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Octan uliprystalu (Esmya®) w leczeniu przedoperacyjnym objawdw miesniakéw macicy. Analiza wplywu na budzet.
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Octan uliprystalu (Esmya®) w leczeniu przedoperacyjnym objawdw miesniakéw macicy. Analiza wplywu na budzet.

SKROTY I AKRONIMY

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych

ChPL charakterystyka produktu leczniczego

DDD zdefiniowana dawka dobowa

GnRH gonadoliberyna

GUS Gtowny Urzad Statystyczny

MZ Minister Zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NLPZ niesteroidowe leki przeciwzapalne

PBAC skala oceny nasilenia krwawienia (ang. Pictorial Blood Assessment Chart)

PEARL 1 akronim badania octanu uliprystalu w poréwnaniu z leczeniem objawo-
wym

PEARLII akronim badania octanu uliprystalu w poréwnaniu z analogiem GnRH

PEARL III akronim badania octanu uliprystalu Il fazy z fazg przedtuzong

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia
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STRESZCZENIE
Cel

Celem analizy jest ocena obeigzefl budzetowych Narodowego Funduszu Zdrowia (MFZ)
zwigzanych z finansowaniem ze Srodkdw publicenwch produltu Esmya® {octan ulipry-
stalu) w leczeniu przedoperacyjnym umiarkowanych i ciezkich objawdw miefniakdw
macicy wystepujgevch u kobiet dorostych w wisku rozrodezym,

Metody
Populacje docelowsy stanowiy kobiety_ z umiarkewanymi do cigzkich

objawami migfniakdw macicy lwalifikujges sie do leczenia operacyjnego.

Ze wzgledu na wnicskowang refundacje preparatu Esmya® _

analize preeprowadzono =
perspektiywy platnika publicznego tj Narodeowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz od-
dzialnie z perspektywy pacjenta. Analize kosztdw przeprowadzono w 3-letnim horvzon-
cle czasowym, cbejmujgeym lata 2015-2017, WErdd analizowanych kosstdw wyrdznic-
no koszty okresu przedoperacyinego (leki stosowane w zmnigjszaniu objaw dw migdnia-
kéw macicy, porady ginekologiczne, transfuzje krwi), koszty operacii oraz koszty poope
racyins (porady ginekologiczne w miesigeu po oparacii).

Za zrodia danwyeh do analizy postuzyby Program - Leczenie Nieptodnofci Metody Za-
ptodnienia Pozaustrojowego na lata 2013-2018, opinie ekspertéw klinicznych polskich
oraz zagranicenych, wyniki badan klinicznych i obserwacyijnych, statystyki [GF.

Analizowano dwa scenariusze - istnisjgey oraz nowy Niepewnod€ cszacowania popula-
cji docelowej oraz czasu terapii preparatem Esmyva® uwzglednionoe w wariancie mini-

malnym i maksymalnym analizy.

Wyniki

Wedtug najbardziej wiarvgodnych oszacowall w Polsce co roku z powodu umiarkowa-
nych do ciezkich objawdw mieéniakdw macicy leczenia operacyjnege wymagajg
ok 8823 kobiety _ Catkowite roczne koszty ponoszone przez NFZ na
leczenie tyrch pacjentelk wynoszg ok 27,7 mln 2t rocznie. Na kw ote te sktadajg sie preede
wseysthim koszty operacii (ok 26,5 mln =b), ale réwniez kosety opialki prezedoperacyinei
{ok 819 tys, 2t) oraz kosety porad ginekologicznych po operacii (ok 338 tys, 2], Koszty
ponoszone preez pacjentki wynikajg z zakupu lekéw stosowanych w celu zmniejszania

objawdw mieiniakdw macicy w ckresie przedoperacyjnym i wynoszg ok, 669 tys. =zt
roczhnie,
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Octan uliprystalu (Esmya®) w leczeniu przedoperacyjnym objawdw miesniakéw macicy. Analiza wplywu na budzet.

Po wprowadzeniu refundacji preparatu Esmya® zaktadany jest wzrost odsetka kobiet
stosujacych lek wynoszacy _ populacji docelowej w trzech pierwszych
latach refundacji. Ponadto ze wzgledu na skutecznos¢ leku Esmya® odnotowang w ba-
daniach obserwacyjnych zaktada sie, ze terapia spowoduje odroczenie koniecznosci
operacji na kolejny rok u ok. 16% pacjentek.

Przy powyzszych zatozeniach w pierwszych trzech latach od wprowadzenia refundacji
preparatu Esmya® catkowite koszty leczenia pacjentek w wieku rozrodczym z miesnia-
kami macicy kwalifikujgcymi sie do leczenia operacyjnego z perspektywy NFZ beda ro-
sna¢ od ||| G v roku 2015 do |~ roku 2017. Koszty refundacji

preparatu Esmya® dla NFZ w roku 2015 wyniosa ||| GGz roku 2016 - || R
B - v roku 2017 - ok, [

Z perspektywy pacjenta po wprowadzeniu refundacji preparatu Esmya® catkowite kosz-
ty leczenia objawow miesniakéw macicy w okresie przedoperacyjnym beda male¢ od

_ w roku 2015 do _ w roku 2017. Doptaty pacjentek do refun-
dowanej terapii preparatem Esmya® wyniosa _ w roku 2015, _ w
roku 2016 i ||| G oku2017.
Koszty inkrementalne zwigzane z objeciem refundacjg preparatu Esmya® z perspektywy
NFZ wyniosg _ w roku 2015 i wzrosng do _ w roku 2017. W
latach objetych horyzontem analizy wzrost wydatkow NFZ zwigzany z refundacja pre-
paratu Esmya® oraz wzrostem kosztow okresu przedoperacyjnego (wydtuzenie okresu
do operacji zwiekszy liczbe porad ginekologicznych w tym okresie) bedzie czesciowo
rekompensowany przez przeniesienie czesci kosztoéw operacji na kolejny rok. Z perspek-
tywy pacjenta refundacja preparatu Esmya® spowoduje oszczednosci w wysokosci
w roku 2015 i_ w roku 2017. Zmniejszenie kosztéw z perspek-
tywy pacjenta bedzie wynikato ze zmniejszenia zuzycia innych lekéw stosowanych w
fagodzeniu objawéw miesniakéw macicy w okresie przedoperacyjnym.

Whnioski

Refundacja preparatu Esmya® _ umozliwi wszystkim pacjent-

kom w wieku rozrodczym z umiarkowanymi do ciezkich objawami miesniakéw macicy
dostep do skutecznego leczenia objawoéw choroby w okresie przedoperacyjnym. Gbecnie
nie ma zadnego innego leku refundowanego w tym wskazaniu, a leki aktualnie refundo-
wane w leczeniu nadmiernych krwawien z macicy nie spetniajg celu leczenia przedope-
racyjnego. Terapia preparatem Esmya® powoduje nie tylko zmniejszenie odczuwanych
objawow miesniakéw macicy w okresie przedoperacyjnym, ale przede wszystkim umoz-
liwia odsuniecie koniecznosci przeprowadzenia miomektomii lub histerektomii nawet o
9 miesiecy, co potwierdzajg wyniki polskiego badania obserwacyjnego.
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Octan uliprystalu (Esmya®) w leczeniu przedoperacyjnym objawdw miesniakéw macicy. Analiza wplywu na budzet.

1  CEL ANALIZY

Celem analizy jest ocena obcigzen budzetowych Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
zwigzanych z finansowaniem ze $rodkéw publicznych octanu uliprystalu (Esmya®) w

leczeniu przedoperacyjnym umiarkowanych i ciezkich objawéw mies$niakéw macicy

wystepujgcych u kobiet dorostych w wieku rozrodczym.

W Tab. 1 przedstawiono problem decyzyjny analizy wptywu na budzet z uwzglednie-

niem schematu PICO.

Tab. 1. Problem decyzyjny analizy z uwzglednieniem schematu P1CO.

Kryterium Charakterystyka
Doroste kobiet |G . .o owa-
Populacja (P) nymi do ciezkich objawami miesniakéw macicy, zakwalifikowane do

leczenia operacyjnego

Interwencja {I)

Refundacl'a iroduktu leczniczego Esmya® _

Komparator {C) Aktualna praktyka kliniczna
s  bezposrednie koszty zwiazane z wprowadzeniem preparatu na liste
lekdw refundowanych;
Efekty (0] ¢+ wplyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych;
e aspekty etyczne i spoleczne.
s NFZ
Perspektywa analizy

*  pacjenta

Horyzont czasowy analizy

3 lata: od 2015 roku do 2017 roku wlacznie (wystarczajacy do ustalenia
rownowagi na rynku)

Porownywane scenariusze

scenariusz istniejacy: aktualnie realizowany, bez refundacji preparatu
Esmya®

scenariusz nowy: finansowanie preparatu Esmya®
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2 METODY

2.1 Perspektywa analizy

Zgodnie z Wytyezmami ocerty techAnologii medycziyehl (HTA) Agencji Oceny Technologii
Medwcznych ,analiza powinna uwegledniad gtdwnie perspektywe platnika za Swiadeze-
nia zdrow otne {publiczny, pacjent, inni ptatnicy).? Zgodnie 2 Rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia dotyezgevm minimalnych wymagan jakie muszg spetniad analizy uwzglednione
we whnioskach refundacyjnich, analiza wphbrwu na budzet jest preeprowadzana z per-
spektywy podmiotu zobowigzanego do finanscwania dwiadezefl ze drodkdw publice-

nych, 2
Ze wegledu na wniocskeowang refundacje produltu leczniczego Esmya® _

analize przeprowadzono z
perspektywy platnika publicznego finansujgcege dwiadezenia edrow ctne - Narodowego

Funduszu Zdrowia oraz oddzielnie z perspektywy pacjenta.

2.2 Horyzontczasowy

Woanalizie preyvieto treylstni horvzont czasowy obejmujgey lata 2015-2017. Zdaniem
autordw analizyv jest to czas wystarczajgey do ustalenia réwnowagi na rynlu,

2.3 Populacja

2.3.1 Populacja obejmujaca wszystkich pacjentow, u ktoérych wnioskowana
technologia moze byc stosowana

Zgodnie z Charakterystyvks Produltu Leczniczego Esmya®3? jedynym zarejestrowanym
wskazaniem octanu uliprystalu jest leczenie przedoperacyjne umiarkowanvch i clezkich
chjawdw miefniakdw macicy wystepujgevch u kobiet doroshrch w wishku rozrodezym.
Liczbe, dorostech kobiet 2 migéniakami macicy lowalifikujgewvch sie do leczenia opearacyi-
nego oszacowano na podstawis liczby dorostych kobiet hospitalizowanych w celu prze-
prowadzenia histerektomii, miomektomii oraz innych metod prowadzgeych do usunie-
cia miedniakdw, w tym histeroskopowej ablacji endometrium na podstawie Statwstyk
[GP (grupa M13 i M14])4

Zatozono, ze wszystkie kobisty zakwalifikowane do leczenia operacyjnego miedniakdw
macicy miaby umiarkowane do cigzkich objawy choroby Zgodnie z pralityvlg kliniceng
leczenie chirurgiczne jest konieczne kiedy pojawiajg sie m.in: obfite krwawienia i dole-
gliv ofci baloweS Natomiast w prevpadku ustepowania objawdw choroby, kobiety naj-
czedcis] rezyvgnujg z zabiegu operacyjnegs co potwisrdzajg wyniki polskiege badania
obserwacyinego B
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Octan uliprystalu (Esmya®) w leczeniu przedoperacyjnym objawdw miesniakéw macicy. Analiza wplywu na budzet.

Gérng granice wieku rozrodczego kobiet przyjeto za definicjg wieku rozrodczego stoso-
wana w badaniach statystycznych statystki publicznej.” W praktyce statystycznej GUS,
jako wiek rozrodczy (dla umiarkowanej strefy klimatycznej, w jakiej znajduje sie Polska)

przyjmuje sie wiek 15-49 lat.

Zatozono, ze odsetek kobiet w wieku 41-49 lat wsréd kobiet w wieku 41-60 lat hospita-
lizowanych wg grup JGP M13 i M14 bedzie wynosit 50%.
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Tahb. Z Oszacowanie populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych moze byc stosowany octan uliprystalu (Esmya®).

ROK 2010 ROK 2011 ROK 2012 ROK 2013
Udzial Wystgpienia | Udzial Wystgpienia | Udzial Wystgpienia | Udzial Wystgpienia
(%) (M) (%) (M) (%) (M) (%4) 1))
Hogpitalizacje wg grupy JGP M13 - Dufe zabiegi gornej ceeiei uktadu 51169 51533 51816 52903
rozrodezego
Przwezyma hospitalizaci wgICD-10:
D259 Mietniak gtadkokomérkowymacicy, nie okreslony 2142 20,6 21,38 21,03
D251 Mietniak gtadkokomdrkow v erodéciennymacioy 10,3 10,18 Q.81 9,16
D25.0 Mietniak gtadkokomérkowypodéluzdwkowymacicy 10.8 927 8.67 8,36
taceny udziat | 42,52 40,03 39,86 38,59

Hospitalizacje wg grupy JGF M13 zpowodumiesniakdw ghadkokomarko- 21737 20638 20633 20394
wrch mmacicy
wiek pacjentki ||| 27.63 2857 29,07 2941
wiek pacientk || 59,63 58,16 57,18 56,3

Odsetek kobietw wicku [T | 5745 57,65 5766 5756
Kobiety [N =t hospitalizow ane wg grupy]GP M13 2 powodu 12499 11897 11908 11738

rmiesnialedw ghadkokomarkow yeh macicy
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Octan uliprystalu (Esmya®) w leczeniu przedoperacyjnym objawéw miesniakow macicy. Analiza wplywu na budzet.

ROK 2010 ROK 2011 ROK 2012 ROK 2013
Udzial Wystapienia | Udzial Wystapienia | Udzial Wystapienia | Udzial Wystapienia
(%) {N) (%) (N (%) (N (%) {N)
Hospitalizacje wg grupy JGP M14 - Srednie zabiegi gérnej czeéci ukladu 43078 46890 51456 56447
rozrodczego
Przyczyna hospitalizacji wg ICD-10:
D259 Miesniak gladkokomérkowy macicy, nie okre$lony 517 4,82 5,02 4,71
D25.0 Miesniak gladkokomorkowy podsluzéwkowy macicy 4,61 4,16 3,76 35
D25.1 Miesniak gladkokomérkowy srodscienny macicy 2,67 2,33 1,99 1,92
taczny udzialt | 12,45 11,31 10,77 10,13

Hospitalizacje wg grupy JGP M14 z powodu mieSniakow gltadkokomorko- 5363 5303 5541 5718
wych macicy
wiek pacjentki || | R 54,09 52,62 50,98 50,26
Wiek pacjentki ||| | |l 35,80 36,23 37,43 37,43

Odsetek kobiet w wieku ||| | 7199 70,74 69,70 68,98
Kobiety w wieku - hospitalizowane wg grupy JGP M14 z powodu 3860 3751 3862 3944
mies$niakéw gtadkokomorkowych macicy
Kobiety w wieku ]l bospitalizowane wg grup JGP M13 i M14 16359 15648 15770 15682
z powodu miesniakéw gladkekomorkowych macicy

15864

Kobiety w wieku - hospitalizowane wg grup JGP M13 i M14 z powodu miesniakow gladkokomorkowych macicy, $rednia
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2.3.2 Populacjadocelowa, wskazana we wniosku
Populacie docelowy stanowiy doroste koblety w wicku rezrodezym, _ z

umiarkow anymi do ciezkich objaw ami miedniakdw macicy, zalowalifikowane do leczenia
operacyinego,

Liczbe, doroshech kobiet 2 mieéniakami macicy kwalifikujgeymi sie do leczenia opera-
cvinego oszacowano na podstawie liczby deorostych kobist hospitalizowanwch w celu
przeprowadzenia histerektomii, miomektomii oraz innych metod prowadzgowch do
usuniecia miedniakdw, w tym histeroskopowej ablacji endometrium na podstawis Staty-
stwk [GPF (grupa M13 i M14).4 Przy szacowaniu populacji zatozono, ze wseystlkis kobiety
zalowalifikowane do leczenia operacyjnego mieiniakdw macicy miaty umiarkowane do
ciezkich objawy choroby (uzasadnienie zatozenia - patrz rozdziat 2.2.1].

Granice wisku, w ktdrym kobista mogltaby plancwad zajécie w cigze previeto za -
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Octan uliprystalu (Esmya®) w leczeniu przedoperacyjnym objawéw miesniakow macicy. Analiza wplywu na budzet.

Tab. 3. Oszacowanie populacji docelowej dla octanu uliprystalu (Esmya®).

ROK 2010 ROK 2011 ROK 2012 ROK 2013
Udzial Wystapienia | Udzial Wystapienia | Udzial Wystapienia | Udzial Wystapienia
(%) (N) (%) (N) (%) (N) (%) (N)

Hospitalizacje wg grupy JGP M13 - Duze zabiegi gornej czesci uktadu 51169 51533 51816 52903
rozrodczego
Przyczyna hospitalizacji wg 1CD-10:
D25.9 Miesniak gltadkokomérkowy macicy, nie okreslony 21,42 20,6 21,38 21,03
D25.1 Miesniak gtadkokomérkowy $rodscienny macicy 10,3 10,18 9,81 9,16
D25.0 Miedniak gltadkokomorkowy podsluzéwkowy macicy 10,8 9,27 8,67 8,36

taczny udzial | 42,52 40,05 39,86 38,55
Hospitalizacje wg grupy JGP M13 z powodu miesniakow gladkokomorko- 21757 20638 20653 20394
wych macicy
Wiek pacjentki [ [ | [ [
Kobiety w wieku - hospitalizowane wg grupy JGP M13 z powodu - - - -
mies$niakéw gtadkokomorkowych macicy
Hospitalizacje wg grupy JGP M14 - Srednie zabiegi gérnej czeéci uktadu 43078 46890 51456 56447
rozrodczego
Przyczyna hospitalizacji wg 1CD-10:
D25.9 Miesniak gladkokomérkowy macicy, nie okreslony 517 4,82 5,02 4,71
D25.0 Miesniak gladkokomérkowy podsluzéwkowy macicy 4,61 4,16 3,76 35
D25.1 Miesniak gladkokomérkowy srodscienny macicy 2,67 2,33 1,99 1,92

taczny udzial | 12,45 11,31 10,77 10,13
Hospitalizacje wg grupy JGP M14 z powodu mie$niakéw gltadkokomarko- 5363 5303 5541 5718
wych macicy
Wiek pacjentki [ [ | [ [
Kobiety w wieku - hospitalizowane wg grupy JGP M14 z powodu - - - -

miesniakéw gladkokomorkowych macicy
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ROK 2010 ROK 2011 ROK 2012 ROK 2013
Udziat Wystgpienia | Udziat Wystgpienia | Udzial Wystgpienia | Udzial Wystgpienia
(%) (N} (%) (N) (%) (N) (%) N)
Kobiety w wieku [l ho spitalizow ane w g grup JGP M13 i M14 e e e e

2 powo du mieiniakiw gladkoko morkow ych macicy

Kohiety w wieku-hu spitalizowane wggrup JGP M13i M14 z powodu miesni akow gladkokom orkowych macicy, Srednia
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Octan uliprystalu (Esmya®) w leczeniu przedoperacyjnym objawdw miesniakéw macicy. Analiza wplywu na budzet.

2.3.3 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

2.3.4 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana, przy
zalozeniu pozytywnej decyzji refundacyjnej

Zgodnie z prognoza marketingows firmy co do dynamiki wzrostu sprzedazy preparatu
Esmya® _ poziomu docelowego w pierwszych trzech latach od wpro-
wadzenia refundacji) i przy zatozeniu, ze Minister Zdrowia wyda pozytywna decyzje
refundacyjng w roku 2015 populacja, w ktorej preparat Esmya® bedzie stosowany wy-
niesie - kobiet, w roku 2016 - kobiet, a w roku 2017 osiggnie zaktadang
populacje docelows i wyniesie - kobiety.
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2.3.5 Podsumowanie oszacowan wielkosci populacji zdefiniowanych w mi-
nimalnych wymaganiach

W ponizszej tabeli podsumowano oszacowania populacji zdefinicwanych w rozporzg-
dzeniu Ministra Zdrowia dot, minimalnych wymagah,

Tah. 4. Podsumowanie oszacowatl rocznej wielkoSci populacji zdefini owanych w rozpo-
rzadzeniu Ministra Zdrowia dot. minim alnych wymagan dla analiz HTA.

Populacja IU SZACOW anie Lokaliz acja opisn

Populacja obejrmujgea weeystkich
pacientiw, 1 ktdrych wndoskow a-
ta technologia mofe byd zastozo-
Wara

15 864 Rozdziat 2.3.1, Tab, 2

Populacja docelow a, wskazana we -

) Rozdeiat 2.3.2, Tab, 3
il o sk

Populacja, w ktérej wnioskowana

technologia jest obecnie stosow a- - Rozdziat 2.3.3
a
Populacja, w ktdrej wnioskowana |£godnie 2 prognozg marketing owg firrogy w Rozdziat 2.3.4

przy zatoZeniu pozytywne] decyeji ozdb, w drugimroku refundacji
refund acyinej ozab, w trze cim roku osdh,

technologia bedzie stosow ana, iierw szyrn roku refundacii pnpulacjawEiesie
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Octan uliprystalu (Esmya®) w leczeniu przedoperacyjnym objawdw miesniakéw macicy. Analiza wplywu na budzet.

2.4 Parametry analizy wplywu na budzet

2.4.1 Leczenie operacyjne

W Polsce dostepne s3 rozne metody leczenia miesniakéw macicy. Standardem terapii
miesniakéw macicy jest leczenie operacyjne oszczedzajgce lub radykalne, ale takze sto-
suje sie ablacje endometrium, embolizacje naczyn macicznych i leczenie farmakologicz-
ne. Indywidualny dobor metody leczenia miesniakéw macicy uzalezniony jest od wielu
czynnikéw, m.in. od wieku pacjentki, wielkosci i umiejscowienia miesniaka, charakteru i
nasilenia objawodw, a takze zamiaréw rozrodczych kobiety.?

Udzial poszczegélnych procedur stosowanych w pierwotnym leczeniu operacyjnym
miesniakéw macicy oraz czas oczekiwania na zabieg ustalono na podstawie ankiety
przeprowadzonej wsréd 5 polskich ekspertéw klinicznych!® (Tab. 5). W ankiecie wysta-
nej do ekspertow (aneks 8.1) wyrdzniono dwie grupy pacjentek na podstawie intensyw-
nosci krwawienia z powodu miesniakéw macicy (najczestszy objaw choroby):

¢ brak/tagodne krwawienia miesiaczkowe,
e ciezkie krwawienia miesigczkowe.

W niniejszej analizie przyjeto, ze pacjentki z umiarkowanymi do ciezkich objawami mie-
Sniakéw macicy sg poddawane poszczegdlnym zabiegom leczenia chirurgicznego z cze-
stosciami wskazanymi przez ekspertéw dla kobiet z ciezkimi krwawieniami miesigcz-
kowymi. Zgodnie z badaniami rejestracyjnymi produktu leczniczego Esmya® mediana
utraty krwi miesigczkowej oszacowana za pomoca obrazowego wykresu oceny krwa-
wienia (ang. Pictorial Bleeding Assessment Chart, PBAC) w badaniu PEARL I wynosita
>300"%, a w badaniu PEARL Il 2002, co $wiadczy o bardzo obfitych krwawieniach mie-
sigczkowych. Z tego wzgledu przyjecie powyzszego zatozenia wydaje sie zasadne.
Zgodnie z wynikami ankiety przyjeto, ze pacjentki z umiarkowanymi do ciezkich obja-
wami miesniakéw macicy sg kwalifikowane po potowie do miomektomii i histerektomii
(Tab. 5), a sredni czas oczekiwania na zabieg wynosi 3 miesigce (Tab. 6).

Odpowiedzi na pozostate pytania ankiety przedstawiono w dokumencie _
_ Octan uliprystalu (Esmya®) w leczeniu przedoperacyjnym umiar-

kowanych i ciezkich objawow miesniakéw macicy. Analiza ekonomiczna. Warszawa
2014.
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Tah. 5. Udziat poszczegolnych zabiegow w planowanym leczeniu chirur gicznym pacjentek
z ciefkimi krwawieniami miesiaczkowymi zwiazanymi z miesniakami m acicy w wieku
rozrodczym - pierwotne leczenie operacyjne. Wyniki ankiety przeprowadzonej wsrod
polskich ekspertdw.1?

Histerektornda, % | Miomektomia, % | Embolizacja tgt-

Dane eksperta klinicznego nic macicz nych,
Yo
- S0 50 0
- S0 50 0
Mediana 50 50 0

Tah. 6. Czas oczekiwania na zahiegu pacjentek stosujacych objawowe leczenie miesnia-
Low macicy. Wyniki ankiety przepr owadzonej wsrod polskich ekspertow.1?

Cz as ocz ekiw ania

Dane eksperta klinicznego nazabieg [miesiac|

1,3

2

(k]

Mediana 3

2.4.2 Leczenie farmakologiczne

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwea 2014 r. zaden lek nia jest

obecnie refundowany w leczeniu przedoperacyinym objaw dw miedniakdw macicy

Opréce octanu uliprystalu (Esmya®™), zarejestrowane wskazanie do farmakcterapii mie-
tnialkdw macicy u pacjental zalowalifibowanyeh do leczenia operacyinage majg jedynie
analogi gonadoliberyny {goserelina (Zoladex®)13; leuprorelina w dawece 3,75 mgi 11,25
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Octan uliprystalu (Esmya®) w leczeniu przedoperacyjnym objawdw miesniakéw macicy. Analiza wplywu na budzet.

mg (Lucrin Depot®, Lucrin PDS®)1415 oraz tryptorelina w dawce 3,75 mg (Decapeptyl
Depot®, Diphereline SR®)1617), Analogi gonadoliberyny (GnRH) sa rzadko stosowane u
pacjentek przed planowanym leczeniem operacyjnym miesniakow macicy ze wzgledu na
ucigzliwe dziatania niepozadane oraz znaczny koszt terapii (brak refundacji w analizo-
wanym wskazaniu). Ze wzgledu na brak wiarygodnych danych o odsetku kobiet stosujg-
cych analogi GnRH w leczeniu przedoperacyjnym miesniakéw macicy w Polsce, powyz-
sze leki nie zostang uwzglednione w niniejszej analizie.

Leki najczesciej stosowane w tagodzeniu objawéw mie$niakéw macicy i ich zuzycie, a
takze odsetki pacjentek stosujgcych te leki w okresie poprzedzajgcym wykonanie opera-
cji okreslono na podstawie ustalen ze spotkania ekspertéw z Europy Srodkowo-
Wschodniej.’® Podczas spotkania eksperci okreslili standardowe leczenie farmakolo-
giczne stosowane w zaleznos$ci od intensywnosci nieprawidtowych krwawien z macicy.
W niniejszej analizie przyjeto ustalenia dla pacjentek z umiarkowanymi do ciezkich
krwawieniami miesigczkowymi, co jest zgodne z populacjg badan rejestracyjnych pre-
paratu Esmya®,11.12

Zgodnie z ustaleniami ze spotkania ekspertéw <30% kobiet z umiarkowanymi do ciez-
kich krwawieniami zwigzanymi z miesniakami macicy w celu zmniejszenia krwawienia
stosuje przez okres krotszy niz tydzien, np.: alkaloidy sporyszu, etamsylat, kwas tranek-
samowy. 70-80% kobiet przyjmuje zelazo przez 4-6 miesiecy, 10% kobiet przyjmuje
NLPZ przez 1 tydzien kazdego miesigca, a 50% progesteron przez 3-6 miesiecy. Ponadto
50% pacjentek uzywa systemu domacicznego Mirena® w krajach, w ktérych ten system
jest refundowany w leczeniu nieprawidtowych krwawienn z macicy, a 5-10% kobiet
przyjmuje doustng oksytocyne (jesli jest dostepna).

Leki stosowane przy nieprawidtowych krwawieniach zwigzanych z miesniakami macicy
uwzglednione w niniejszej analizie wraz z zuzyciem przedstawiono w Tab. 7. W analizie
nie uwzgledniono:

systemu domacicznego Mirena®, zgodnie z opinia ekspertéw z Europy Srodkowo-
Wschodniej system ten nie jest stosowany o ile nie podlega refundacji (Obwiesz-
czenie MZ z dnia 24 czerwca 2014 r.23 wskazuje na brak refundacji),

doustnej oksytocyny (brak produktéw leczniczych z oksytocyng stosowanych
doustnie dopuszczonych do obrotu na terenie Polski),!®

alkaloidéw sporyszu (nie zostaty uwzglednione w Stanowisku Polskiego Towa-
rzystwa Menopauzy i Andropauzy z 2012 r. ?° jako leki o potencjalnej przydatno-
Sci klinicznej w farmakoterapii miesniakéw macicy; brak jest wiarygodnych da-
nych o stosowaniu alkaloidéw sporyszu w analizowanym wskazaniu},

etamsylatu (nie jest refundowany w Polsce??; zgodnie z informacjg z uzgodnien
ekspertéw z Europy Srodkowo-Wschodniej cel leczenia a takze dawka dzienna
etamsylatu jest taka sama jak dla kwasu traneksamowego; uznano, ze brak re-
fundacji etamsylatu oraz dostepnos¢ w refundacji kwasu traneksamowego limi-
tuje stosowanie etamsylatu).
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Tah. 7. Leki stosowane w okresie przedoperacyjnym przez pacjentki z umiarkowanymi do
ciezkich krwawieniami zwigzanymi z miesniakami macicy oraz ich zuzycie - opinia eks-
pertow. 1#

Ods H:Bk p.m:]entek. Czas stosowania leku i dawko- I'“.:Zh_a dni w
Lek stosujgcych lecz enie . miesigcu na
[%4] Watie terapii**
1 tydzien w katdym rode sigeu,
NLPZ 10% dawlea w zaleznosci od substanci | 7
czynnejt
Lelazo T0-90% (80947* 4-f miesiccy 28
Ewasztraneksamowsy =3 0% [25%07* :li];:-ygudmaﬂ %1000 mg dzien- il
Progesteron 50% 3-bmiesiecy 114

* gatofenie wiazne **mie ziac=28 dni; # patrz podpiz pod tabelg Tab, 25; t napodstawie dawki stozowane|
w badaniu = grupa pacjentek z miesniakarmi macicy, wlaczonego do preegladu systernatycenego badad
Klinicengch kwasu tranekzamowego Naoulou 201226; *zgodnie z ChPL refundow anych produktdw lecs-
niczych zawierajgorch progesteron.

2.4.3 Opieka przedoperacyjna i pooperacyjna

Opieke medyczng nad pacjentkamiz umiarkowanymi do clezkich objawami miesniakdw
macicy w okresie presdoperacyinym i w okresie po operacji wyeciecia miefniakdw badz
macicy previeto na podstawie ustalefi ze spotkania ekspertéw z Europv Srodkowo-
Wschodnie] 1B Podezas spotkania eksperci wyrdznili procedury stosowane w zaleznodcl
od intensywnodel krwawienia 2 macicy. W niniejszej analizie dla okresu przedoperacyi-
nego prezvijeto ustalenia przy umiarkowanych do ciezkich krwawieniach miesigezlo-
wych, co jest zgodne z populacia badaf rejestracyinych preparatu Esmya®1112 Nato-
miast dla ckresu po operacji preyjeto ustalenia dla brakufagodnych krwawisli mis-

sigezkowych, co odwzorowuje stan ustagpienia objaw dw miesniakdw macicy po operacjl

Czestodd porad ginekologicenyeh i transfuzji krwi oraz odsetek kobiet 2 nich korzyvstaijy-
cywch w okresie preedoperacyinym przedstawiono w Tab. 8 Natomiast czestof€ porad
ginskologicznych oraz odsetek kobiet z nich korzystajgeych, w ciggu miesigea po opera-
cjl, w zaleznodci od typu przebytej operacji, przedstawiono w Tab, 9.

Eksperci uznali, ze u pacjentek po miomektomi oraz po histersktomii nie ma potreeby
stosowania dhugoterminowej terapii farmakelogicznai.

Tah. 8. Opieka przedoperacyjna nad pacjerntlkami z umiarkowanymi lub ciezkimi krwa-
wieniami miesigczkowymi zwigzanymi z miesniakami macicy - opinia ekspert inw. 1%

Procedura Odsetek pacjentek [%] Czgstoic

Porada ginekologicena e U3 G 70% 1lrazna 3 miesigee
Porada ginekologicena bez U5 G 30% 1lrazna 3 miesigee
Tranafuzja krwi 1-5% (2,5% 7 jednorazowo

*zatozenie whasne, T preyvjeto wiystapienie jednej transfuzjiw okresie; odsetek pacjentek, ktdre potrzebujg
transfuzji krwi oszacowano 2 preedstawionego zakre
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Tab. 9. Opieka medyczna nad pacjentkami w ciggu miesiaca po operacji - opinia eksper-
tow.18

Procedura Odsetek pacjentek [%] Czestosc

Pacjentki po miomektomii

Porada ginekologiczna z USG 40% 1x po miesigcu

Porada ginekologiczna bez USG 60% 1x po miesiacu

Pacjentki po histerektomii

Porada ginekologiczna bez USG 100% 1x po zabiegu

2.4.4 Skutecznosc¢ preparatu Esmya® w leczeniu przedoperacyjnym umiar-
kowanych i ciezkich objawéw miesniakow macicy

W polskim badaniu obserwacyjnym Wozniak 20146 terapia preparatem Esmya® zasto-
sowana u 56 pacjentek z miesniakami macicy, zakwalifikowanych do leczenia operacyj-
nego, spowodowata odroczenie koniecznosci przeprowadzenia operacji o 12 miesiecy
(3 miesigce terapii + 9 miesiecy obserwacji) u 9 kobiet. Zgodnie z powyzszym w niniej-
szej analizie przyjeto, ze terapia przedoperacyjna umiarkowanych i ciezkich objawow
miesniakéw macicy preparatem Esmya® spowoduje odsuniecie koniecznosci przepro-
wadzenia operacji na nastepny rok u 16% pacjentek. Zatozono, ze u tych pacjentek ope-
racja bedzie przeprowadzona na poczatku kolejnego roku kalendarzowego. Nie odnale-
ziono wiarygodnych danych o wplywie leczenia preparatem Esmya® na udzial miomek-
tomii i histerekotmii w planowanym leczeniu operacyjnym miesniakow macicy. Przyje-
to, ze stosunek miomektomii do histerektomii po leczeniu preparatem Esmya® bedzie
taki sam jak obserwowany w praktyce klinicznej, czyli 1:1 (rozdziat 2.4.1).
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2.5 Zalozenia analizowanych scenariuszy

2.5.1 Scenariuszistniejacy

Scenariusz istniejgey preedstawia obecng praktyke kliniceng leczenia kobist 2 umiarke-
wanymi lub ciezkimi objawami miefnialdw macicy, lwalifikujgcwch sig do leczenia ope-
racyinego Wartosci parametrdw prezyvietych w scenariuszu istniejgeym podsumowano w
Tab. 10, Na podstawie statystyk JGP oszacowano, ze liczba kobiet _ z
umiarkcwanymi lub ciezkimi objawami mieéniakdw macicy, kwalifikujgewch sig do le-
czenia operacyijnego, w roku 2014 wyniesie - Ze wzgledu na brak wyraznywch zmian
w liczbie pacjentek hospitalizowanych w latach 2010-2013 z powodu miedniakdw maci-
ey wg grup [GP M13 1 M14 preyvieto, ze w latach objetych horyzontem niniejszef analizy
(2015-2017) wielkodé populacii docelowej bedzie taka sama jak w roku 2014 [-

[ b))

W oramach scenariusza istniejgcego zostang oszacowans roczhe prognozy widatlidw,
jakie ponoszone bedy preez NFZ i pacjentdw w sytuacji, w ktérej nie zostanie wydana
decyzja o objeciu refundacig octanu uliprystalu (Esmiya®).
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Tab. 10. Podsumowanie parametrow uwzglednionych w scenariuszu istniejacym analizy wplywu na budzet.

Parametr

Wartos¢

Zrodlo oszacowania

Wielkos¢ populacji docelowej

Statystyki JGP {grupa M13 i M14) dla lat 2010-20134; granice
wieku rozrodczego przyjeto za

Okres przedoperacyjny

Terapia farmakologiczna nieprawidtowych krwawier! z macicy

NLPZ:

» odsetek pacjentek stosujacych NLPZ
* zas stosowania

* odsetek pacjentek stosujacych zelazo
s (zas stosowania

Kwas traneksamowy:

s odsetek pacjentek stosujacych kwas traneksamowy

* ¢zas stosowania
Progesteron:

s odsetek pacjentek stosujacych progesteron
* czas stosowania

Opieka medyczna przedoperacyjna

Porada ginekologiczna z USG:
s odsetek pacjentek korzystajacych z porady
s czestosSC wizyt

Porada ginekologiczna bez USG:
s odsetek pacjentek korzystajacych z porady
s czestosSC wizyt

10%
1 tydzien/miesigc

80%
codziennie

25%
jednorazowo przez 6 dni

50%
11 dni w miesigcu”®

70%
1 raz na 3 miesigce

30%
1 raz na 3 miesigce

ustalenia ze spotkania ekspertéw z Europy Srodkowo-
Wschodniej8

* zgodnie z ChPL refundowanych produktéow leczniczych zawiera-
jacych progesteron3i3z

ustalenia ze spotkania ekspertéw z Europy Srodkowo-
Wschodniej8
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P arametr Wartosc Zrodio oszacowania
Transfuzja krwi
¢  odzetek kobiet wimrnagajgeych transfuzji 2,504

s czestosc

jednorazowo

Operacja

Udziak zabie gdw w planowanym leczenin chirmrgiceanym

doroshych pacjentek w wieku rozrodezymn 2 wrdarkow any-

i do clezkich objawarnd miesniakdw macicy

; . 5024
o higterektomia SIZIE}:' ankieta preeprowadzona wirdd 5 polskich ekeap ertd 10
s  miomektormia "
Cezazoczekiwania na zabiegupacjentel stozujgeych obja- o
wowe leczenie roiegniakdw rmacdcy 3 rniesigce
Ckres pooperacyiny
Pocfentli po miomektomii
Porada ginekologiczna z U3 G
¢ odzetek pacjentel korzystajgey 2 porady 409

¢ liczbawizyt w bezposrednim okrese po operacii

FPorada ginelkologicena bez USG

¢ odzetel pacjentek korzystajgey 2 porady

¢ liczbawizyt w bezposrednim okrese po operacji
Pecientli po histereftomi
FPorada ginelkologicena bez US G

¢ odzetek pacjentek korzystajaey 2 porady
¢ liczbawizyt w bezposrednim okresde po operacji

1 pomiesigon

60%
1 pomiesigon

100%
lpozabiegu

ustalenia ze spotkania elspertdw 2 Buropy Srodkowao-
Wechodniejl?

26/79




Octan uliprystalu (Esmya®) w leczeniu przedoperacyjnym objawdw miesniakéw macicy. Analiza wplywu na budzet.

2.5.2 Scenariusz nowy

W scenariuszu nowym zostanie przedstawiona ilo$ciowa prognoza wydatkéw jakie po-
noszone beda przez NFZ i pacjentow w sytuacji, gdy wydana zostanie decyzja o objeciu
refundacjg produktu leczniczego Esmya®.

Zdaniem autordw analizy refundacja preparatu Esmya® nie wptynie na liczbe kobiet w
wieku rozrodczym, z umiarkowanymi do ciezkich objawami miesniakéw macicy, kwali-
fikujgcych sie do leczenia operacyjnego. Zgodnie z powyzszym przyjeto, ze wielko$é po-
pulacji docelowej bedzie stata w kolejnych latach objetych horyzontem czasowym anali-
zy i zgodna z oszacowaniami dla scenariusza istniejgcego (rozdziat 2.5.1).

Zaktadang dynamike wzrostu sprzedazy preparatu Esmya® przedstawiono w Tab. 11.

Tab. 11. Dynamika wzrostu sprzedazy preparatu Esmya® (prognoza marketingowa fir-
my).

Rok 2015 2016 2017
Odsetek pacjentek populacji - - -
docelowej stosujgcych preparat

Esmya®

W scenariuszu nowym uwzgledniono skutecznosé preparatu Esmya® w leczeniu przed-
operacyjnym umiarkowanych od ciezkich objawow miesniakéw macicy. Zatozono, ze
terapia preparatem Esmya® spowoduje odsuniecie koniecznosci przeprowadzenia ope-
racji na nastepny rok u 16% pacjentek, a stosunek miomektomii do histerektomii po
leczeniu preparatem Esmya® bedzie taki sam jak obserwowany w praktyce klinicznej,
czyli 1:1.

Ze wzgledu na niepewnos$¢ oszacowania wielkosci populacji docelowej oraz czasu tera-
pii preparatem Esmya® analize wptywu na budzet przeprowadzono w trzech warian-
tach: podstawowym, minimalnym i maksymalnym. Ponadto w kazdym wariancie
uwzgledniono wptyw diugosci terapii preparatem Esmya® na czas trwania nieprawi-
dtowych krwawien z macicy oraz czas do operacji.

2.5.2.1 Podstawowy

W scenariuszu nowym - podstawowym przyjeto, zgodnie z oszacowaniami dla scenariu-
sza istniejgcego, ze wielkos¢ populacji docelowej wyniesie - kobiet.

Ponadto w wariancie podstawowym analizy przyjeto, ze czas terapii preparatem Esmy-
a® wyniesie 4,9 miesigca (Tab. 12). Zgodnie z ChPL preparat Esmya® moze by¢ stosowa-
ny przez dwa cykle (6 miesiecy). Ze wzgledu na brak obligatoryjnego charakteru drugie-
go cyklu leczenia, sredni czas leczenia oszacowano na podstawie danych z badania PE-
ARL 1121 W badaniu tym spos$rod 209 pacjentek stosujgcych jeden cykl leczenia 132
zdecydowato sie na kontynuacje leczenia.

27/79



5';‘I i

o » HealthQuest

Tah 12 Czasleczenia preparatem Esmya® na podstawie badania PERALIIL 21

O dsetek pacjentdw ucz estnicz acych w terapii Czas lecz enta preparatem Esmya®
preparaterm Esmya®

132,200 Jriesigee

T7f209 B riesiecy

Srednio 49 riesiaea

W owarlancie podstawowym previjeto, ze redni czas wystepowania nieprawidtowsych
krwawiell 2 macicy w ciggu roku u pacjentek leczonych preparatem Esmya® przez 4,9

miesijca wyniesie 2 miesigee {Tab. 13].

Frzy szacowaniu dredniege czasu wystepowania nieprawidbowsich krwawiefl 2 macicy u
pacjentsk leczonych preparatem Esmyva™ preyjeto za badaniem PEARL 111, ze mediana
wtdrnego braku miesigezki u tych pacjentek wyniesie 10 dni. Ponadto zgodnis 2 wyni-
kami badania WeoZniak 20146 przvjeto, e po zakoficzeniu pierwszego cyklu leczenia u
77% pacjentek zostanie zacbserw ow any wtdrny brak miesigezki, ktéry utreyma sie do
kofica drugiego cvklu leczenia. Zatozeanis to jest zgodne = wynikami badania PEARL III
oraz ze stwierdzeniem EMA zamieszezonym w ChFL dla preparatu Esmva® wskazuig-
cym na utrgymanie skutecznodcd octanu uliprystalu w 2. cvklu laczenia? Zatozono rdw-
niez, z= u pacjentel = brakiem odpowiedzi na leczenia po pierwszym cyvklu terapii zosta-
nie przeprowadzona operacja. Ponadto prey szacowanin dredniego czasu krwawienia w
ciggu roku uwezgledniono nawroty obfitech krwawisf u pacjentek, ktére nie przeszhy
opearacjl bezpofrednic po zakoficzeniu terapii preparatem Esmya® (46,404 Lkobiet).
Zgodnie = wynikami badania Wozniak 20146 previjeto, ze w  kazdym Lkolsjnym
Z-miesiecznym okresie od zaprzestania terapii preparatem Esmyva® liczba pacjentek =z
naw rotami krwawie wyniesie & (drednia z badania) i pacjentki te bedg od razu kisrc-
wanhe na operacje. Dla uproszczenia obliczef zatozono, e nawracajgce nieprawidlowe

krwawienia z macicy u tych pacjentek trwaijg przez caty 3-miesieczny okres obserwacii

Tah. 13 Oszacowanie sredniego czasu wystepowania niepr awidlowych krwawien z maci-
cy w ciggu roku u pacjentek stosujacychpreparat Esmya® [wariant podstawowy), Wyniki
hadania Wosmiak 20146 skorygowane wynikami badan PEARLI11i PEARL III24

Parametr Wartosci parametiu w poszczegolnych okresach

Okres obzerwacji, miesigee 011 2,89 a9 51
Liczba pacjentek z krwawie- 56 28 1] 10
niarni, n

Ozoborndesigee low awien 6,16 g0,e9 1] 26,4
Eredni czas wystgpowania niepraw idtow ych krw awied z macicy w roku stoso- 2.0
wania preparatu Esmya®, miesiace
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Octan uliprystalu (Esmya®) w leczeniu przedoperacyjnym objawdw miesniakéw macicy. Analiza wplywu na budzet.

W wariancie podstawowym przyjeto, ze sredni czas do operacji u pacjentek leczonych
preparatem Esmya® przez 4,9 miesigca wyniesie 8 miesiecy (Tab. 14).

Przy szacowaniu sredniego czasu do operacji u pacjentek leczonych preparatem Esmya®
przez 4,9 miesigca zatozono, ze u pacjentek z brakiem odpowiedzi na leczenie po pierw-
szym cyklu terapii (23% kobiet) zostanie przeprowadzona operacja. Ponadto zatozono,
ze odsetek pacjentek ktére odmowig zgody na operacje po zakoficzeniu terapii lekiem
Esmya® bedzie staty niezaleznie od dtugosci terapii i wyniesie zgodnie z wynikami ba-
dania WoZniak 20146 - 46,4%, a objawy miesniakéw macicy u tych pacjentek beda na-
wracac z czestoscig obserwowang w badaniu Wozniak 20146.

Tab. 14. Oszacowanie $redniego czasu od rozpoczecia terapii preparatem Esmya® do ope-
racji w ciaggu roku (wariant podstawowy). Wyniki badania WoZniak 20146 skorygowane
wydluzeniem czasu terapii preparatem Esmya®.

Parametr Wartosci parametru w poszczegdlnych okresach
Czas do zabiegu, miesigce 3 6 9 12
Liczba pacjentek poddanych zabiegowi, n | 30 7 6 4
Czas od rozpoczecia terapii preparatem 90 42 54 48
Esmya® do zabiegu, osobomiesigce

Sredni czas do zabiegu w ciagu roku stosowania preparatu Esmya®, miesiace 50
Skorygowany $redni czas do zabiegu w ciggu roku stosowania preparatu Esmya®* 8,0

*korekta polega na uwzglednieniu mozliwosci wydtuzenia czasu leczenia preparatem Esmya® i
2-miesiecznej przerwy miedzy pierwszym i drugim cyklem leczenia,; zalozono ze wydtuzenie czasu lecze-
nia preparatem Esmya® nastapi wylacznie u pacjentek z wtdrnym brakiem miesigczki po pierwszym cyklu
leczenia

Wartosci parametrow przyjetych w scenariuszu nowym - podstawowym podsumowano
w Tab. 15.
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Tah. 15 Podsumowanie parametrow uwzglednionych w scenariuszu nowym - podstawowym analizy wplywu na budzet.

P arametr

Wartosc

Zrodio oszacowania

Wislhogd popelacfi docelowsf w kolejryveh Iatach objotvel
horyzontem czasowyin analizy

Statyetyld [GP (grupa M131 M14) dlalat 2010-20134; granice
wiekurogrodozego preyeto 2a

Terapia preparatem Esmya®

Cena detalicena

Dymarila werostu spreedafyw pierwszych frzechlatach
refundacii

Czasterapii

Sredni czaz wystep owania nieprawidbowrch krwrawied 2
macicyw ciggurokuu pacjentek le czorngrch prepar atern
Esmya®

Sredni czaz od rozpoczecia terapii preparaterm Esnya®do
op eracjiw ciggu roku

Odzetek pacjentel, u ktdrwch terapia preparatern Esmgyra®
odrocey kondecenose preeprow adzenia operacil rdeSndak dw
macicyna kolejny rok

4.9 rniezigra

2.0 mmiesigca

8.0 miesdgca

16%

cenapodana przez producenta lelm

prognoza marketing owa firmg

ozzacowanie whasne

ozzacowanie whasne

ozzacowanie whasne

wymild polskiego badania obzerwacyinego Wotniak 20146
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Octan uliprystalu (Esmya®) w leczeniu przedoperacyjnym objawdw miesniakéw macicy. Analiza wplywu na budzet.

Parametr Wartos¢ Zrédio oszacowania
Okres przedoperacyjny
Terapia farmakologiczna nieprawidtowych krwawier! z macicy
NLPZ:
s odsetek pacjentek stosujacych NLPZ 10%

. Czas stosowania

s odsetek pacjentek stosujacych zelazo
* zas stosowania

Kwas traneksamowy:

s odsetek pacjentek stosujacych kwas traneksamowy

s (zas stosowania
Progesteron:

s odsetek pacjentek stosujacych progesteron
* czas stosowania

Opieka medyczna przedoperacyjna

Porada ginekologiczna z USG:
s odsetek pacjentek korzystajacych z porady
s czestosSC wizyt

Porada ginekologiczna bez USG:
s odsetek pacjentek korzystajacych z porady
s czestoSC wizyt

Transfuzja krwi:
s odsetek kobiet wymagajacych transfuzji
s czestose

1 tydzien/miesiac

80%
codziennie

25%
jednorazowo przez 6 dni

50%
11 dni w miesigcu”®

70%
1 raz na 3 miesigce

30%
1 raz na 3 miesigce

2,5%
jednorazowo

ustalenia ze spotkania ekspertéw z Europy Srodkowo-
Wschodniej8

* zgodnie z ChPL refundowanych produktéow leczniczych zawiera-

jacych progesteron3i3z

ustalenia ze spotkania ekspertéw z Europy Srodkowo-
Wschodniej8
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P arametr

Wartosc

Zrodio oszacowania

Uperacja

Udziak zabie gdw w planowanym leczenin chirmrgiceznym

dorozhreh pacjentel w wieku rozrodezyn z wniarkow any-

trd do cigzkich objawarnd e Snialedw macicy
o  histerektornia
&«  miomeltornia

a0%%
50%

anldeta preeprowadzona wirdd 5 polskich ekap ertdw U0

Ukres pooperacyiny
Pocfentli po miomektomii
Porada ginekologicena z U3 G

¢ odzetek pacjentel korezystajgey 2 porady
¢ liczbawizyt w bezposrednim okrese po operacii

FPorada ginelkologicena bez US G

¢ odzetel pacjentek korzystajgey 2 porady

¢ liczhawizyt w bezposrednim okresie po operacji
Pecientli po histereftomi
FPorada ginelkologicena bez TSGR

¢ odzetel pacjentek korzystajgey 2 porady
¢ liczbawizyt w bezposrednim okrese po operacji

40%
1l pomiesigon

B0%

1 pomiesigon

100%
lpozabiegu

ustalenia ze spotkania eksp ertéw z Buropy Srodkowo-
Wechodniejl?
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Octan uliprystalu (Esmya®) w leczeniu przedoperacyjnym objawdw miesniakéw macicy. Analiza wplywu na budzet.

2.5.2.2 Minimalny

Parametrem roéznicujgcym wariant minimalny od podstawowego bedzie dtugosc¢ terapii
preparatem Esmya®, ktéra w wariancie minimalnym wyniesie 3 miesigce, czyli 1 cykl
terapii.

W wariancie minimalnym przyjeto, ze sredni czas wystepowania nieprawidtowych
krwawien z macicy w ciggu roku u pacjentek leczonych preparatem Esmya® przez 3
miesigce wyniesie 2,5 miesigca (Tab. 16), a $redni czas do operacji wyniesie 5 miesiecy
(Tab. 17). Zatozenia przyjete przy szacowaniu powyzszych parametréw opisano w roz-
dziale 2.5.2.1.

Tab. 16. Oszacowanie Sredniego czasu wystepowania nieprawidlowych krwawien z maci-
cy w ciagu roku u pacjentek stosujacych preparat Esmya® (wariant minimalny). Wyniki
badania Wozniak 20146 skorygowane wynikami badan PEARL 111 i PEARL 11121,

Parametr Wartosci parametru w poszczegélnych okresach
Okres obserwacji, miesiace 0,11 2,89 9
Liczba pacjentek z krwawieniami, n | 56 28 18
Osobomiesigce krwawien 6,16 80,89 54
Sredni czas wystepowania nieprawidlowych krwawien z macicy w roku sto- 2,5
sowania preparatu Esmya®, miesigce

Tab. 17. Oszacowanie $redniego czasu od rozpoczecia terapii preparatem Esmya® do ope-
racji w ciggu roku (wariant minimalny). Wyniki badania WoZniak 20146 skorygowane

wydluzeniem czasu terapii preparatem Esmya®.

Parametr Wartosci parametru w poeszczegdlnych okresach
Czas do zabiegu, miesigce 3 6 9 12
Liczba pacjentek poddanych zabiegowi, n | 30 7 6 4
Czas od rozpoczecia terapii preparatem 90 42 54 48
Esmya® do zabiegu, osobomiesigce

Sredni czas do zabiegu w ciagu roku stoesowania preparatu Esmya®, miesiace 5,0

2.5.2.3 Maksymalny

Parametrami roznicujgcymi wariant maksymalny od podstawowego bedzie wielkos¢
populacji docelowej oraz czas terapii preparatem Esmya®.

W wariancie maksymalnym, zatozono ze populacje docelowg beds stanowity doroste
kobiety w wieku rozrodczym _ hospitalizowane w celu leczenia miesniakow
macicy wg grup JGP M13 i M14, jak réwniez hospitalizowane wg grupy M15 w celu
przeprowadzenia leczniczego rozszerzenia kanatu szyjki i wytyzeczkowania scian jamy
macicy. Uwzglednienie powyzszej procedury zostato podyktowane mozliwoscig stoso-
wania wytyzeczkowania $cian jamy macicy jako metody leczenia objawow zwigzanych z
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miedniakami macicy, Oszacowanise populacji w wariancie maksymalnym preedstawiono
w Tab., 20, Tak jak w wariancie podstaweowym 1 minimalnym preyvieto, ze w latach obje-
tyvch horyvzontem niniejszej analizy (2015-2017) wielkodé populacii w wariancie mak-

symalnym bedzie stata.

Drugim parametrem réznicujgeym wariant maksymalny od podstawowego bedzie du-
gosé terapii preparatem Esmya® ktéra w wariancie maksymalnym wyniesie & missiecy,

czvli 2 cvkle terapil

Wowarlancie maksymalnym prezvieto, ze Sredni czas wystepowania nieprawidtowsch
krvwawiell 2 macicy w ciggu roku u pacjentel leczonych preparatem Esmya® przez &
miesiecy wyniesie 1,9 miesigea {Tab. 18], a Sredni czas do operacji wyniesie 8,8 miesigea
{Tab. 19). Zatozenia previete prey szacowaniu powyzszych parametréw opisano w roz-
dziale 2.5.2.1.

Tah. 18. Oszacowanie Sredniego czasu wystepowania niepr awidowych krwawien z m aci-
cy w ciggu roliu u pacjentek stosujacych preparat Esmya® [(wariant maksymalny). Wyniki
badania Woimniak 20146 skorygowane wynikami badan PEARLI11i PEARL ITI2,

P arametr Wartoici parametia w poszczegolnych okresach

Okrez obzerwacil, miesigce 011 2,89 5.0 4
Liczbapacjentek = krwawie- ali 28 1] 8
niarni, n

Dzoborniesigee krw awied 6,16 80,89 1] 20
Sredni czas wystepowania niepraw idtow ych krw awien z macicy w roku stoso- 1,9
w ania preparatu Esmya®, miesigce

Tah. 19. Oszacowanie sredniego czasu od rozpoczecia terapii preparatem Esmya® do ope-
racji w ciagu roku (wariant maksymalny). Wyniki badania Wo#niak 20146 skorygowane
wydiuzeniem czasuterapii preparatem Esmya®.

Parametr Wartosci parametiua w poszczegolnych okresach
Czaszdo zabiegu, rmiesigre 3 il a 12
Liczba pacjentek poddanych zabiegowi, n | 20 7 ] 4
Czaz od rozpoczecia terapil preparatem aa 432 54 443
Esrnya® do zabiegu, ozobomiesigee

Sredni czaz do zabieguw ciggu roku stosow ania preparatu Esmya®, missiace 5.0

Skorygowany iredniczas do zabiegu w ciggu roku sto sowania preparatu Esmy 2™ 8.8

*korektapole gza na uwweglednieniu mozliwosel wirdhizenia czam leczenia preparatern Eamnya® i
2-riezieczne] preerwy miedzyplerw szym i drugim eyklern leczenia, zabozono 2e wirdhizenie czazulecze-
niapreparatemn Esmya®nastgpi wilgcenie u pacjentek 2 whtornim brakiem miesigezki po pierw szym cyvkin
leczenia
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Octan uliprystalu (Esmya®) w leczeniu przedoperacyjnym objawéw miesniakow macicy. Analiza wplywu na budzet.

Tab. 20. Oszacowanie populacji docelowej dla octanu uliprystalu (Esmya®) - scenariusz maksymalny.

ROK 2010 ROK 2011 ROK 2012 ROK 2013
Udzial Wystapienia | Udzial Wystapienia | Udzial Wystapienia | Udzial Wystapienia
(%) (N) (%) (N) (%) (N) (%) (N)

Hospitalizacje wg grupy JGP M13 - Duze zabiegi gornej czesci ukladu 51169 51533 51816 52903
rozrodczego
Przyczyna hospitalizacji wg 1CD-10:
D25.9 Miesniak gladkokomorkowy macicy, nie okreslony 21,42 20,6 21,38 21,03
D25.1 Miesniak gtadkokomérkowy §rodscienny macicy 10,3 10,18 9,81 9,16
D25.0 Miedniak gltadkokomorkowy podsluzéwkowy macicy 10,8 9,27 8,67 8,36

taczny udziat | 42,52 40,05 39,86 38,55
Hospitalizacje wg grupy JGP M13 z powodu mies$niakéw gtadkokomérko- 21757 20638 20653 20394
wych macicy
Wiek pacjentki - - - - -
Kobiety w wieku - hospitalizowane wg grupy JGP M13 z powodu - - - -
miesniakéw gladkokomarkowych macicy
Hospitalizacje wg grupy JGP M14 - Srednie zabiegi gérnej czeéci uktadu 43078 46890 51456 56447
rozrodczego
Przyczyna hospitalizacji wg 1CD-10:
D259 Miesniak gladkokomérkowy macicy, nie okreslony 517 4,82 5,02 4,71
D25.0 Miesniak gladkokomorkowy podsluzéwkowy macicy 4,61 4,16 3,76 35
D251 Mieéniak gladkokomérkowy sradscienny macicy 2,67 2,33 1,99 1,92

taczny udzial | 12,45 11,31 10,77 10,13
Hospitalizacje wg grupy JGP M14 z powodu miesniakow gladkokomorko- 5363 5303 5541 5718
wych macicy
Wiek pacjentki ||| | |l ] ] [ ]
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ROK 2010 ROK 2011 ROK 2012 ROK 2013
Udziat Wystgpienia | Udzialt Wystgpienia | Udziat Wystgpienia | Udziat Wystgpienia
(%0) ) (%0) (N) (%0) (N) (*4) ()

Eobiety w wieku_hu:uspitalizu:uwane wg grupy [GF M14 z powodn - - - -
rrdesniakdw ghadkokormdrkow yeh macicy
Hogpitalizacje wg grupy JGP M15 - Mate zabiegi gdrnej czetci uktadu 170822 180397 1753517 1761048
rozrodezego
Przwezyma hospitalizaci wgICD-10:
D259 Mietniak gladkokomérkowy madey, nie okreslony 2,53 238 2,93 261
D250 Mietniak gladkokomérkowy podduz dwkowy madey 1,5 1,21 1.13 1,16

taceny udziat | 405 3.59 3,66 3,77
Hoszpitalizacje wg grupy JGF M15 2 powodu mieiniakéw gladkokomérko- 52954 55923 54410 54593
wych macicy
Rozzzerzenie kanaha szyjld 1 widwze celeowanie Scian jamymacicy - lecend- 15,8 14,9 14,77 15.04
coE
Hozpitalizacje wg grupy JGP M15 w celuleczenia objawdw miemiakdw 8366 B332 8036 g2210

ghadlkokormdrkow weh maciey

Wiek pacjenthd -

Eohiety w wieku_hu:uspitalizu:uw ane wg grupy JGP M15 z pawoadu
rmietmiakow gtadkokomorkow weh macicy w celu preeprowadzenia leczni-
czego wykyzeczkow ania Scian jamy macicy

Kobiety w wieku [l 1o spitalizow ane w g grup JGP M13, M14 4
M15 w celulecz enia miginiakow gladkokomorkowych macicy, badz
ich objawow

Hobiety w wieku_hu spitalizowane wggrup JGP M13, M14i M 15 w celuleczenia miesniakow gladkokom orkowych macicy,

hadz ich ohjawow; Srednia
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Octan uliprystalu (Esmya®) w leczeniu przedoperacyjnym objawdw miesniakéw macicy. Analiza wplywu na budzet.

2.6 Dane kosztowe

2.6.1 Koszt terapii preparatem Esmya®

Tab. 21. Koszt stosowania preparatu Esmya® na podstawie ceny zadeklarowanej przez
zleceniodawce analizy (opakowanie 28 tabletek o gramaturze 5 mg).

Cena zbytu Cenaurzedowa | Cenahurtowa | Cenadetaliczna | Doplata NFZ | Deplata
netto [z1] [21] [#1] [21] [z1] pacjenta
[z1]

2.6.2 Koszty terapii farmakologicznej nieprawidlowych krwawien z macicy

Zestawienie dawek, czasu terapii oraz kosztow lekéw stosowanych przez pacjentki z
umiarkowanymi do ciezkich objawami miesniakéw macicy w okresie przedoperacyjnym
przedstawiono w Tab. 23. Proces szacowania kosztéw dawek dziennych opisano poni-
zej.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne
Koszt dnia terapii niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi okreslono na podstawie:

o obwieszczenia MZ z 24 czerwea 2014,23
e udziatu w sprzedazy DDD (wg WHO, gdyz leki stosowane sg we wszystkich zare-
jestrowanych wskazaniach) od maja 2013 do kwietnia 2014.24

Dawki lekéw stosowanych przy wtornym bolesnym miesigczkowaniu okreslono na pod-
stawie dawkowania z ChPL preparatéw zarejestrowanych w leczeniu boélu miesigczko-
wego (patrz podpis Tab. 25).

Koszt oszacowano na podstawie preparatow refundowanych w ramach grupy limitowe;j:

e 141.1, Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania doustnego - produkty
jednosktadnikowe i skojarzone z inhibitorami pompy protonowej - state postacie
farmaceutyczne, ktére maja wskazanie w leczeniu wtérnego bélu miesigczkowe-
go, tj. diklofenaku, ibuprofenu, ketoprofenu (z wykluczeniem postaci o przedtu-
zonym dziataniu i preparatéw bez wskazania w leczeniu bélu miesigczkowego),
naproksenu;
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® 1412, Niestercidowe leki przeciwzapalne do stosowania doodbytniczege, ktére

majg wskazanie w leczeniu bélu missigezkow ego, tj, diklofenaku i naproksenu,
Oszacowanie preedstawions w Tab, 25,
Zelazo

Na altualnej lifcie lekdw refundowanych nie znajduje sie zaden preparat stosowany w
uzupetnianiu niedobordw zelaza,?3 tym samym pratnik nie poncsi kosztéw suplemeanta-
cjl zelazem. Koszt dla pacjenta oszacowano na postawie ceny detaliczne] preparatu
Ascofer, zarejestrowanego w tym wskazaniu, £ 5 losowo wybranyeh aptek interneto-
wych, Dawkowanie preparatu przyjeto za zalecanym w ChPL,25tj. 2 tabletki 2x na dobe.
Oszacowanie prezedstawiono w Tab, 22,

Rwas traneksamowy

Ewras traneksamowy jest stosowany w preyvpadku duzych krwawish, Dawke stosowang
u pacjentel z miedniakami macicy ustalono na podstawis badania = grupg pacjentek =
mieiniakami macicy, ktére wigczono do odnalezionege preegladu systematycznygo dla
tego leku. 26 W badaniu stosowano postad doustng kwasu traneksamowego, Koszt osza-
cowano ha podstawis ceny preparatu w postaci tabletek (Tabk. 24). Cene preparatu za-
czerphieto z obwisszezenia MEZ. 23

Progesteron

Obecnie na lidcie refundacyinej?® znajdujg sie preparaty z progesteronem w postaci do
stosowania dopochwowo i doustnie, Dawkowanie okreélono na podstawie ChPL prepa-
ratéw, Koszt oszacowano £ uwezglednieniem udziatu w refundacji DDD (wg WHO) w
ckresis od maja 2013 do kwistnia 2014.2* Oszacowanie zamieszczono w Tab, 28,

Tah 22 Hoszt dziennej dawki zelaza na podstawie preparatu Ascofer, 50 tabletek na pod-
stawie 3 losowo wybranych aptek w dniu 0207.2014

Apteka Cena za opakow anie [21] S
httpef fwrerwr cefarmad plf 8.93 1.074

httpef fwerwr dozplf 8,26 09912

httpef fwarwr i-aptekaplf 0,45 1134

httpef fwrerwr now afarmaci aplf 6,99 08388

http:ffnaszeaptekiplf 7,89 09468

Srednia arvtmetyczna 0,99696
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Tab. 23. Zuzycie i koszty lekow stosowanych przez pacjentki z umiarkowanymi lub ciezkimi krwawieniami zwigzanymi z mie$niakami ma-
cicy w okresie przedoperacyjnym.

Liczba dni w miesiacu

Koszt dnia terapii z perspek-

Koszt dnia terapii z per-

Lek/procedura Czas stosowania leku i dawkowanie na terapii® tywy NFZ [#d] spektywy pacjenta [z]
NLPZ Z‘Eiﬁ;’;’fﬁiﬁﬁ;&iﬁ;‘;n‘iﬁka Wy 0,338332361 0,556920513

Zelazo 4-6 miesiecy 2 tabletki 3x na dobe 28 0 0,99696

Kwas traneksamowy <1 tygodnia, 3x 1000 mg dzienniet 6 2,265 2,268

Progesteron 3-6 miesiecy 11 1,1948917 0,25850272

* zatozenie: miesiac=28 dni; £ patrz podpis pod tabelg Tab. 25; tna podstawie dawki stosowanej w badaniu z grupg pacjentek z miesniakami macicy, wlaczonego do
przegladu systematycznego badan klinicznych kwasu traneksamowego: Naoulou 201226

Tab. 24. Koszt dziennej dawki kwasu traneksamowego stosowanego u chorych z mie$niakami macicy.23

. q b Koszt dnia terapii pacjentki z miesniakamit
. Doptata swiadczeniobiercy
Nazwa EAN Cena detaliczna [zl] ktyw -
[z] Perspektywa NFZ Perspe apa
cjenta
Exacyl, tabl. powl, 500 mg 5909990035915 15,11 7,56 2,265 2,268

t 1g 3x dziennie - $rednia dawka dzienna w leczeniu pacjentek z mie$niakami macicy zostala okreslona na podstawie dawkowania w badaniu z grupa pacjentek z
miesniakami macicy, badanie to zidentyfikowano na podstawie przegladu systematycznego dla kwasu traneksamowego2©

Tab. 25. Koszt dziennej terapii NLPZ stosowanych przy wtornym bolesnym miesigczkowaniu,23.24

Liczba zrefundewa- Koszt dnia terapiit
Cenade- . : .
Nazwa EAN taliczna Deplata swiad- nych opakewan od Udzial w refun-
1 czeniobiorcy [z1] | maja 2013 do kwietnia | dacji DDD* Perspektywa | Perspektywa
[z] 2014 NFZ pacjenta
Grupa limitowa 141.1
Diclac 150 DUO 5909997199627 17,37 9,64 22400,5 0,00354692 0,3865 0,482
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Cena de- Liczba zrefundow a- Koszt dnia terapiit
Nazwa EAN taliczna Doplata swiad- nych opakowan od Udziat w refun-

(4] cz enio biorcy [z1] Izt':]ali :2013 do kwietnia | dacji DDD* ;;;spektrwa :;";::tl;tfwa
Diclac 150 Dua 5909990957811 17,37 9,64 173642 0,027494666 0,3865 0,482
Diclac 150 Dua 5909990957828 9 514 09154 0,007852452 0,386 0,514
Diclac 50 5909990716623 8,88 444 20057047 0,026465458 0,26 64 0,2664
Diclac 75 Duo 5309990957712 10,68 6,82 1977746667 0,01565793 0,386 0,682
Diclac 75 Duo 5309090957720 5,27 3,34 07513 0,003860079 0,386 0,668
Dicloduo 5309990752010 15,01 9,21 65000374 0,077101732 0,386666667 0,614
pajamilprolonga: | 5009990033614 | 8,15 4,08 390011 0041169848 0,30525 0.306
N aklofen Duo 5909090487714 9,28 542 255047 0,020192212 0,386 0,542
Olfen 75 SR 5909990974122 15,07 9,27 625369,6711 0,074266293 0,38 6666667 0,618
Olfen Uno 5909990457113 8,89 5,03 197753 0,015656214 0,386 0,503
Olfen Uno 5909990457120 22,93 11,47 403029,2163 0,095724137 0,382 0,382333333
Ibuprofen AFL 590999067 3984 6,21 4,25 40183,33 0,002120891 0,049 0,10625
Ibuprofen Hazco 5909990853540 6,21 4,25 736315 0,003886298 0,049 0,10625
Ibuprofen Polfarmex | 5909990830732 6,21 4,25 35527.5167 0,001875155 0,049 0,10625
Ibuprofen- Pabi 5909990132928 6,97 5.01 609549,0807 0,032188059 0,049 0,12525
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Octan uliprystalu (Esmya®) w leczeniu przedoperacyjnym objawdw miesniakéw macicy. Analiza wplywu na budzet.

Cena de- o Liczba zrefundf:wa- . Koszt dnia terapiit

Nazwa EAN taliczna Dopl.ata_ Swiad- nyc_h opakowan o.d _ Udz_l.al w refun-
czeniobiorcy [z1] maja 2013 do kwietnia | dacji DDD* Perspektywa Perspektywa

[z] 2014 NFZ pacjenta
Ketonal 5909990046492 6,61 4,03 384567,6033 0,02029762 0,258 0,403
Ketonal forte 5909990046485 14,67 9,52 2635559,834 0,278211636 0,2575 0476
Profenid 5909990760718 11,83 6,68 59239 0,006253312 0,2575 0,334
Refastin 5909990675593 14,32 917 191822,6602 0,020248941 0,2575 00,4585
Anapran 5909990615438 11,75 8,92 152603 0,008859887 0,450227273 1,419090909
Anapran 5909990624515 21,59 15,92 272110 0,031596545 0,451022727 1,266363637
Anapran 5909990948536 23,55 15,05 24309,35064 0,004234086 0,450757576 0,79810606
Anapran 5909990948543 41,73 24,72 58292,64951 0,020306269 0,451022727 0,655454546
Anapran EC 5909991054991 19,64 11,91 9533,99332 0,001509623 0,450916667 0,69475
Anapran EC 5909991055066 37,65 22,19 19304,8389 0,006113499 0,450916667 0,647208333
Apo-Napro 5909990661404 11,16 7.3 357695,3603 0,028318939 0,450333333 0851666667
Apo-Napro 5909990661435 31,78 20,18 10601,43878 0,002517965 0,451111111 0,784777778
Apo-Napro 5909990661442 21,67 13,94 510380,4904 0,08081421 0,450916667 0813166666
Nalgesin Forte 5909991023782 7,48 4,65 146 8,47653E-06 0,450227273 0,739772727
Nalgesin Forte 5909991023799 14,62 8,95 136 1,57919E-05 0,451022727 0,711931818
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Cena de- Liczba zrefundow a- Koszt dnia terapiit
Nazwa EAN taliczna Doplata swiad- nych opakowan od Udziat w refun-

(4] cz enio biorcy [z1] Izt':]ali :2013 do kwietnia | dacji DDD* ;;;spektrwa :;";::tl;tfwa
Nalgedn Forte 5909991023805 21,44 12,94 268,666606 4,67951E-05 0450757576 0686212121
Nalgedn Forte 5909991023836 41,13 24,12 108,23001 3,77368E-05 0451022727 0,639545455
Waprozen 250 Hazea | 5909991040529 11,37 7.51 7256299 0,005744852 0450333333 0,876166667
Waprozen 250 Hagco | 3909991040536 1544 12,05 17218,6 000227201 04508 0,8435
Waprozen 500 Hazco | 3909990644170 11,19 7,33 52118,33667 0004126237 0450333333 0,855166667
Naprozen 500 Hazco | 3909990644186 19,75 12,02 34115,16667 0,005401833 0450916667 0,701166666
Naproxen Polfarmex | 5909990466726 18,36 11,92 18456,8 0,002435392 04508 0,834
Naproxen Polfarmex | 5909990466818 15,93 10,78 45850,75 0,004340039 0450625 0,94325
Naproxen Polfarmex | 5909990860685 21,57 13,84 12910,65671 0002044238 0450916667 0,807333333
Naproxen Polfarmex | 5909990860692 11,1 .24 17006,66667 0001346427 0450333333 0844666667
Pabi-Naproxen 5909990133215 18,98 12,54 23879,2 0,003150882 04508 08778
Pabi-Naproxen 5909990133314 15,93 10,78 3102425 0.003274943 0450625 094325
Grup a lirndtowa 1412
Diclac 100 5909990420018 0,4035 2,69 97138 0,005129618 04035 0.4035
Diclac 50 5909990419913 0,681 2,27 42880 0.001131611 0,402 0,681
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Liczba zrefundewa- Koszt dnia terapiit

Cenade- . : .

Nazwa EAN taliczna Deplata swiad- nych opakewan od Udzial w refun-
1 czeniobiorcy [zt] | maja 2013 do kwietnia | dacji DDD* Perspektywa Perspektywa

[z] 2014 NFZ pacjenta
Naproxen Hasco 5909990914319 2,1805 6,23 3461 9,13364E-05 0,469 2,1805
Naproxen Hasco 5909990914418 1,5855 9,06 8921 0,000470854 0,47075 1,5855
Sredni koszt dnia terapii wazony udzialem w sprzedazy od maja 2013 do kwietnia 2014 0,338332361 0,556920513

* DDD zgodnie z danymi ze strony WHO: diklofenak 100 mg, ibuprofen 1200 mg, ketoprofen 150 mg, naproksen 500 mg; fsrednie dawki dzienne w leczeniu bolu
menstruacyjnego okreslono na podstawie zapisow ChPL preparatéw: diklofenak 150 mg ChPL Diclac Duo 150 mg??, ibuprofen 300 mg raz dziennie ChPL Ibuprofen
Polfarmex {200-400 mg dziennie)?8, ketoprofen 150 mg ChPL Profenid {100-200 mg dziennie w leczeniu dlugotrwatym)2?, naproksen 875 mg Apo-Napro (250 mg
co 6-8 godzin)30. Przyjeto, ze dawki dla postaci doustnej sa takie same jak postaci doodbytniczej biorac pod uwage brak zréznicowania DDD dla tych substancji w
zaleznosci od drogi pedania na stronie WHO.

Tab. 26. Koszt dziennej dawki progesteronu stosowanej u chorych z mie$niakami macicy.2324

Liczba zrefundowa-

Koszt dnia terapii pacjentki z

Nazwa EAN Cenadeta- | Doplata Swiad- nych epakowan od Udziat w refun- miesniakamit

liczna [z1] | czeniobiorcy [z1] | maja 2013 do kwiet- dacji DDD* Perspektywa Perspektywa

nia 2014 NFZ pacjenta

Luteina, tabl. dopo- | 5409990569380 | 28,58 3,2 515371,5 0,75808678 1,269 016
chwowe, 50 mg
Luteina, tabl. dopo- | 5409991476207 | 54,4 3,56 428895 0,126176798 1,271 0,089
chwowe, 100 mg
Luteina 50, tabl. pod- | 5909990267422 | 14,7 933 262271 0,115736422 0,6265 1,0885
jezykowe, 50 mg
Sredni koszt dnia terapii wazony udzialem w refundacji od maja 2013 do kwietnia 2014 1,1948917 0,25850272

*DDD zgodnie z danymi WHO: luteina stosowana dopochwowo 90 mg, luteina doustnie 300 mg; T Srednie dawki dzienne w leczeniu krwawien okreslono na pod-
stawie zapisow ChPL preparatéw: Luteina tabletki podjezykowe 175 mg dziennie (3-4x dziennie po 50 mg)3, Luteina tabletki dopochwowe 75 mg dziennie (25-50

mg 2x dziennie)32
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2.6.3 Koszty operacji

Koszty miomektomii i histerektomii okreflono na podstawis kosztu hospitalizacii w ra-
mach [GP w 2013 roku. Grupe dopasowano na podstawie przypisanyvch procedur {Tahb.
a7).

Tah. 27. Koszty miomektomii i histerektomii na podstawie statystyki Jednor odnych Grup
Pacjentdow z 2013.22

Ko szt ho spitaliz aciji

Nazw aikod JGP Proce dury* SrppziteT w 2013 roku [zi]

Proste wyciecie macicy,
. i Wadszyjkowe wyciecie rma-
M13 DUZE ZABIEGI GORNE] | cicy, Nadszwjlow e usuniecie

CZESCT UKLADIT ROZROD- rnacicyw azyicie laparo- Histerektormia 363324
CZEGD shopowej [LATH]: Inne wyr-

ciecie macicy drogg po-

chwr o g
M14 SREDNIE ZABIEGI
GORNE CZESCI UKLADTT Uzuniecie mietniaka macicy | Micmektormia 2 37840
ROZRODCZEGD

tprocedurywistepujgee w danej grupie JGP wylkionywane upacjentel 2 mietnialarni maciey

2.6.4 Koszty opieki przedoperacyjnej i pooperacyjnej
Porada ginekologiczan bez USG

Koszt porady ginekologiczne] bez USG cszacowano przypisujge temu kosztowi Swiad-
czenie am bulatoryine 1-ego typu.

Tab. 28 Koszt porady ginekologicznej bez USG *#

Kod fwiadczenia | Nazwa fwiadczenia Wrycena punktowa | Koszt [z4]*

5.30.00.0000011 W1l Swiadczenie specjalistvezne 1-gotypu | 3.5 32,26

*#1 punkt =293 =k [patrz Tab, 27

Tah. 29 Wycena punktu w poradni ginekologicznej na podstawie 7 losowo wybranych
osrodkow. 3°

. . Wycena
Oddziat NFZ Osrodek punktu [z4]
Dolnoslgski WO]EW@DZKI SEFITAL SPECIALISTYCZNY WE WEROCHAWTILT 9,20
tadzki CENTRA MEDYCZNE MEDYCEUSZ 8,10

SAMODZIELNY FUBLICENY ZAKEAT OFIEKT ZDROWOTNE] WAR-

Mazowiecki SZAWA W OLA - SRODMIESCIE 200
Podlaski ZAKLAD PODSTAWOWE] OPIEKI ZDROWOTNE W GRAJEWIE 9,00
Swietokrzyski | SZPITAL SPECJALISTYCZNY DUCHA SWIETEGO W SANDOMIERZU 9,00
W armifisko- WOJEW ODZKI SZFITAL SPECIALISTYCZNY W OLSZTY NIE 9,00
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Oddzial NFZ | Osrodek gﬁﬁ&a{z}]
Mazurski

Wielkopolski SZPITAL WO]EW()DZKI WPOZNANIU 9,20
Srednia arytmetyczna 8,93

Porada ginekologiczna z USG

Koszt porady ginekologicznej z USG oszacowano przypisujgc temu kosztowi $wiadczenie
ambulatoryjne 2-ego typu. Zgodnie z zapisem Zarzadzenia USG transwaginalne znajduje
sie na lisScie W2 (nr 88.764), a definicja S$wiadczenia 2-ego typu umozliwia rozliczenie
porady ginekologicznej z USG, gdy wykaze sie co najmniej jedng procedure z listy W2.

Tab. 30. Koszt porady ginekologicznej z USG.36

Kod swiadczenia Nazwa swiadczenia Wycena punktowa I[{zc;]s *Zt
5.30.00.0000012 W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu 7.0 62,51

*1 punkt = 8,93 zt (patrz Tab. 29)

Transfuzja krwi

Koszty transfuzji krwi oszacowano poprzez uwzglednienie kosztu hospitalizacji zwigza-
nej z podaniem krwi oraz kosztow 2 jednostek krwi (Tab. 31).

Tab. 31. Koszt transfuzji krwi.37.38

Kod swiadcze-

nia Nazwa $wiadczenia Wycena punktowa | Koszt [z1]*
Hospitalizacja zwigzana z przetoczeniem
5.52.01.0001464 | krwi, produktéw krwiopochodnych wtym 5 260,00

immunoglobulin

Przetoczenie koncentratu/ napromienianego

5:53.01.0000940 koncentratu krwinek czerwonych

3,47 za jednostke 180,44

Sredni koszt transfuzji [z1] 620,88

*1 punkt = 52 zi

2.6.5 Grupa limitowa
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2.6.6 Dyskontowanie

Zogodnie z wytyeznymi AOTM w analizie wphywu na system ochrony zdrowia nie pree-
prowadzano dyskontow ania.
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3  WYNIKI

3.1 Scenariuszistniejacy

Scenariusz istniejagcy przedstawia obecna praktyke kliniczng leczenia pacjentek z
umiarkowanymi do ciezkich objawami mie$niakéw macicy kwalifikujgcych sie do lecze-
nia operacyjnego. Wartosci parametréw uwzglednionych w scenariuszu istniejacym
przedstawiono w Tab. 10.

Wedtug najbardziej prawdopodobnych oszacowan, w Polsce co roku z powodu objawéw
mie¢sniakéw macicy operacje przechodza ok. - kobiety w _ (Tab. 32).

Catkowite roczne koszty ponoszone przez NFZ na leczenie tych pacjentek wynosza

_ rocznie (-). Na kwote te sktadaja sie przede wszystkim koszty ope-
racji (_), ale réwniez koszty opieki przedoperacyjnej [_), a

takze koszty oceny stanu pacjentki po operacji

Koszty ponoszone przez pacjentki z umiarkowanymi do ciezkich objawami miesniakéw
macicy sg zwigzane z leczeniem objawow choroby w okresie przedoperacyjnym. Roczne
koszty terapii farmakologicznej nieprawidtowych krwawied z macicy z perspektywy

pacjenta oszacowano na _ rocznie (-).

W ramach analizy wptywu na budzet przyjeto, ze wielkos$¢ populacji docelowej jest stata
w kazdym roku objetym horyzontem czasowym analizy i wynosi - pacjentki. Ze
wzgledu na brak zidentyfikowanego innego czynnika, ktéry oprécz populacji, mégtby
wptyngc na zmiane kosztow NFZ i pacjentek w scenariuszu istniejgcym, przyjeto ze wy-
datki NFZ i pacjentek w latach 2015-2017 beda state. Oszacowane roczne koszty lecze-
nia pacjentek _ z umiarkowanymi do ciezkich objawami miesniakéw
macicy kwalifikujgcych sie do leczenia operacyjnego z perspektywy NFZ i pacjenta

przedstawiono [

Tab. 32. Populacja analizy wplywu na budzet: scenariusz istniejacy.

Pepulacja N

Liczba kobiet z umiarkowanymi do ciezkich objawami miesniakéw macicy kwalifiku- -
jacych sie do leczenia operacyjnego w ciggu roku

Liczba kobiet przyjmujacych preparat Esmya® _ 0

Liczba kobiet, u ktérych leczenie przedoperacyjne preparatem Esmya® spowoduje 0
odroczenie koniecznoéci przeprowadzenia operacji na nastepny rok

Liczba kobiet poddanych operacji w ciagu roku -
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3.2 Scenariusz nowy

3.2.1 Podstawowy
W scenariuszu nowym - podstawowym zatozono
o  wislkod€ populacji docelow ej z2godng = oszacowaniami dla scenariusea istnigjgeoe

g0, WYNOSZ4C3 - kobiety w kazdym roku objetym horyzontem czasowym
analizy,

® wprowadzenie refundacji preparatu Esmya® za_
® cene detaliceng preparatu Esmya®wynoszgeg -
o  dynamike wezrostu odsetka kobiet stosujgeych preparat Esmya®™ w trzech latach

od wprowadzenia refundacji na poziomie populacii docelowei,

® czas terapil preparatem Esmya® wynoszgcy 4,9 missigea, ¢o zgodnie z zaloze-
niami spowoduje, ze Sredni czas wystepowania nieprawidtowsch krwawief =
macicy w ciggu roku u pacjentek stosujgeveh preparat Esmya® wyniesie 2,0 mie-
siges, a éredni czas od rogpoczecia terapii preparatem Esmya®do operacjiw cig-
gu roku wynissie 8,0 missiecy,

» odroczenie koniecznodel operacji na kolsjny rok u 16% pacjentel laczonyeh pra-
paratem Esmya®.

Zgodnie z zatozeniami scenariusza nowego - podstawowego w 2015 roku liczba kobiset
previmujgceych refundowany preparat Esmya®wyniesis - au - kobiet 2 tej grupy
terapia preparatem Esmya® spowoduje odroczenie koniecznodci przeprowadzenia ope-
racji na kolejny rok (Tabk. 34). Natomiast w latach 2016-2017 liczba kobiet previmujg-

cych preparat Esmya® wyniesie odpowiaednio _ z czego - kobiet w
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roku 2016 i- kobiet w roku 2017 terapia spowoduje odroczenie operacji na kolejny
rok.

Analiza inkrementalna wykazata, ze refundacja preparatu Esmya® spowoduje zmniej-
szenie liczby przeprowadzanych operacji mie$niakéw macicy o - w roku 2015, - w
roku 2016 i [ w roku 2017 (Tab. 34).

Tab. 34. Populacja analizy wplywu na budzet: scenariusz nowy - podstawowy.

Parametr 2015

Liczba kobiet z umiarkowanymi do ciezkich objawami
miesniakéow macicy kwalifikujacych sie do leczenia ope-
racyjnego w ciggu roku

Liczba kobiet irzii'mujqcych preparat Esmya® || |

Liczba osobomiesiecy terapii preparatem Esmya®

Liczba kobiet, u ktérych leczenie przedoperacyjne pre-
paratem Esmya® spowoduje odroczenie koniecznosci
przeprowadzenia operacji na nastepny rok

Liczba kobiet poddanych operacji w ciggu roku

Analiza inkrementalna

[\%]
o
—
=2
[\*]
o
fy
~J1

Liczba kobiet poddanych operacji w ciggu roku

W pierwszych trzech latach od wprowadzenia refundacji preparatu Esmya® catkowite
koszty leczenia pacjentek w wieku rozrodczym z objawowymi miesniakami macicy z
perspektywy NFZ bedg rosngé od _ w roku 2015 do _ w roku
2017 (Tab. 35). Wzrost kosztéw bedzie zwiazany przede wszystkim z zakiadanym
wzrostem sprzedazy preparatu Esmya®, a tym samym kosztow refundacji preparatu
Esmya®. |
|

Z perspektywy pacjenta catkowite koszty leczenia objawéw miesniakéw macicy w
trzech pierwszych latach po wprowadzenia refundacji preparatu Esmya® bedg male¢ od
_w roku 2015 do _ w roku 2017 (Tab. 35). Zmniejszenie kosz-
tow bedzie wynikato ze zmniejszenia wydatkéw na leki stosowane w nieprawidtowych
krwawieniach z macicy. I
.

Analiza inkrementalna dla scenariusza nowego - podstawowego wykazata, ze po wpro-
wadzeniu refundacji preparatu Esmya® wydatki NFZ wzrosna od _ w
pierwszym roku refundacji do _ w trzecim roku refundacji (Tab. 36).
W trzech pierwszych latach refundacji wzrost wydatkéw NFZ zwigzany z refundacja
preparatu Esmya® oraz wzrostem kosztéw okresu przedoperacyjnego (wydluzenie
okresu do operacji) bedzie czesciowo rekompensowany przez zmniejszenie kosztow
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ocperacjii porad ginekologicznych po operacji (zaktadane odroczenis koniscznodcl pree-
prowadzenia operacii u 169 pacjentek na kolejny rok) oraz keosztéw refundacii lekdw
stosowanyvch w nieprawidiowych krwawieniach 2 macicy. Dla pacjentek wprowadzenie
refundacji preparatu Esmva® spowoduje zmnigjszenie wiydatkdw o _w roku
2015 i_w roku 2017, co bedzie wynikato ze skrécenia czasu wysteépowania
nieprawidtowych krwawiell = macicy w olkresie przedoperacyjnym, a tym samym

emnigjszenia wydatkdw na inne leki stosowane w tym okresie,
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Octan uliprystalu (Esmya®) w leczeniu przedoperacyjnym objawéw miesniakow macicy. Analiza wplywu na budzet.

Tab. 35. Koszty leczenia pacjentek _ z umiarkowanymi do ciezkich objawami mie$niakéw macicy, kwalifikujacych sie do leczenia ope-

racyjnego: scenariusz nowy - podstawowy.

2015

2016

2017

Typ kosztéw Perspektywa Perspektywa

NFZ

pacjenta

Perspektywa
NFZ

Perspektywa
pacjenta

Perspektywa
NFZ

Perspektywa
pacjenta

Koszty terapii refundowanym preparatem Esmya®, zt _

Koszty okresu przedoperacyjnego tacznie, zt _

Leki stosowane w nieprawidtowych krwawieniach
Z macicy

Porady ginekologiczne i transfuzje krwi

Koszty porad ginekologicznych w ciggu miesigca
po operacji, zt

I
I

Koszty operadji, zt _
N

I

KOSZTY CALKOWITE, z1
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Tah. 36. Kosztyleczenia pacjentek _ z umiarkowanymi do cigzkich objawami miesniakow macicy kwalifikujacych sie doleczenia opera-
cyjnego: analiza inkrementalna dla scenariuszapodstawowego.

2015 2016 2017
Typ kosztow [z1] Perspektywa Perspektywa Perspektywa Perspektywa Perspektywa Perspektywa
NFZ pacjenta NEZ pacjenta
Eozeztyterapii refundow anym preparaterm Esmya®, =t _
Eozzty okresu preedoperacyjnego tgcenie, =t -
Leki stosowen e w nieprewidfowvch krwewienicch -
E MECicy

Poredy ginekofogiczne § trensfusfe krwid

Eozzty operacii, =t

po operacii, zt

=
I --- Il
&

W
1--- 1

|

|

I

] N
I I

Eoszetwporad ginelologicenych w clggumiesigea - -
I I

KOSZTY CAEKOWITE, =1
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Octan uliprystalu (Esmya®) w leczeniu przedoperacyjnym objawdw miesniakéw macicy. Analiza wplywu na budzet.

3.2.2 Minimalny

W scenariuszu nowym - minimalnym zatozono:

o wielkos¢ populacji docelowej zgodng z oszacowaniami dla scenariusza istniejgce-
£0, WYNo0Ssz3aca - kobiety w kazdym roku objetym horyzontem czasowym
analizy,

¢ wprowadzenie refundacji preparatu Esmya® _

e cene detaliczng preparatu Esmya® wynoszaca -
o dynamike wzrostu odsetka kobiet stosujgcych preparat Esmya® w trzech latach

od wprowadzenia refundacji na poziomie _ populacji docelowej,

e czas terapii preparatem Esmya® wynoszacy 3 miesigce, co zgodnie z zatozeniami
spowoduje, ze sredni czas wystepowania nieprawidtowych krwawien z macicy w
ciggu roku u pacjentek stosujgcych preparat Esmya® wyniesie 2,5 miesigca, a
Sredni czas od rozpoczecia terapii preparatem Esmya® do operacji w ciggu roku
wyniesie 5 miesiecy,

¢ odroczenie koniecznos$ci operacji na kolejny rok u 16% pacjentek leczonych pre-
paratem Esmya®.

Parametrem réznicujacym wariant minimalny od podstawowego jest czas terapii prepa-
ratem Esmya®.

Liczbe kobiet leczonych preparatem Esmya® oraz odsetek kobiet, u ktérych terapia pre-
paratem Esmya® spowoduje odroczenie operacji na kolejny rok w ramach scenariusza
nowego - minimalnego przedstawiono w Tab. 37

Tab. 37. Populacja analizy wplywu na budzet: scenariusz nowy - minimalny.

Parametr 2015

b
=
—
o

Liczba kobiet z umiarkowanymi do ciezkich objawami
miesniakéw macicy kwalifikujacych sie do leczenia ape-
racyjnego w ciagu roku

Liczba kobiet ﬁrzii'mujqcych preparat Esmya® ||| |

Liczba kobiet, u ktérych leczenie przedoperacyjne pre-
paratem Esmya® spowoduje odroczenie koniecznoséci
przeprowadzenia operacji na nastepny rok

Liczba kobiet poddanych operacji w ciagu roku

Analiza inkrementalna

2017

I I

I I I

Liczba oscbomiesigcy terapii preparatem Esmya® - - -
i I I

___ __| ___

|

Liczba kobiet poddanych operacji w ciagu roku - -

Uwzgledniajgc zatozenia scenariusza nowego - minimalnego catkowite koszty leczenia
pacjentek w wieku rozrodczym z objawowymi miesniakami macicy z perspektywy NFZ
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w plerwszych trzech latach od wprowadzenia refundacji preparatu Esmya® bedg rosngé
ol _w roku 2015 do _W roku 2017 (Tak. 38). Werost kose-
téw bedzie zwigzany przede wezystkim z zaktadanym wzrostem sprzedazy preparatu
Esmyva® a tvm samym kosztdw refundacii preparatu Esmya® Whdatki NFZ na refunda-

cje terapii preparatem Esmva® w roku 2015 wynicsg _ w roku 2016 -

I - < roku 2017 -

Z perspektywy pacjenta catkowite koszty leczenia objaw dw miegniakdw macicy po

wprowadzeniu refundacji preparatu Esmya® bedg malef od _W roku 2015
do _w roku 2017 {Tab. 38). Koszty terapii preparatem Esmya®z perspels-

trwy pacjenta wynioss _w roku 2015, _W roku 2016 i_

l w roku 2017, Werost wydathkdw pacjentel zwigzany z doptatg do terapii preparatem
Esmyva®™ bedzie rekompensowany emnigjszeniem wydatkdw na inne leki stosowane przy
niepraw idtowrrch krwawieniach z macicy w okresie preedopearacyinim.

Analiza inkrementalna dla scenariusza nowego - minimalnego wvkazata, ze po wpro-
wadzeniu refundacji preparatu Esmya® wydatki NFZ wzrosng od _ W plerwe-
szym roku refundacji do _ w trzecim roku refundacji (Tab. 39). W trzech
pierwszwch latach refundacji werost wydatkdw NFZ zwigzany z refundacijg preparatu
Esmyva®™oraz werostem kosztdw okresu presdoperacyinego (wydtuzenis okresu do ope-
racji} bedzia czefcicwo rekompensowany preez emnisjszenie kosztdw operacii 1 porad
ginekologicznych po operacji {zaktadane odroczenie koniecznofei przeprowadzenia
operacjiu 1624 pacjentek na kolejny rok) oraz kosztdw refundacii lekéw stosowanych w
nieprawidtcwych krwawieniach z macicy. Dla pacjentel wprowadzenie refundacji pra-
paratu Esmya® spow oduje zmniejszenie wydathdw -::u_wr roku 2015 i-
-W roku 2017, co bedzie wynikato ze skrécenia czasu wystepowania nieprawidlo-
wych krwawiel 2 macicy w okresie przedoperacyinym, a tym samym zmnisjszenia wy-

datkdéw na inne leki stosowane w tvm okresia,
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Octan uliprystalu (Esmya®) w leczeniu przedoperacyjnym objawéw miesniakow macicy. Analiza wplywu na budzet.

Tab. 38. Koszty leczenia pacjentek _ z umiarkowanymi do ciezkich objawami mie$niakéw macicy kwalifikujacych sie do leczenia opera-

cyjnego: scenariusz nowy - minimalny.

2015

2016

2017

Typ kosztéw [zi] Perspektywa Perspektywa

NFZ

pacjenta

Perspektywa

NFZ

Perspektywa

pacjenta

Perspektywa

NFZ

Perspektywa
pacjenta

Koszty terapii refundowanym preparatem Esmya®, zt

Koszty okresu przedoperacyjnego tacznie, zt

Leki stosowane w nieprawidtowych krwawieniach
Z macicy

Koszty operacji, zt

Koszty porad ginekologicznych w ciggu miesigca
po operacji, zt

I
N
I
Porady ginekologiczne i transfuzje krwi -
I
I
I

KOSZTY CALKOWITE, z1
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Tah. 39. Kosztyleczenia pacjentek _ z umiarkowanymi do cigzkich objawami miesniakow macicy kwalifikujacych sie doleczenia opera-
cyjnego: analiza inkrementalna dla scenariuszaminimalnego.

2015 2016 2017

Typ kosztow [z1] Perspektywa Perspektywa Perspektywa Perspektywa Perspektywa Perspektywa
NFZ NEZ pacjenta

Eozeztyterapii refundow anym preparaterm Esmya®, =t

Eozzty okresu preedoperacyjnego tgcenie, =t

Leki stosowen e w nieprowidfowvch krwewienfech =
macicy

Eozzty operacii, =t

Eoszetwporad ginelologicenych w clggumiesigea
po operacii, zt

E

g

4]

=

I I
I | | . g'

g

W
1--- 1IN

[ |
| |
. I
Poredy ginekofogiczne § trensfusfe krwid - -
| |
I I
I ]

KOSZTY CAEKOWITE, =1
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Octan uliprystalu (Esmya®) w leczeniu przedoperacyjnym objawdw miesniakéw macicy. Analiza wplywu na budzet.

3.2.3 Maksymalny

W scenariuszu nowym - maksymalnym zatozono:

o wielkos¢ populacji docelowej wynoszgcy - kobiet w kazdym roku objetym
horyzontem czasowym analizy,

e wprowadzenie refundacji preparatu Esmya® _

e cene detaliczng preparatu Esmya® wynoszaca -
¢ dynamike wzrostu odsetka kobiet stosujacych preparat Esmya® w trzech latach

od wprowadzenia refundacji na poziomie _ populacji docelowej,

e czas terapii preparatem Esmya® wynoszacy 6 miesiecy, co zgodnie z zatozeniami
spowoduje, ze sredni czas wystepowania nieprawidtowych krwawien z macicy w
ciggu roku u pacjentek stosujacych preparat Esmya® wyniesie 1,9 miesiaca, a
Sredni czas od rozpoczecia terapii preparatem Esmya® do operacji w ciggu roku
wyniesie 8,8 miesiecy,

e odroczenie koniecznosci operacji na kolejny rok u 16% pacjentek leczonych pre-
paratem Esmya®.

Parametrem réznicujgcym wariant maksymalny od podstawowego jest wielkos¢ popu-
lacji docelowej oraz czas terapii preparatem Esmya®.

Zgodnie z zatozeniami scenariusza nowego — maksymalnego w 2015 roku liczba kobiet
przyjmujacych refundowany preparat Esmya® wyniesie - au - kobiet z tej grupy
terapia preparatem Esmya® spowoduje odroczenie koniecznosci przeprowadzenia ope-
racji na kolejny rok (Tab. 40). Natomiast w latach 2016-2017 liczba kobiet przyjmuja-
cych preparat Esmya® wyniesie odpowiednio _ Z CZego u - kobiet w
roku 2016 i- kobiet w roku 2017 terapia spowoduje odroczenie operacji na kolejny
rok.

Analiza inkrementalna wykazata, ze refundacja preparatu Esmya® spowoduje zmniej-
szenie liczby przeprowadzanych operacji miesniakéw macicy o - w roku 2015, - w
roku 2016 i [ w roku 2017 (Tab. 20).
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Tah. 40. Populacja analizy wphrwu na budzet: scenariusz nowy - maksymalny.

Parametr 2015 2016 2017

Liczba lobiet 2 wrniarkowanymi do ciezldich objawarmi -
rniefialedw maecicy lowalifiljgewch sie do leczenia ope-
racyjnego w cigguroku

Liczha kobiet preyjmmujgepch preparat Esrnya® w ramach -
refundacii apteczne]

Liczba ozoborniesiecy terapil preparatern Esrngra® -
Liczba kobiet, uktorychleczenie preed operacyjne pre- -

paratem Esmya® spowoduje odroczenie kondecznosel
preeprowadzenia operacjina nastepnyrok

Liczba kobiet poddanyech operacii w ciggurolm -
Analiz a inkrementalna
Liczba kobiet poddanyeh operacii w ciggurolm - -

Uwzgledniajge zatozenia scenarinsza nowego - maksymalnego catkowite koszty leczenia
pacjentsk w wisku rozrodezym z objawowymi miesniakami macicy z perspektywy NFZ
w plerwszych trzech latach od wprowadzenia refundacii preparatu Esmya® bedg rosngé
od _W roku 2015 do_w roku 2017 (Tab. 41]). Werost kosz-
tdw bedzie zwigzany przede wszystkim z zaktadanym wzrostem sprzedazy preparatu

Esmya® atym samym kosztéw refundacji preparatu Esmya® Whrdatki NFZ na refunda-
cje terapil preparatem Esmya® w roku 2015 wyniosg _ w roku 2016 -

I - ok 2017 -

Z perspektywy pacjenta cathowite koszty leczenia objawdw miedniakdw macicy w

trzech pierwszych latach powprowadzenia refundacji preparatu Esmya® bedg malaf od

_w roku 2015 do_w roku 2017 (Tab. 41). Koszty terapii pre-
paratem Esmyva® z perspektywy pacjenta wynicsg _ w roku 2015,
_w roku 2016 i_ w roku 2017, Werest wydathdw pacjentek

zwigzany z doptatg do terapii preparatem Esmya® bedzie rekompensowany zmniejsze-
niem wiydatkdw na inne leki stoscwane przy nieprawidltowych krwawieniach 2 macicy
w okresie przedoperacyinym.

Analiza inkrementalna dla scenariusza nowego - maksymalnego wykazata, e po wpro-
wadzeniu refundacji preparatu Esmya® wydatki NFZ wzrosng od _ W
pierwszym roku refundacji do _ w trzecim roku refundacji (Tab 42). W
trzach pierwszwch latach refundacji werost wydatkdw NFZ zwigzany = refundacig pre-
paratu Esmya® oraz wzrostem kosztéw ckresu preedoperacyinego (wydtuzenie okresu
do operacii) bedzie czefcicwo rekompensowany przez zmniejszenie kosztdw operacji i
porad ginekologicznych po operacji (zaktadane odroczenie koniecznodel przeprowadza-
nia operacji u 16% pacjentek na kolejny rok) oraz kosztdw refundacji lekdw stosowa-

nych w nisprawidbtowsych krwawieniach z macicy. Dla pacjentek wprowadzenie refunda-
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Octan uliprystalu (Esmya®) w leczeniu przedoperacyjnym objawdw miesniakéw macicy. Analiza wplywu na budzet.

cji preparatu Esmya® spowoduje zmniejszenie wydatkéw o _ w roku 2015 i

w roku 2017, co bedzie wynikato ze skrécenia czasu wystepowania nie-
prawidtowych krwawient z macicy w okresie przedoperacyjnym, a tym samym zmniej-
szenia wydatkéw na inne leki stosowane w tym okresie.
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Tah. 41. Koszty leczenia pacjentek _ z umiarkowanymi do cigzkich objawami miesniakow macicy kwalifikujacych sie doleczenia opera-
cy¥jnego: scenariusz nowy — maksymalngy.

2015 2016 2017

Typ kosztow [z1] Perspektywa Perspektywa Perspektywa Perspektywa Perspektywa Perspektywa

NFZ pacjenta NEZ NFZ pacjenta

Eozeztyterapii refundow anym preparaterm Esmya®, =t

Eozzty okresu preedoperacyjnego tgcenie, =t

Leki stosowen e w nieprewidfowvch krwewienfech =
macicy

Eozzty operacii, =t

Eoszetwporad ginelologicenych w clggumiesigea
po operacii, zt

KOSZTY CAEKOWITE, =1

I || . III
-
I IIIE
I E'
g

|
|
.
Poredy ginekofogiczne § trensfusfe krwid _
|
I
]
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Octan uliprystalu (Esmya®) w leczeniu przedoperacyjnym objawéw miesniakow macicy. Analiza wplywu na budzet.

Tab. 42. Koszty leczenia pacjentek _ z umiarkowanymi do ciezkich objawami mie$niakéw macicy kwalifikujacych sie do leczenia opera-

cyjnego: analiza inkrementalna dla scenariusza maksymalnego.

2015

2016

2017

Typ kosztéw [zi] Perspektywa Perspektywa

NFZ

pacjenta

Perspektywa
NFZ

Perspektywa
pacjenta

Perspektywa
NFZ

Perspektywa
pacjenta

Koszty terapii refundowanym preparatem Esmya®, zt

Koszty okresu przedoperacyjnego tacznie, zt

Leki stosowane w nieprawidtowych krwawieniach z
macicy

Porady ginekologiczne i transfuzje krwi

Koszty operacji, zt

Koszty porad ginekologicznych w ciggu miesiaca
po operacji, zt

KOSZTY CALKOWITE, z1
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4 ASPEKTY ETYCZNE I SPOLECZNE

Wis zidentyfikowano dziedziny zpcia spotecznego, ktéra moghaby poniedé straty swigza-

ne z wprowadzeniem refundacji preparatu Esmya®

MNis ma podstaw by spodziewad sie, ze wprowadzenie refundacji preparatu Esmyva® be-

dzie powodowato problemy natury moralnej.

Ponizej przedstawiono komentarze do obszardw etyeznyeh i spotecenyeh wekazanych w
Whtvcznych oceny technologii medyveznych (HTA) AQTHM.L

CZYPOZYTYWNE ROZPATRZENIE WNIOSKU WPEYNIE NA 0SOBY INNE NIZ STOSUJACE TE TECH-

NOLOGIE (WPEYWY ZEWNETRZNE)?

Czyiktdre grupypacientdw moga byl faworyzowane na skutek zatozed preyjetych w analizie?

Nie zidentyfibowano griup chorech, ktdre mogg bve foworyzowene.

Czy nielow estionowany je st rawny dostep do technologii me dycznej prey jednakowsch potrzebach ?
Tak - wromech docefowef popufacfi

Cey spodeiewana jest duZa koreysd dla waskie] grupy ozdb, cey korewse mata, ale powszechnat?
Lpodeiewene fest dufe korzwst wre mech popufecii docelowey.

Czy technologia jest odpowiedzig naniezasp okojone dotwchezaz potrzeby grup spotecznie uposledzo-

tyrch?

Technologic te nie dobvezy grup spofecznie upoifedzonych.

Czy technologia stanowi odpowied? dla osdb o najwickszych potrzebach zdrow otnych, dla ktdrsch nie

tna obecnie dostepne] Zadhne] metody leczenia?
Nie dobeczy

CZYPOZYTYWNA DECYZ]A MOYE POWODOWAC PROBLEMY SP OLECZNE?

Czyroze wphrwrad na poziormn satyefalecji pacentiw z otreyrogrw ane] opield me dycznej?
Lpodeiewene fest swighkszenie poziomu sebvsfekcfl pecfentdw. Preperet Esmye® zmniefsze obfowny
migsnickdw ma oy, wbym obfite brwowienic z mecicy, wpdwafgo ne fomfort Zycic pecientek. Fo-
nadio teropioc preporotem Eeppen @ moge spowodowoc odfoZenie konfecznoic! preeprowedzenic
miomekiomii fub histereltomii wczosie, oo fest szczepdinie woine w pravpedin pecientel, kdre

chog zochowec mecice { wrodzic deiecko.
Czy rofe grozif niezaakeeptow aniern postepow ania preez poszeze gdlnych chorych?
fek keide feczenie, teropic preporotert Emave® moiZe byl niezookceptowene przez poszczegofnyoh
pocientdus.
Cey mofze powodowadlub zynieniad stygmatyzacief
Mefo prowdopodobne.
Czy moZe wywolywad lek?
Mofo prowdopodobne.

Ceyrmofe powodowad dylermaty moralne?
Mofo prowdopodobne.

Czyw rofe stwarzal problerny dotyeczgcee phel lub rodzinne?

Mzto prowdopodobne
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Octan uliprystalu (Esmya®) w leczeniu przedoperacyjnym objawdw miesniakéw macicy. Analiza wplywu na budzet.

CZY DECYZJA DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?

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

Czy stwarza koniecznoi¢ dokonania zmian w prawie /przepisach?
Nie zidentyfikowano regulacji prawnych wymagajgcych zmian.
Czy oddziatuje na prawa czlowieka lub pacjenta?
Technologia nie oddziatuje na prawa cztowieka i pacjenta.
CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKEADA SZCZEGOLNE WYMOGI?
Czy jest koniecznos¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycziych.
Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medyvcznych.
Czy istnieje potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta
w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycziych.
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5 WPLEYW NA UDZIELANIE SWIADCZEN ZDROWOTNYCH

FPozytywna decyzia o finansowaniu preparatu Esmya® ze Srodkdw nie spowoduje dra-
stycznych zmian crganizacji udzielania fwiadezefl zdrow ctnych, Moze spowodowad od-
roczenis w czasie pewnsgj liczeby ginekologicznych zablegdw operacyinych {miomektomii
i histerelktomii). Whrdaje sie teg, ze moze powodowad zmianeg struktury wylkonywanych
zabiegdw (wzrost liczby miomelktomii, przv spadku liczby histerelitomii], ale dane na
ten temat majg na razie preede wazystkim charalter opinii klinicystdw, a nie twardsch

danych z pidmisnnictwa,
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Octan uliprystalu (Esmya®) w leczeniu przedoperacyjnym objawdw miesniakéw macicy. Analiza wplywu na budzet.

6  OGRANICZENIA

Ograniczeniem niniejszej analizy jest brak doktadnych danych o wielkosci populacji do-
celowej. Wielkos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie liczby kobiet -
- hospitalizowanych w celu przeprowadzenia histerektomii, miomektomii oraz
innych metod prowadzgcych do usuniecia miesniakéw, w tym histeroskopowej ablaciji
endometrium na podstawie Statystyk JGP (grupa M13 i M14). W wariancie maksymal-
nym analizy uwzgledniono réwniez hospitalizacje z powodu miesniakéw macicy wg
grupy JGP M15 w celu przeprowadzenia leczniczego rozszerzenie kanatu szyjki i wyty-

zeczkowanie $cian jamy macicy u kobiet_

Kolejnym ograniczeniem analizy jest nieuwzglednienie w wydatkach pacjentéw kosztow
terapii przedoperacyjnej analogami GnRH. Analogi GnRH jako jedyne, oprécz octanu
uliprystalu, sg zarejestrowane w Polsce do leczenia przedoperacyjnego objawoéw mie-
Sniakéw macicy. Brak jest doktadnych danych o odsetku kobiet stosujacych te leki w
okresie przedoperacyjnym. Jednak ze wzgledu na brak refundacji analogébw GnRH w
Polsce w analizowanym wskazaniu, wysokiej ceny lekéw oraz uciazliwych dziatan nie-
pozadanych przez nie powodowanych mozna zaktadaéd, ze stosowanie analogéw GnRH
w leczeniu przedoperacyjnym miesniakéw macicy jest ograniczone.

Pewnym ograniczeniem analizy jest réwniez przyjete uproszczenie zgodnie z ktérym
wystepujgce nieprawidtowe krwawienia z macicy mogg mie¢ wylgcznie umiarkowany
do ciezkiego stopien intensywnosci. Takie zatozenie determinuje przyjety w analizie
sposob leczenia krwawienn w okresie przedoperacyjnym (zuzycie lekéw stosowanych w
zmniejszaniu krwawien z macicy) oraz stosunek histerektomii do miomektomii.

Ponadto pewnym ograniczeniem jest oszacowanie wytgcznie kosztu leczenia jednego z
objawow miesniakéw macicy, czyli nieprawidtowych krwawieft z macicy. Nadmierne
krwawienia z macicy s3 najbardziej ucigzliwym z objawdéw miesniakéw macicy a ich
obecnos$¢ badz brak wptywa na decyzje pacjentki co do leczenia operacyjnego, stad przy
szacowaniu kosztéw skupiono sie wytgcznie na tym objawie.
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7  WNIOSKI

Weadtug najkardzisj prawdeopodobnych oszacowan w Polsce co roku z powodu objawdw
miedniakdw macicy operacji wymaga ok, - dorostych kobiet w wieku rozrodezym.
Koszty ponoszone przez NFZ na leczenie tych pacjentek wynoszg ok 27,7 mln 2t rocznis
Na low cte te sktadajg sie glownie kosety operacji wynoszgce 26,5 mln =t rocznie,

Whioskowane jest wprowadzenie refundacji preparatu Esmya® w ramach refundacji

W ramach analizy wpbywu na budzet objecia refundacig preparatu Esmya® przyieto, za
wynikami badafl klinicenych, ze stosowanie octanu uliprystalu spowoduje odsuniecie w
czasie koniecznodel preeprowadzenia miomelktomii i histerektomii, Zatozrono, ze u 1684
pacjental operacia miefniakdw macicy dezieki leczeniu preparatem Esmya® zostanie
przenissiona na kolejny rok Ponadte zatozono, ze odsetek pacjentek populacii decelo-
weaj stosujgevch preparat Eamyva® w trzech plerwszych latach refundacji (2015-2017)

wynissie

FPrzy powyzszych zatozeniach w piarwszych treach latach po wprowadzeniu refundacii
preparatu Esmyva® cathowite koszty leczania pacjentel w wicku rozrodezym z objaw o-
wymi miedniakami macicy z perspektywy NFZ beds rosngé od _ w roku
2015 do _w roku 2017, Catkowite koszty inkrementalne z perspeltywy

NFZ wyniosg _w roku 2015 i_wr roku 2017, Werost kosztdw

catkow itych z perspektywy NFZ bedzie wynikat przede wazysthkim z zaktadanego were-
stu sprezedazy preparatu Esmyva® a tvm samym kosztéw refundacii leku, KEoszty refun-

dacji preparatu Esmya® dla NFZ w roku 2015 wyniosg _ w roku 2016 -

I -« roku 2017 - N

W olatach objetwch horvzontem analizy werost wydatkdw NFZ zwigzany z refundaci
preparatu Esmyva® oraz werostem kosztdéw okresu prezedoperacyjnege (wydiuzenis
okrasu do operacji) bedzie czedcicowo rekompensowany przez zmniejszenie kosztdw
ocperacji (zakladane cdroczenie koniscznodel przeprowadzenia operacji u 16% pacjen-
tek na kolejny rok). Po ustaleniu sie réwnowagi na rynku zakladana jest stabilizacja
rocznych wydatkdw NFZ zwigzanych 2 leczeniem pacjentak z mieéniakami macicy lowa-
lifikujgeymi sie do leczenia operacyinego.

Z parspektywy pacjenta catlhowite kosety leczenia objaw dw mieiniakdw macicy w okre-
sie przedoperacyjnyim, w trzech pilerwszyvch latach po wprowadzeniu refundacii prepa-

ratu Esmya® bedg maleé od _w roku 2015 do_w roku 2017,

Catkowite koszty inkrementalne = perspektywy pacjenta zmalsjg _ w roku
2015 i_*wr roku 2017, Spadel kesztéw catkowitych = perspeltywy pacjenta

bedzie wynikat przede wazyvstkim z mniejszyvch wydatkdéw na inne leki stosowane w ta-
godzenin objawdw miednialdw macicy w okrasie przedoperacyinym. Dophaty pacjentak
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do refundowanej terapii preparatem Esmya® wyniosa ||| w roku 2015, | N

B - roku 2016 | [ v roku 2017.
Refundacja preparatu Esmya® _ umozliwi wszystkim pacjent-

kom w wieku rozrodczym z umiarkowanymi do ciezkich objawami miesniakéw macicy
dostep do skutecznego leczenia przedoperacyjnego. Obecnie nie ma zadnego innego leku
refundowanego w tym wskazaniu, a leki aktualnie refundowane w leczeniu nadmier-
nych krwawien z macicy nie spetniaja celu leczenia przedoperacyjnego. Terapia prepa-
ratem Esmya® powoduje nie tylko zmniejszenie odczuwanych objawéw micsniakdéw
macicy w okresie przedoperacyjnym, ale przede wszystkim umozliwia odsuniecie ko-
niecznosci przeprowadzenia miomektomii i histerektomii nawet o 9 miesiecy, co po-
twierdzaja wyniki polskiego badania obserwacyjnego.

Ponadto preparat Esmya® zostat objety refundacjg w wielu krajach europejskich, w tym
krajach o PKB zblizonym do Polski, takich jak: Estonia, Wegry, Stowacja i Portugalia.*?
Panstwa, w ktérych wprowadzono refundacje preparatu Esmya® wraz z poziomem od-
ptatnosci przedstawiono w tabeli ponize;.

Tab. 43. Panstwa, w ktorych preparat Esmya® jest objety refundacja.

Nazwa panstwa Peziom refundacji

Austria

Belgia

Bulgaria

Czechy

Dania

Estonia

Finlandia

Francja

Hiszpania

Holandia

Irlandia

Luksemburg

Niemcy

Norwegia

Portugalia

Stowacja

Stowenia

Szwajcaria

Szwecja

Wegry
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Nazw a panstwa Poziomrefundacji

Wiellta Brytania

I
Whackyr -
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8 ANEKS

8.1 Wzor ankiety przeslanej do ekspertow klinicznych

Miesniaki macicy w Polsce

Imie i nazwisko:

Miejsce pracy: ...

1. Ile wynosi czas oczekiwania na pierwszy zabieg miomektomii?

0] SRS miesiaca

2. Ile wynosi czas oczekiwania na ponowny zabieg miomektomii [w przypadku nawrotu
choroby)?

OKe vorerenssas s s s miesigca

3. Ile wynosi czas oczekiwania na zabieg histerektomii?

OKe vorerenssas s s s miesigca
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Pierwotne leczenie operacyjne
Jaki jest udzial poszczegolnych zabiegow w planowanym leczeniu chirurgicznym pacjentek z
miesniakami macicy w wieku rozrodczym?

Udziat [%a]

Nazwa zabiegu Brak/lagodne Ciezkie
krwawienie krwawienie
miesiaczkowe miesiagczkowe

Histerektomia

Miomektomia

Embolizacja tetnic macicznych

Suma 100% 100%

W tym udzial roznych rodzajow histerektomii:

Udziat [%%]

Nazwa zabiegu Brak/lagodne Ciezkie
krwawienie krwawienie
miesiaczkowe miesiagczkowe

Histerektomia brzuszna

Histerektomia laparoskopowa

Histerektomia przezpochwowa pochwowa

Suma 100% 100%

W tym udzial roznych rodzajow miomektomii:

Udziat [%a]

Nazwa zabiegu Brak/tagodne Ciezkie
krwawienie krwawienie
miesigczkowe miesigczkowe

Miomektomia brzuszna

Miomektomia laparoskopowa

Miomektomia przezpochwowa

Suma 100% 100%
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Leczenie operacyjne po nawracie

Czy po wystapieniu nawrotu miesniakow i koniecznosci powtdrnej operacji

prawdopodobienstwo wykonania danego typu zabiegu jest takie same jak przy pierwszej

operacji?
TAK / NIE

Jesli NIE prosze o wypelnienie ponizszych tabel.

Udziat [%6]

Nazwa zabiegu Brak/tagodne Ciezkie
krwawienie krwawienie
miesiaczkowe miesiaczkowe

Histerektomia

Miomektomia

Embolizacja tetnic macicznych

Suma 100% 100%

W tym udzial réznych rodzajow histerektomii:

Udziat [%6]

Nazwa zabiegu Brak/tagodne Ciezkie
krwawienie krwawienie
miesigczkowe miesigczkowe

Histerektomia brzuszna

Histerektomia laparoskopowa

Histerektomia przezpochwowa pochwowa

Suma 100% 100%

W tym udzial réznych rodzajéw miomektomii:

Udziat [%6]

Nazwa zabiegu Brak/tagodne Ciezkie
krwawienie krwawienie
miesiaczkowe miesiaczkowe

Miomektomia brzuszna

Miomektomia laparoskopowa

Miomektomia przezpochwowa

Suma 100% 100%
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8.2 Zgodnosc opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy
wplywu na budzet [wedhig Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z

dn. 02.04.2012r.).

Wymaganie

Rozdziat /Tabela

& 2 Informoge zowerte wonafizoch muszg Ove oktuoine ne dzien zfosenic
wniosku, co nofmnfef w zekresic skutecznosc bezpieczensbwe, cen orez poziom
i sposobu fingnsowania technofog i wnioskowenef § technofogii opcionafnvch

Informace o finanzsow a-
ninzgodne 2 Obwiess-
czeniern Ministra Zdro-
wia z dnia 24 czerwea
2014 r,

§ 6.1 Analiza wplnwu na budzet zawiera:

* oszacowanhie roczhe] licz ebnosel popuwlacii:

"  obejrjace] wezystkich pacjentdw, uktérych wnioskowana
technologia mofze byl zastozowana;

Rozdziat 2.3.1

= docelowe], wskazanej we wriozkwy

Rozdziat 2.3.2

=y ktdrej technologia wnioskowanajest obecnie stosowana;

Rozdziat 2.3.3

& ozzacowande rocznejliczebnosel popalacii, w ktire] whioskowana
techrologia bedzie stosow ana prey zabozeniu, Ze minister whagciwy
do spraw zdrowia wida decyzje o objeciu refundacjz (L. 7:

Rozdziat 2.3.4 1 rozdziat
2.3.2

& ozzacowande aktualngeh rocenyeh wydatlkedw podmiotu zobowigz a-
nego do finan sow ania Swiadezed (] ponoszonych naleczenie pa-
cjentdw w stanie Kliniczngrn wekazanyrn we wniosku, z wyzzezegal-
nieniern sktadowej widatkdw stanowigrej refundacje cenywniosko-
watiej technologii, oile wiyrstepuje;

Rozdziat 3.1

o fogciowaproghoze rocznych wirdatkdw podimiotu zobowizzanego do
finansowania Swiadezed (), jakde bedg ponoszone na leczenie pa-
cjentdw w ostanie kliniceznyrn wskazanyrn we wnioskn 2 wyszczegdl-
nieniern sktadowej widatkdw stanowigrej refundacje cenywniosko-
watiej technologii prey zatozeniw, ze rmindster whasdwy do spraw
zdrowianie wyda decyzji o objeciu refundacjg (.0

Rozdziat 3.1

o fosciowaprognoze rocznych wiydatkdw podmiotu zobowizzanego do
finansowania Swiadezed (), jakde bedg ponoszone na leczenie pa-
cjentdw w ostanie kliniceznyrn wskazanyrn we wnioskn 2 wyszczegdl-
nieniern sktadowej widathdw stanowigrej refundacje ceny wniosko-
watiej technologii prey zatozeniw, ze rmindster whasdwy do spraw
edrowia wirda decyzje o objeciurefundacig [.0:

Rozdziat 3.21 3.2.1

o ozzacowanie dodatkow yeh wirdatkdw L), jakie bedg ponozzone na
leczenie pacjentdw w stanie klinicznyrn wekazanym we wniozky, sta-
nowigcrch rdinice porndedey prognozarmd (.0

Rozdziat 3.21 3.2.1

o minimalny i maksyrmalng wariant ozzacowania (.0

Rozd=iat 3.2, 3221 3.23

o zestawienie tabelaryezne wartoscl na podstawie ktdrych dokonano
ogzacowad (L. oraz progrnoz (L)

Rozdziat 2.5, Tab, 10,
Tahk. 15
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Wymaganie Rozdzial/Tabela

» wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktdrych dokonano oszaco- Rozdzial 2.6.5
wan (...) oraz prognoz (...), w szczegdlnosci zatozen dotyczacych kwa-
lifikacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia
podstawy limitu;

* dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtdrzenie wszystkich kal- [ pokument zataczono
kulacji, w wyniku ktérych uzyskano oszacowania (...) oraz prognozy

(..
§ 6.2 Oszacowania {...) oraz prognozy (...) dokonywane sa w horyzoncie cza- Horyzont czasowy wy-
sowym wilasciwym dla analizy wplywu na budzet. nosi 3 lata
§ 6.3 Oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o kto- Oszacowanie wydatkow
rych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5, dokonuje sie w szczegdlnosci na podstawie osza- | platnika publicznego
cowan, o ktarych mowa w ust. 1 pkt 11 2. (...). Jezeli nie jest mozliwe przed- dokonano uwzgledniajac

stawienie wiarygodnych oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 11 2, analiza | roczng liczebnos¢ popu-
wplywu na budzet moze zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania | lacji docelowej, wskaza-
te uzyskano w oparciu o inne dane. nej we wniosku.

§ 6.4 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja instrumenty
dzielenia ryzyka {...), oszacowania {...) oraz prognozy {...) powinny by¢ przed-
stawione w nastepujacych wariantach:

» zuwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka; Nie dotyczy

s  bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

§ 6.5 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmujg utworzenie Rozdziat 2.6.5
nowej, odrebnej grupy limitowej, analiza wplywu na budzet zawiera wskaza-
nie dowoddw spehienia wymagan, o ktérych mowa wart. 15 ust. 3 pkt 11 3

ustawy.

§ 6.6 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja kwalifikacje Nie dotyczy
do wspdlnej, istniejgcej grupy limitowej, analiza wplywu na budzet zawiera
wskazanie dowoddw spelnienia kryteriow, o ktérych mowa wart. 15 ust. 2
i wymagania, o ktorych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.
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