansowania $wiadczen przez NFZ
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Nie, wytacznie zmiana sposobu finansowania Swiadczen przez NFZ

Nie, z wyjatkiem koniecznosci utworzenia nowego programu lekowego
i aktualizacji Wykazu Lekéw Refundowanych

Nie, z wyjatkiem koniecznosci utworzenia nowego programu lekowego
i aktualizacji Wykazu Lekéw Refundowanych

Nie, wytacznie zmiana sposobu finansowania Swiadczen przez NFZ

Nie, wytacznie zmiana sposobu finansowania Swiadczen przez NFZ

Nie, wytacznie zmiana sposobu finansowania Swiadczen przez NFZ

Nie, wytacznie zmiana sposobu finansowania Swiadczen przez NFZ
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Analiza racjonalizacyjna

Zgodnie z art. 25 pkt 14 lit. ¢ Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2011 nr 122, poz. 696
z péin. zmianami) do wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt.1 tej Ustawy (wniosek o objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego) dla leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktéry nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

nalezy dotgczy¢ uzasadnienie wniosku zawierajgce m.in. analize racjonalizacyjna. [7]

Analiza racjonalizacyjna przedktadana jest w przypadku, gdy analiza wptywu na budzet podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze S$rodkéw publicznych wykazuje wzrost kosztéw
refundacji. Analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania dotyczgce refundacji lekéw, sSrodkéow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych objecie
refundacjg spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajacej co najmniej

wzrostowi kosztdw wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet (art. 25 pkt 14 lit. c tiret czwarte Ustawy).

[7]

Ze wzgledu na to, iz analiza wptywu na budzet ptfatnika nie wykazata wzrostu kosztéow refundacji
z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) (rozdziat 6), nie zachodza okolicznosci, o ktérych mowa

w art. 25 pkt 14 lit. c tiret czwarte Ustawy.
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10.

Whioski koncowe

Prognozowana wielkos¢ populacji leczonej immunoglobulinami w ramach programu lekowego

Prognozowana wielkos¢ populacji chorych, ktérzy w danym roku bedg leczeni immunoglobulinami
ludzkimi w terapii GBS w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o refundacji ocenianych produktow
leczniczych w tym wskazaniu w ramach programu lekowego wynosié¢ bedzie w wariancie najbardziej
prawdopodobnym 508 pacjentdw w 2015 r. i w 2016 roku. Dla wariantu minimalnego populacja ta
bedzie wynosi¢ odpowiednio 285 pacjentéw w obydwu analizowanych latach, natomiast dla wariantu

maksymalnego odpowiednio 952 oraz 951 pacjentow.

Wyniki analizy wptywu na budzet

Realizacja scenariusza ,,nowego” w porédwnaniu do sytuacji obecnej spowoduje zmniejszenie wydatkéw
(biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach $wiadczen)
z perspektywy ptatnika publicznego w wariancie prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym)

09,7 min zt (5,5 min zt; 18,2 min zt) zaréwno w 2015 roku, jak rowniez w 2016 roku.

Whioski koncowe

Pozytywna decyzja dotyczaca rozpoczecia finansowania ze srodkéw publicznych immunoglobulin
ludzkich w ramach programu lekowego w leczeniu chorych z zespotem Guillain-Barre prowadzi
do znacznych oszczednos$ci naktadéw finansowych na leczenie tych pacjentéw w stosunku do
nierozpoczecia finansowania tych lekdw w ocenianym wskazaniu w ramach programu lekowego. Nalezy
podkresli¢ fakt, ze immunoglobuliny ludzkie w analizowanym wskazaniu mogg by¢ stosowane przez

waska grupe chorych (najprawdopodobniej okoto 500 chorych rocznie).
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