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Indeks akroniméw wykorzystywanych w opracowaniu

Akronim Interpretacja (petna nazwa)
AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych
BIA ang. Budget Impact Analysis;

Analiza wptywu na budzet

ang. Confidence Interval;

CI Przedziat ufnosci

DDD ang. Defined Daily Dose;

Zdefiniowana dzienna dawka
EMCDDA ang. European Monitoring Centre for Drugs and Drug Addiction;,

Europejskie Centrum Monitorowania Narkotykéw i Narkomanii

IDU ang. /injection drug users,
pacjeni wstrzykujacy niedozwolone substancje, w tym leki stosowane w leczeniu substytucyjnym
ang. lower confidence interval;

LCI . - J .
Dolna granica przedziatu ufnosci

NFz Narodowy Fundusz Zdrowia

PICO ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome;

Populacja, interwencja, poréwnanie, wynik

podmiot zobowigzany do finansowania $wiadczeh medycznych ze $rodkéw publicznych (Narodowy

platnik publiczny Fundusz Zdrowia)

ang. Standardized mortality ratio

SMR standaryzowany iloraz $miertelnosci
ang. upper confidence interval,
UCl . . < -
Gorna granica przedziatu ufnosci
WHO ang. World Health Organization;

Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Przeprowadzona analiza pozwolita oceni¢ wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjecia decyzji dotyczacej
rozszerzenia dostepu do stosowania produktu leczniczego Suboxone® (buprenorfina i nalokson w stosunku 4:1; kody
EAN: 5909990043088 i 5909990043101) w leczeniu substytucyjnym uzaleznienia od narkotykéw opioidowych
przeprowadzanym w ramach leczenia medycznego, spotecznego i psychologicznego wsrod pacjentow, ktdrzy wyrazili
zgode na leczenie ze wzgledu na uzaleznienie. Oceniono konsekwencje finansowe dla pfatnika publicznego i
$wiadczeniobiorcéw wpisania wnioskowanej technologii do Wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych.

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wskazuja, ze zmiana warunkdw finansowania leczenia substytucyjnego

z wykorzystaniem produktu leczniczego Suboxone® spowoduije:

Z perspektywy $wiadczeniobiorcy zaobserwowano

Przeprowadzona analiza wrazliwosci potwierdzita wysokg stabilno$¢ wynikéw analizy podstawowej. Dodatkowe naktady
finansowe pfatnika publicznego zaobserwowano wytgcznie w ramach hipotetycznego wariantu analizy wrazliwosci
zaktadajgcego rozpoczecie leczenia substytucyjnego wsrdd nowych pacjentdw w zwigzku z realizacjg scenariusza nowego

analizy wptywu na budzet.

Podsumowujac, przeprowadzona analiza wptywu na budzet wskazata na oszczednosci towarzyszgce zmianie warunkow
realizacji leczenia substytucyjnego produktem Suboxone® przy braku uwzglednienia naptywu pacjentéw nieleczonych. W
ramach wariantu spekulacyjnego wykazano, ze w przypadku naptywu pacjentéw nieleczonych, zmianie warunkéw

finansowania leczenia substytucyjnego z wykorzystaniem produktu leczniczego Suboxone® towarzyszy¢ beda -
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Streszczenie

Cel analizy
Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o wpisaniu produktu leczniczego Suboxone® do

Wykazu refundowanych lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobdw medycznych,
umozliwiajgcego stosowanie ocenianego produktu w warunkach ambulatoryjnych w okresie od 1 stycznia 2015 roku do konca
2020 roku.

Oceniono konsekwencje finansowe dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcdw rozszerzenia dostepu do stosowania produktu
leczniczego Suboxone® (buprenorfina i nalokson w stosunku 4:1; kody EAN: 5909990043088 i 5909990043101) w leczeniu
substytucyjnym uzaleznienia od narkotykéw opioidowych przeprowadzanym w ramach leczenia medycznego, spotecznego i

psychologicznego wsrod pacjentow, ktorzy wyrazili zgode na leczenie ze wzgledu na uzaleznienie.

Metody przeprowadzenia analizy

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych sprecyzowano kontekst niniejszego etapu oceny technologii
medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention, comparison, outcome; populacja, interwencja, poréwnanie, wynik
[osobno: efekt zdrowotny okreslony na podstawie badan klinicznych i punkt koncowy analizy wptywu na budzet]) [1] niniejszej
analizy przedstawia sie nastepujaco:

. populacje stanowig pacjenci w wieku 15 lat lub wiecej, uzaleznieni od narkotykdw opioidowych i wyrazajacy zgode na
leczenie substytucyjne przeprowadzane w ramach leczenia medycznego, spotecznego i psychologicznego [88] (por.
rozdziat 2.5.) (P),

. wnioskowang technologig jest stosowanie produktu leczniczego Suboxone® (buprenorfina i nalokson w stosunku
masowym 4:1; kody EAN: 5909990043088 i 5909990043101) wsrdd pacjentdw z analizowanej populacji, w warunkach
ambulatoryjnych — z uwzglednieniem obrotu aptecznego (1),

. do opcjonalnych technologii zakwalifikowano stosowanie metadonu lub buprenorfiny wérdd pacjentdw z analizowanej
populacji w ramach programu leczenia substytucyjnego NFZ (04.1740.008.02) przeprowadzanego w wyspecjalizowanych
osrodkach leczenia uzaleznient (C); majac na uwadze, iz w chwili obecnej wnioskowana technologia moze by¢ stosowana
w ramach programu leczenia substytucyjnego NFZ (tylko ze wzgledu na jej cene jej stosowanie jest ograniczone), a takze
biorgc pod uwage wyniki badania [120] wskazujace, ze udostepnienie leczenia buprenorfing (w tym gtdwnie produktem
Suboxone®) nie jest zwigzane z naplywem pacjentdw wczesniej nieleczonych, z grona opcjonalnych technologii
wykluczono brak leczenia substytucyjnego (placebo; por. rozdziat 2.4.),

. majac na uwadze wyniki przegladu systematycznego badan klinicznych (badan efektywnosci eksperymentalnej i badan
efektywnosci praktycznej) [41] w opracowaniu uwzgledniono efekty zdrowotne zastosowania pordwnywanych interwencji,
przy czym zgodnie z informacjami przedstawionymi w rozdziale 4.12.1. Wytycznych AOTM [1] w pierwszej kolejnosci
brano pod uwage zrédta informacji obrazujgce efektywno$¢ praktyczng zastosowania poréwnywanych interwencji (majac
na uwadze, iz wnioskowana technologia nie jest nowa i dostepne s dla niej dane dotyczace efektywnosci praktycznej,
efektywnos¢ eksperymentalng wykorzystano wytacznie w ramach oceny jakosciowej dostepnych danych i/albo w ramach
analizy wrazliwosci); uwzgledniono nastepujgce punkty koncowe efektywnosdci: retencja na leczeniu (z wykluczeniem
zaprzestania leczenia z powodu zgonu pacjenta), $Smiertelno$¢ pacjentow w trakcie leczenia substytucyjnego oraz po jego
zakonczeniu (por. rozdziaty: 2.5. i 3.6. Analizy ekonomicznej [169]),

. wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet zaprezentowano pod postacig: wielko$¢ populacji pacjentow, o ktdrych mowa
w 86 ust 1 i 2 rozporzadzenia [34], aktualnych wydatkéw na leczenie substytucyjne w latach 2009 — 2014, oraz
prognozowanych wydatkéw na lata 2015 — 2020, zgodnie z zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [34] (por. rozdziat
2.4).
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W chwili obecnej w Polsce leczenie substytucyjne pacjentéw z analizowanej populacji przeprowadzane jest w ramach programu
leczenia substytucyjnego NFZ (kod zakresu $wiadczen 04.1740.008.02) [36]. Leczenie substytucyjne regulowane jest w ramach
Ustawy o przeciwdziataniu narkomanii [131], ktérej aktem wykonawczym jest Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 1 marca
2013 roku [130].

W ramach programu leczenia substytucyjnego NFZ dostepne sg 4 Swiadczenia medyczne umozliwiajgce zastosowanie metadonu
(5.15.22.0000022 i 5.15.22.0000023) lub innej substancji czynnej (5.15.22.0000024 i 5.15.22.0000025) w ramach leczenia
substytucyjnego, z podaniem leku w lokalizacji (5.15.22.0000022 i 5.15.22.0000024) lub z wydaniem leku pacjentowi do domu
(5.15.22.0000023 i 5.15.22.0000025) [36].

Zgodnie z wynikami badania kwestionariuszowego przeprowadzonego wsrdd 5 ekspertow klinicznych (por. rozdziat 12.1. Analizy

ekonomiczne] {169 |

Firma Reckitt Benckiser (Poland) S.A., wnioskuje o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny dla produktu leczniczego
Suboxone® (buprenorfina i nalokson w stosunku 4:1, kody EAN: 5909990043088 i 5909990043101) w leczeniu substytucyjnym
uzaleznienia od narkotykdw opioidowych przeprowadzanym w ramach leczenia medycznego, spotecznego i psychologicznego

wérod pacjentow, ktdrzy wyrazili zgode na leczenie ze wzgledu na uzaleznienie.

Tym samym w ramach niniejszej analizy oceniono konsekwencje finansowe wpisania wnioskowanej technologii do czesci A 1.
(leki refundowane dostepne w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu
okreslonym stanem klinicznym) Wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw
medycznych przy uwzglednieniu osobnej grupy limitowej i odptatnosci $wiadczeniobiorcy na poziomie ryczattu do wysokosci

limitu finansowania w grupie.

W ramach analizy pordwnano naktady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen medycznych) oraz z perspektywy $wiadczeniobiorcy ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z
analizowanej populacji w przypadku braku dziatan majacych na celu rozszerzenie dostepu do wnioskowanej technologii
(,,scenariusz istniejgcy”) oraz wysokosc¢ tych naktadow w sytuacji wpisania wnioskowanej technologii do Wykazu refundowanych
lekdw, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego i wyrobow medycznych, umozliwiajgcego stosowanie

ocenianego produktu w warunkach ambulatoryjnych (,nowy scenariusz”).

Przy ocenie kosztéw, efektdw zdrowotnych i wielkosci populacji wykorzystano opublikowane informacje, a w przypadku ich
braku — wyniki badania kwestionariuszowego przeprowadzonego wsérdd 5 ekspertéw klinicznych lub jeszcze nieopublikowane
wyniki badania dostarczonego przez Wnioskodawce (wyniki badania INSIGHT [101]).

Przy ocenie kosztéw jednostkowych uwzgledniono informacje z aktualnego Obwieszczenie Ministra Zdrowia [39] i informacje
przedstawione w aktualnych Zarzadzeniach Prezesa NFZ i ich zatacznikach [36], [37], [44], [72] (maj 2015).

W ramach oceny wielkosci populacji docelowej w latach 2009 — 2020 uwzgledniono nastepujace zrédta danych:
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e informacje uzyskane z NFZ i przedstawione przez Krajowe Biuro ds. Przeciwdziatania Narkomanii [107], [108], [144], [145]
na temat liczby pacjentéw leczonych w programach substytucyjnych w Polsce w 2009 — 2012 roku,

. informacje uzyskane z Informatora o umowach z NFZ z okresu od 2009 do 2014 roku [27] (uzyskano informacje na temat
»sumarycznej liczby kontraktu dla produktu”, tj. liczby osobodni terapii pomnozonej przez liczbe punktéw rozliczeniowych
z NFZ za osobodzien - 3 lub 4 pkt [37]),

e wyniki badania kwestionariuszowego przeprowadzonego w 2013 roku wéréd 5 ekspertéw klinicznych prowadzacych

progranysussyucyine w oo | N

e wynikéw modelowania przeprowadzonego na potrzeby Analizy ekonomicznej [169] w zakresie: $redniego zuzycia zasobdw

w roku przez pacjenta obecnego w programie, $redniego rocznego wspdtczynnika zaprzestania leczenia z wykorzystaniem
metadonu, wzglednego hazardu (HR) przezycia na terapii po zastosowaniu Suboxone® w miejsce metadonu oraz $redniej
liczby punktéw rozliczeniowych za dzien terapii (majac na uwadze: opisang w ramach rozdziatu 2.5.1. réznice w wieku
pacjenta rozpoczynajacego leczenie i wieku pacjenta leczonego w danym momencie, dtugosci przeprowadzania leczenia
substytucyjnego w Polsce [134] oraz wynikéw badania kwestionariuszowego, w ramach niniejszej analizy wptywu na
budzet uwzgledniono wyniki modelowania opisanego na etapie Analizy ekonomicznej [169] z okresu pierwszych 10 lat od

rozpoczecia terapii i w przeliczeniu na pacjenta leczonego w danym roku).

W ramach analizy wptywu na budzet dotyczacej stosowania produktu Suboxone® w analizowanym wskazaniu przeprowadzono
symulacje wysokosci naktadow z jednorocznego budzetu ptatnika publicznego oraz ocene konsekwencji finansowych dla
kolejnych lat obserwacji w odniesieniu do poréwnywanych ze sobg mozliwych scenariuszy (,scenariusz nowy” vs ,scenariusz
istniejgcy”) w okresie od 1 stycznia 2015 roku do korfca 2020 roku, przy uwzglednieniu stabilizacji ocenianego rynku w 2018

roku (w 4. roku od podjecia rozwazanej decyzji).

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy scenariusze oceny zakresu wptywu finansowania ocenianego produktu
na budzet pfatnika publicznego: scenariusz najbardziej prawdopodobny, scenariusz minimalny, scenariusz maksymalny. Przy
ocenie skrajnych scenariuszy uwzgledniono maksymalny zakres niepewnosci parametréw wptywajacych na wielko$¢ populacii
docelowej (scenariusza istniejgcego i scenariusza nowego) jak i parametréw zwigzanych z pozostatymi aspektami leczenia

substytucyjnego uzaleznienia od opioidéw w warunkach polskich.

Majac na uwadze przedstawienie decydentom wszystkich mozliwych aspektéw zwigzanych z rozwazang decyzjg (umozliwienie
leczenia substytucyjnego w warunkach ambulatoryjnych), w ramach scenariusza analizy wrazliwosci uwzgledniono wzrost liczby
pacjentéw leczonych ambulatoryjnie produktem Suboxone® wynikajgcy z naptywu pacjentow wczesniej nieleczonych
(uwzgledniono dodatkowych pacjentdw w liczbie dopetniajacej oczekiwany poziom leczenia substytucyjnego zgodnie z
Krajowym programem przeciwdziatania narkomanii na lata 2011-2016 [138], [139]; por. rozdziat 2.5.3.1.4.). Na uwage

zastuguje, iz omawiany wariant ma podtoze czysto spekulacyjne niepotwierdzone zadnymi dostepnymi informacjami.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikéw przegladu systematycznego medycznych baz danych

przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. k. [41]. Przy ocenie rocznych wydatkéw z budzety ptatnika publicznego, w
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ramach niniejszej analizy wptywu na budzet wykorzystano model decyzyjny i jego dane wejSciowe szczegbtowo opisane na

etapie Analizy ekonomicznej [169].

Przeprowadzona analiza wptywu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczacej finansowania wnioskowanej technologii ze
$rodkéw publicznych zgodna jest z Wytycznymi AOTM dla przeprowadzenia ocen technologii lekowych [1] oraz spetnia

minimalne wymagania Ministra Zdrowia przedstawione w rozporzadzeniu [34].

Wyniki analizy
W ramach przeprowadzonej analizy wptywu na budzet ustalono, ze

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wskazujg, ze zmiana warunkow finansowania leczenia substytucyjnego z

wykorzystaniem produktu leczniczego Suboxone® spowoduje, przy najbardziej prawdopodobnej wielkosci populacji i realnych

wartosciach parametréw niepewnych:

Wyniki analizy wptywu na budzet $wiadcza, ze wspdifinansowanie wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych zwigzane
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Ocena konsekwengcji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o rozszerzeniu dostepu do _
stosowania produktu leczniczego Suboxone® (buprenorfina i nalokson) w leczeniu substytucyjnym uzaleznienia od Ce
narkotykow opioidowych w warunkach polskich. Wykaz refundowanych lekdw, $rodkdw specjalnego przeznaczenia HT;

Zywieniowego i wyrobow medycznych.

Wyniki analizy wrazliwosci rozpatrujacej opcjonalne zrédta informacji oraz testujgcej wptyw newralgicznych zatozen $wiadczg o
wysokiej stabilnosci przedstawionych powyzej inkrementalnych zmian netto catkowitych naktadéw finansowych ponoszonych w

ramach realizacji poréwnywanych scenariuszy.

W ramach wariantu spekulacyjnego wykazano, ze w przypadku naptywu pacjentéw nieleczonych towarzyszacego zmianie

warunkéw finansowania leczenia substytucyjnego z wykorzystaniem produktu leczniczego Suboxone® obserwowane beda

przy zatozeniu osiggniecia planowanego poziomu wykorzystania leczenia substytucyjnego wsrdd uzaleznionych od opioidéw,

zgodnie z Krajowym programem przeciwdziatania narkomanii na lata 2011-2016 [138], [139].

Whioski
Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet $wiadcza, iz wspdtfinansowanie wnioskowanej technologii ze Srodkdow

publicznych na proponowanych zasadach bedzie zwigzane ze wzrostem wydatkéw z budzetu przeznaczonego na refundacje
lekéw oraz zmniejszeniem wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego przeznaczonego na finansowanie opieki nad pacjentami z

analizowanej populacji.

Wykazano, ze w przypadku naptywu pacjentéw nieleczonych, zmianie warunkéw finansowania leczenia substytucyjnego z

wykorzystaniem produktu leczniczego Suboxone® towarzyszyé beda _
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1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o wpisaniu produktu
leczniczego Suboxone® do Wykazu refundowanych lekdéw, $rodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych, umozliwiajgcego stosowanie ocenianego

produktu w warunkach ambulatoryjnych w okresie od 1 stycznia 2015 roku do konca 2020 roku.

Oceniono konsekwencje finansowe dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow rozszerzenia
dostepu do stosowania produktu leczniczego Suboxone® (buprenorfina i nalokson w stosunku 4:1;
kody EAN: 5909990043088 i 5909990043101) w leczeniu substytucyjnym uzaleznienia od narkotykdéw
opioidowych przeprowadzanym w ramach leczenia medycznego, spotecznego i psychologicznego

wsrdd pacjentow, ktdrzy wyrazili zgode na leczenie ze wzgledu na uzaleznienie.
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o rozszerzeniu dostepu do
stosowania produktu leczniczego Suboxone® (buprenorfina i nalokson) w leczeniu substytucyjnym uzaleznienia od Ce
narkotykow opioidowych w warunkach polskich. Wykaz refundowanych lekdw, $rodkéw specjalnego przeznaczenia H

Zywieniowego i wyrobow medycznych.

2. Metody przeprowadzenia analizy wplywu na budzet

Przeprowadzona analiza pozwoli oceni¢ wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjecia decyzji
dotyczacej rozszerzenia dostepu do stosowania produktu leczniczego Suboxone® (buprenorfina i
nalokson w stosunku 4:1; kody EAN: 5909990043088 i 5909990043101) w leczeniu substytucyjnym
uzaleznienia od narkotykéw opioidowych przeprowadzanym w ramach leczenia medycznego,
spotecznego i psychologicznego wsrod pacjentow, ktdrzy wyrazili zgode na leczenie ze wzgledu na

uzaleznienie.

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych sprecyzowano kontekst niniejszego

etapu oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention, comparison,

outcome; populacja, interwencja, poréwnanie, wynik [osobno: efekt zdrowotny okreslony na
podstawie badan klinicznych i punkt koficowy analizy wptywu na budzet]) [1] niniejszej analizy
przedstawia sie nastepujgco:

e populacje stanowig pacjenci w wieku 15 lat lub wiecej, uzaleznieni od narkotykow opioidowych i
wyrazajacy zgode na leczenie substytucyjne przeprowadzane w ramach leczenia medycznego,
spofecznego i psychologicznego [88] (por. rozdziat 2.5.) (P),

e wnioskowang technologig jest stosowanie produktu leczniczego Suboxone® (buprenorfina i
nalokson w stosunku masowym 4:1; kody EAN: 5909990043088 i 5909990043101) wsrod
pacjentéw z analizowanej populacji, w warunkach ambulatoryjnych — z uwzglednieniem obrotu
aptecznego (1),

e do opcjonalnych technologii zakwalifikowano stosowanie metadonu i buprenorfiny wsrdd
pacjentéw z analizowanej populacji w ramach programu leczenia substytucyjnego NFZ
(04.1740.008.02) przeprowadzanego w wyspecjalizowanych osrodkach leczenia uzaleznien (C);
majac na uwadze, iz w chwili obecnej wnioskowana technologia moze by¢ stosowana w ramach
programu leczenia substytucyjnego NFZ (tylko ze wzgledu na jej cene jej stosowanie jest
ograniczone), a takze biorgc pod uwage wyniki badania [120] wskazujace, ze udostepnienie
leczenia buprenorfing (w tym gtdéwnie produktem Suboxone®) nie jest zwigzane z naptywem
pacjentéw wczedniej nieleczonych, z grona opcjonalnych technologii wykluczono brak leczenia
substytucyjnego (placebo; por. rozdziat 2.4.),

e majac na uwadze wyniki przegladu systematycznego badan klinicznych (badan efektywnosci
eksperymentalnej i badan efektywnosci praktycznej) [41] w opracowaniu uwzgledniono efekty
zdrowotne zastosowania poréwnywanych interwencji, przy czym zgodnie z informacjami
przedstawionymi w rozdziale 4.12.1. Wytycznych AOTM [1] w pierwszej kolejnosci brano pod

uwage zrédta informacji obrazujgce efektywno$¢ praktyczng zastosowania poréwnywanych
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interwencji (majac na uwadze, iz wnioskowana technologia nie jest nowa i dostepne sg dla niej
dane dotyczace efektywnosci praktycznej, efektywnos¢ eksperymentalng wykorzystano wytgcznie
w ramach oceny jakosSciowej dostepnych danych i/falbo w ramach analizy wrazliwosci);
uwzgledniono nastepujgce punkty koncowe badan klinicznych: retencja na leczeniu (z
wykluczeniem zaprzestania leczenia z powodu zgonu pacjenta), Smiertelnos¢ pacjentow w trakcie
leczenia substytucyjnego oraz po jego zakonczeniu (por. rozdziaty: 2.5. i 3.6. Analizy
ekonomicznej [45]),

e wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet zaprezentowano pod postacig: wielkos¢ populagji
pacjentow, o ktérych mowa w §6 ust 1 i 2 rozporzadzenia [34], aktualnych wydatkéw na leczenie
substytucyjne w latach 2009 — 2014, oraz prognozowanych wydatkow na lata 2015 — 2020,

zgodnie z zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [34] (por. rozdziat 2.4.).

W ramach analizy poréwnano nakfady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen medycznych) oraz z perspektywy $wiadczeniobiorcy
ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku dziatan
majacych na celu rozszerzenie dostepu do wnioskowanej technologii (,,scenariusz istniejacy”) oraz
wysoko$¢ tych naktadéw w sytuacji wpisania wnioskowanej technologii do Wykazu refundowanych
lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych,
umozliwiajgcego stosowanie ocenianego produktu w warunkach ambulatoryjnych (,,nowy

scenariusz”; por. rozdziat 2.4.).

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy scenariusze oceny zakresu wptywu
finansowania ocenianego produktu na budzet ptatnika publicznego i portfele $wiadczeniobiorcow:
scenariusz najbardziej prawdopodobny, scenariusz minimalny, scenariusz maksymaliny.
Przy ocenie skrajnych scenariuszy uwzgledniono maksymalny zakres niepewnosci parametrow
wptywajgcych na wielkos¢ populacji docelowej scenariusza istniejgcego oraz scenariusza nowego, jak i
parametrow zwigzanych z pozostatymi aspektami leczenia substytucyjnego uzaleznienia od opioidow w

warunkach polskich.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikéw przegladu systematycznego
medycznych baz danych przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z o.0. Sp. k. [41]. Przy ocenie
rocznych wydatkéw z budzety ptatnika publicznego i portfeli $wiadczeniobiorcdw, w ramach niniejszej
analizy wptywu na budzet wykorzystano model decyzyjny i jego dane wejsciowe szczegdtowo opisane

na etapie Analizy ekonomicznej [169].

W niniejszej analizie wykorzystano ogdélnie akceptowalne metody biostatystyczne i epidemiologiczne.
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o rozszerzeniu dostepu do
stosowania produktu leczniczego Suboxone® (buprenorfina i nalokson) w leczeniu substytucyjnym uzaleznienia od Ce
narkotykow opioidowych w warunkach polskich. Wykaz refundowanych lekdw, $rodkéw specjalnego przeznaczenia H

Zywieniowego i wyrobow medycznych.

Przy wyborze metod biostatystycznych i epidemiologicznych wykorzystanych w niniejszym
opracowaniu uwzgledniono referencyjne publikacje naukowe oraz opracowania ksigzkowe: [1]-[25],
[32], [34], [128].

Przeprowadzona analiza wptywu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczacej finansowania
wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych zgodna jest z Wytycznymi AOTM dla
przeprowadzenia ocen technologii lekowych [1] oraz spetnia minimalne wymagania Ministra Zdrowia

przedstawione w rozporzadzeniu [34].

2.1. Oceniana technologia i sposéb jej finansowania

Whnioskowang technologie stanowi stosowanie produktu leczniczego Suboxone® (buprenorfina i
nalokson w stosunku masowym 4:1 w postaci tabletek podjezykowych; kody EAN: 5909990043088 i
5909990043101) w leczeniu substytucyjnym uzaleznienia od opioidow wsrdd pacjentow z
analizowanej populacji (por. rozdziat 2.5.), w warunkach ambulatoryjnych — z uwzglednieniem obrotu

aptecznego.

Szczegotowe informacje na temat wnioskowanej technologii zamieszczono w Analizie problemu
decyzyjnego [40] i Analizie ekonomicznej [169], gdzie przedstawiono szczegdly w zakresie

dawkowania ocenianej interwencji oraz warunkéw jej stosowania.

W chwili obecnej w Polsce leczenie substytucyjne pacjentdéw z analizowanej populacji przeprowadzane
jest w ramach programu leczenia substytucyjnego NFZ (kod zakresu $wiadczen 04.1740.008.02) [36],
[37]1, [44].

Leczenie substytucyjne regulowane jest w ramach Ustawy o przeciwdziataniu narkomanii [131], ktérej

aktem wykonawczym jest Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 1 marca 2013 roku [130].

W ramach programu leczenia substytucyjnego NFZ dostepne sg 4 $wiadczenia medyczne
umozliwiajgce zastosowanie metadonu (5.15.22.0000022 i 5.15.22.0000023) lub innej substancji
czynnej (5.15.22.0000024 i 5.15.22.0000025) w ramach leczenia substytucyjnego, z podaniem leku w
lokalizacji (5.15.22.0000022 i 5.15.22.0000024) Iub z wydaniem leku pacjentowi do domu
(5.15.22.0000023 i 5.15.22.0000025) [36], [37], [44].
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Aktualnie $wiadczenia z podaniem leku w lokalizacji wyceniane sg na 4 punkty podczas gdy
$wiadczenia z wydaniem leku pacjentowi do domu wyceniane sg na 3 punkty rozliczeniowe z NFZ [36],
[37], [44].

Zgodnie z wynikami badania kwestionariuszowego przeprowadzonego wsrdd 5 ekspertdw klinicznych

(por. rozdziat 12.1. Analizy ekonomicznej [169] oraz informacje przedstawione w arkuszu ,Experts’
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Wskazana dysproporcja jest szczegdlnie istotna w osrodkach, ktére zgodnie z kontraktem z Oddziatem
Wojewddzkim Narodowego Funduszu Zdrowia uzyskaty nizszy koszt punktu za $wiadczenia

realizowane w ramach programu leczenia substytucyjnego NFZ.

Firma Reckitt Benckiser (Poland) S.A., wnioskuje o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny dla
produktu leczniczego Suboxone® (buprenorfina i nalokson w stosunku 4:1, kody EAN: 5909990043088
i 5909990043101) w leczeniu substytucyjnym uzaleznienia od narkotykdéw opioidowych
przeprowadzanym w ramach leczenia medycznego, spotecznego i psychologicznego wsrdd pacjentow,

ktérzy wyrazili zgode na leczenie ze wzgledu na uzaleznienie.
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Ocena konsekwengcji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o rozszerzeniu dostepu do _
stosowania produktu leczniczego Suboxone® (buprenorfina i nalokson) w leczeniu substytucyjnym uzaleznienia od Ce
narkotykow opioidowych w warunkach polskich. Wykaz refundowanych lekdw, $rodkéw specjalnego przeznaczenia H

Zywieniowego i wyrobow medycznych.

Tym samym w ramach niniejszej analizy oceniono konsekwencje finansowe wpisania wnioskowanej
technologii do czesci A 1. (leki refundowane dostepne w aptece na recepte w catym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okre$lonym stanem klinicznym) Wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych przy
uwzglednieniu osobnej grupy limitowej i odpfatnosci $wiadczeniobiorcy na poziomie ryczattu do

wysokosci limitu finansowania w grupie.

Aspekty zwigzane z wpisaniem wnioskowanej technologii do osobnej grupy limitowej zostaty

przedstawione w tabeli ponizej.

Tabela 1. Aspekty zwigzane z kwalifikacja wnioskowanej technologii do osobnej grupy limitowej.

Ustawowe kryteria

i 3[29]

kwalifikacji - art. 15 ust. 2

Aspekty zwigzane z refundacja Suboxone®

Ta sama nazwa
miedzynarodowa lub inna
nazwa miedzynarodowa, ale
podobne dziatanie
terapeutyczne i zblizony

wspolnej grupie

mechanizm dziatania lekow we

Kryterium czesciowo spelnione/niespetnione. W Wykazie [39] znajdujq sie produkty
zawierajace jedna z substancji wystepujacych w produkcie Suboxone - buprenorfineg
(produkty Bunondol® pod postacia tabletek podjezykowych o niskiej zawartosci buprenorfiny
w jednostce i refundowane w leczeniu bélu oraz produkty Transtec® w postaci systemow
transdermalnych réwniez refundowane w leczeniu bélu). Niemniej jednak brak naloksonu
wyklucza mozliwo$¢ wpisania wnioskowanej technologii do grupy 152.3 lub 152.4, gdyz jego
funkcja zapobiegajgca niewtasciwemu stosowaniu (zniechecenie do uzywania leku dozylnie)
moze stanowi¢ wazny aspekt terapeutyczny leczenia pacjentdw uzaleznionych od opioid6w
(zmniejszony dostep do opioidu mogacego wywotac efekt narkotyczny; pacjent nie ma "pod
reka" takiego specyfiku).

Taki sam zakres wskazan
objetych refundacjg lekéw we
wspolnej grupie

Kryterium niespelnione. Nie sg refundowane preparaty do stosowania w analizowanym
wskazaniu w ramach Wykazu [39]

Podobna skutecznos¢ lekéw
we wspolnej grupie

Kryterium czesciowo spetnione. Nalezy sadzi¢, iz zastosowanie takiej samej dawki
buprenorfiny i produktu Suboxone bedzie wigza¢ sie z takimi samymi efektami klinicznymi
przy zatozeniu takich samych warunkéw ich podawania [41]

Droga podania leku lub jego
postac farmaceutyczna w
istotny sposéb ma wptyw na
efekt zdrowotny lub
dodatkowy efekt zdrowotny —
oddzielna grupa

Kryterium czesciowo spelnione/niespetnione. Podobna droga podawania wzgledem
produktu z grupy 152.3 oraz odrebna droga podawania wzgledem produktu z grupy 153.4 -
brak jednoznacznych danych na temat wptywu drogi podawania na efekt terapeutyczny [41]

Podobny efekt zdrowotny lub
podobny dodatkowy efekt
zdrowotny pomimo
odmiennych mechanizméw
dziatania lekéw we wspolnej
grupie

Kryterium niespetnione. Wszystkie produkty (Suboxone®, Bunondol®, Transtec®)
zawierajg takg sama substancje czynna - buprenorfine. Dodatek naloksonu w produkcie
Suboxone® nie wptywa na mechanizm dziatania leku, ale moze mie¢ znaczenie socjologiczne
i psychologiczne (brak sprzedazy leku Suboxone na "czarnym rynku"; brak efekty
narkotycznego u pacjenta naduzywajgcego wnioskowanej technologii; zniechecenie do
uzywania leku dozylnie ).
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Na podstawie przytoczonych aspektéw (przede wszystkim: brak finansowania ze $rodkéw publicznych
w ramach Wykazu [39] lekow w analizowanym wskazaniu; dodatek naloksonu moze mie¢ istotne

znacznie socjologiczne i psychologiczne) w opracowaniu uwzgledniono osobng grupe limitowa.

Kwalifikacji do kategorii odptatnosci $wiadczeniobiorcy dokonano z uwzglednieniem zapisow art. 14
ustawy o refundacji lekow [29].

Kategoria ,bezptatne” dotyczy ,leku, wyrobu medycznego majacego udowodniong skuteczno$¢ w
leczeniu nowotworu ztosliwego, zaburzenia psychotycznego, upo$ledzenia umystowego lub zaburzenia
rozwojowego albo choroby zakaznej o szczegolnym zagrozeniu epidemicznym dla populacji, albo leku,
Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowanego w ramach programu
lekowego” (art. 14. ust 1 pkt 1 ustawy [29]).

Zarejestrowane i wnioskowane wskazanie dla produktu Suboxone® obejmuije: ,leczenie substytucyjne
uzaleznienia od narkotykow opioidowych, w ramach leczenia medycznego, spotecznego i
psychologicznego. Celem dodania naloksonu jest zniechecenie do uzywania leku dozylnie, niezgodnie z
zaleceniami. Leczenie jest przeznaczone dla dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 15 lat, ktdrzy
wyrazili zgode na leczenie ze wzgledu na uzaleznienie” [88].

Whioskowany sposob refundacji uwzglednia cze$¢ Al Wykazu lekéw refundowanych (inny sposéb
refundacji niz w ramach programu lekowego) i dotyczy jednostki chorobowej nie wskazanej w art. 14.
ust 1 pkt 1 ustawy [29], skutkiem czego odrzucono kategorie ,bezptatne” dla wnioskowanej

technologii.

Okres podawania wnioskowanej technologii wynosi wiecej niz 30 dni (leczenie z definicji przewlekie),
co pozwala wykluczy¢ odptatnos$¢ 50% zgodnie z art. 14 ust. 1 pkt. 2 lit. ci pkt 3 [29].
Kwalifikacja do odptatnosci ,ryczatt” lub 30% przebiega przy uwzglednieniu kosztu miesiecznej terapii

(30 DDD) dla $wiadczeniobiorcy przy uwzglednieniu 30% odptatnosci [29].

Zgodnie z [167] minimalne wynagrodzenie za prace w 2015 roku wynosi 1750 PLN; 5% minimalnego

wynagrodzenie za prace wynosi: 87,50 PLN.
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stosowania produktu leczniczego Suboxone® (buprenorfina i nalokson) w leczeniu substytucyjnym uzaleznienia od Ce
narkotykow opioidowych w warunkach polskich. Wykaz refundowanych lekdw, $rodkéw specjalnego przeznaczenia H
Zywieniowego i wyrobow medycznych. )

Zgodnie z informacjami uzyskanymi od Wnioskodawcy oraz ekspertéw klinicznych uczestniczacych w
badaniu kwestionariuszowym proponowana zmiana pozwoli rozszerzy¢ dostep do wnioskowanej

technologii w warunkach polskich.

Na uwage zastuguje, ze w chwili obecnej stosowanie wnioskowanej technologii w warunkach
ambulatoryjnych z wysokim prawdopodobienstwem nie jest dozwolone [45], [130], [131]. Tym
samym w analizie zatozono, ze wpisanie wnioskowanej technologii do Wykazu bedzie poprzedzone

odpowiednimi zmianami w aktach prawnych [159].

2.2. Perspektywa analizy

Analizowany problem decyzyjny obejmuje objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny dla produktu
leczniczego Suboxone® (buprenorfina i nalokson w stosunku 4:1, kody EAN: 5909990043088 i
5909990043101) w leczeniu substytucyjnym uzaleznienia od narkotykéw opioidowych
przeprowadzanym w ramach leczenia medycznego, spotecznego i psychologicznego wsrod pacjentow,

ktérzy wyrazili zgode na leczenie ze wzgledu na uzaleznienie (por. rozdziat 2.1.).

Proponowany sposdb refundacji uwzglednia wspdtptacenie $wiadczeniobiorcy za lek Suboxone® na
poziomie ryczattu do wysokosci limitu finansowania (lek zakwalifikowany do wskazanej odptatnosci na
podstawie art. 14 ust. 1 pkt 2 lit. a ustawy o refundacji [29]) [40].

Majgc powyzsze na uwadze, zgodnie z Wytycznymi dla przeprowadzania ocen technologii medycznych
opublikowanymi przez Agencje Oceny Technologii Medycznych [1], niniejsza analiza wptywu na budzet
zostata przeprowadzona wytgcznie z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do

finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych) oraz z perspektywy Swiadczeniobiorcy.

2.3. Horyzont czasowy analizy

W analizie wptywu na budzet dokonuje sie oceny wpltywu danej technologii medycznej na jednoroczny
budzet opieki zdrowotnej w czasie kilku lat nastepujacych po podjeciu decyzji o finansowaniu ze
srodkdw publicznych nowej technologii, zazwyczaj do ustalenia sie réwnowagi na rynku lub co
najmniej w ciggu pierwszych 2 lat od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze
srodkow publicznych [1].
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Punkt poczatkowy niniejszej analizy obejmuje zastosowanie ocenianego produktu w analizowanym
wskazaniu wsrod pacjentéw z analizowanej populacji pierwszego dnia miesigca obowigzywania decyzji
Ministra Zdrowia o wpisaniu wnioskowanej technologii do czesci A 1. (leki refundowane dostepne w
aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu
okreslonym stanem klinicznym) Wykazu refundowanych lekdw, $rodkow specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego i wyrobow medycznych przy uwzglednieniu osobnej grupy limitowej i odptatnosci
$wiadczeniobiorcy na poziomie ryczattu do wysokosci limitu finansowania w grupie; punkt poczatkowy

analizy zostat ustalony na pierwszy dzien stycznia 2015 roku.

Przeprowadzono analize wptywu na budzet w horyzoncie obejmujgcym moment wystgpienia
stabilizacji ocenianego rynku (udziatu wnioskowanej technologii w rynku schematéw stosowanych w

leczeniu substytucyjnym uzaleznienia od opioidéw) w warunkach polskich.

Przy ocenie wielkoSci populacji docelowej wykorzystano zaréwno techniki tablic trwania zycia (do
okreslenia okresu obecnosci pacjentdw w danym stanie) jak i techniki oceny wielkosci populacji
dynamicznej (heurystyczne modele wielkosci populacji — geometryczny i eksponencjalny do oceny
wptywu wzrostu wykorzystania wnioskowanej technologii na wielko$¢ analizowanej populacji przy
uwzglednieniu réznic w przezyciu na terapii pomiedzy poréwnywanymi interwencjami — por. rozdziat
2.5.).

Przy okresleniu momentu stabilizacji rynku po rozszerzeniu dostepu do wnioskowanej technologii

nalezy uwzgledni¢ nastepujgce aspekty:

e pierwszy dotyczy zakresu wigczania pacjentow do terapii substytucyjnej uzaleznienia od
opioiddw, stopnia przekwalifikowania sie pacjentéw aktualnie stosujgcych metadon na stosowanie
wnioskowanej technologii, sktonnosci lekarzy prowadzacych terapie do zastosowania
wnioskowanej technologii i sktonnosci pacjentéw do terapii opartej na podawaniu buprenorfiny
(aspekt wptywa na wielko$¢ populacji docelowej rozpoczynajgcej leczenie substytucyjne
produktem Suboxone® w danym roku),

e drugi aspekt, ktdry zostat przedstawiony w ramach Analizy ekonomicznej [169], to przedtuzenie
Zycia pacjentow z analizowanej populacji, ktore prawdopodobnie przetozy sie na wzrost jej
liczebnosci w horyzoncie czasowym (aspekt wptywa na wielko$¢ populacji docelowej pacjentow
leczonych substytucyjnie produktem Suboxone® przy uwzglednieniu nizszej $miertelnodci w

trakcie stosowania tego schematu w odniesieniu do metadonu).
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Ocene wspomnianych aspektow przedstawiono na wykresie ponizej.
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Zgodnie z wynikami przegladu Informatora o umowach [27] przedstawionymi w rozdziale 2.5. od 2011
roku obserwowany jest staty wzrost wysokosci kontraktéw na leczenie substytucyjne o Srednio 100
tys. punktéw rozliczeniowych rocznie (okoto 100 pacjentdw rocznie co przy wielkosci populacii
pacjentdw leczonych w danym momencie wynoszgcej okoto 2000 daje dodatkowe 5% rdznicy
pomiedzy $rednim wspdtczynnikiem ,wykluczen” z populacji a Srednim wspdtczynnikiem wigczenia do

populacji docelowej).

Uwzgledniajgc przedstawiony powyzej aspekt w wariancie konserwatywnym nieuwzgledniajgcym
przekwalifikowania sie pacjentow =z leczenia substytucyjnego metadonem na leczenie z
wykorzystaniem ocenianej interwencji nalezy sie spodziewaé szybszego osiggniecia putapu

wykorzystania wnioskowanej technologii — juz w 8. roku od decyzji Ministra Zdrowia.

Nizsza $miertelno$¢ pacjentow leczonych substytucyjnie buprenorfing w odniesieniu do pacjentow
leczonych metadonem sprawia, ze wskaznik wykluczen z terapii wsérdd tych pacjentéw jest nizszy
nawet do kilku procent (warto$¢ bezwzgledna; por. rozdziat 2.5.).

Przy uwzglednieniu tego aspekty w ramach wariantu nieuwzgledniajgcego przekwalifikowania sie

pacjentéw z leczenia substytucyjnego metadonem na leczenie z wykorzystaniem ocenianej interwencji
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docelowy udziat wnioskowanej technologii w analizowanym rynku zostanie osiggniety juz w 6. roku od

podjecia rozwazanej w niniejszym opracowaniu decyzji.

Na podstawie przedstawionych powyzej informacji w ramach analizy podstawowej ustalono, ze
moment stabilizacji analizowanego rynku zostanie osiggniety w 4. roku od podjecia rozwazanej decyzji
(Srednia ze stabilizacji w 1. roku przy uwzglednieniu przekwalifikowania sie pacjentéw stosujgcych
metadon w programie NFZ i 6. roku zakladajgcego stosowanie wnioskowanej technologii tylko u

pacjentdw rozpoczynajgcych leczenie w horyzoncie analizy).

Tym samym w ramach analizy wptywu na budzet dotyczacej stosowania produktu Suboxone® w
analizowanym wskazaniu przeprowadzono symulacje wysokosci naktadéw z jednorocznego budzetu
ptatnika publicznego oraz ocene konsekwencji finansowych dla kolejnych lat obserwacji w odniesieniu
do poréwnywanych ze sobg mozliwych scenariuszy (,scenariusz nowy” vs ,scenariusz istniejgcy”) w
okresie od 1 stycznia 2015 roku do konca 2020 roku, przy uwzglednieniu stabilizacji ocenianego rynku

w 2018 roku (w 4. roku od podjecia rozwazanej decyzji).

Majgc na uwadze brak pewnosci w odniesieniu do uwzglednionego punktu czasowego wystgpienia
stabilizacji rynku, w ramach analizy wrazliwosci oceniono zakres wydatkdw okreSlony przy

uwzglednieniu osiggniecia stabilizacji analizowanego rynku w 2015 roku oraz dopiero w 2020 roku.

2.4. Scenariusze porownywane i punkty koncowe analizy

W ramach analizy poréwnano nakfady finansowe z perspektywy pfatnika publicznego (podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen medycznych) oraz z perspektywy $wiadczeniobiorcy
ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku dziatan
majacych na celu rozszerzenie dostepu do wnioskowanej technologii (,,scenariusz istniejacy”) oraz
wysoko$¢ tych nakfaddéw w sytuacji wpisania wnioskowanej technologii do Wykazu refundowanych
lekéw, $rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych,
umozliwiajgcego stosowanie ocenianego produktu w warunkach ambulatoryjnych (,,nowy

scenariusz”).

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono w ujeciu wszystkich pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, tj. z pominieciem wydatkéw zwigzanych z leczeniem pacjentdw, u ktérych nie

jest prowadzone leczenie substytucyjne (pominieto takze pacjentow uzaleznionych od opioidéw
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wyrazajacych tylko che¢ podjecia terapii substytucyjnej a niezakwalifikowanych do terapii

substytucyjnej niezaleznie od powoddw).

Zgodnie z wynikami badania kwestionariuszowego przeprowadzonego wsréd 5 ekspertéw klinicznych
w 2013 roku (por. rozdziat 12.1. Analizy ekonomicznej [169] oraz informacje przedstawione w arkuszu
“Experts’ survey’ modelu dotaczonego do opracowania), wynikami badania INSIGHT

przeprowadzonego wsrod 58 pacjentow leczonych substytucyjnie w Polsce w 2012 roku [101] a takze

informacjami przedstawionymi w bazie Europejskiego Centrum Monitorowania Narkotykow
Narkomanii (ang. European Monitoring Centre for Drugs and Drug Addiction; EMCDDA) z 2010 roku
[129] w leczeniu substytucyjnym w warunkach polskich stosowane sg praktycznie wytgcznie dwa

schematy terapeutyczne: metadon w postaci roztworu doustnego oraz produkt leczniczy Suboxone®.

W ramach Analizy problemu decyzyjnego [40] do opcjonalnych technologii zakwalifikowano
stosowanie buprenorfiny (w produktach bez dodatku naloksonu) oraz placebo (brak leczenia

substytucyjnego).

Zadne z produktdéw leczniczych zawierajgcych buprenorfine dopuszczonych do obrotu w Polsce nie
posiada zarejestrowanych wskazan do stosowania w analizowanym wskazaniu. Uwzglednienie tego
schematu w ramach Analizy klinicznej [41] miato na celu wylacznie ocene efektywnosci klinicznej
wnioskowanej technologii w odniesieniu do samej buprenorfiny i co jest z tym zwigzane ocene
mozliwosci  wykorzystania efektywnosci  praktycznej leczenia substytucyjnego buprenorfing

raportowang najczesciej bez wskazania produktu, tj. bez wskazania czy stosowanym lekiem jest np.
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Bunondol® lub Subotex® zawierajgce buprenorfine w postaci tabletek podjezykowych czy Suboxone®
zawierajgcy buprenorfine i nalokson w postaci tabletek podjezykowych (por. rozdziat 2.5. Analizy

ekonomicznej [169]).

Majac na uwadze mozliwos¢ przeprowadzenia pordwnania posredniego z wykorzystaniem wspdlnego
komparatora, do grona opcjonalnych technologii zakwalifikowano takze placebo (brak leczenia

substytucyjnego) [40], [41].

Zgodnie z wynikami badania [120] udostepnienie leczenia buprenorfing (w tym gtéwnie Suboxone®)
nie jest zwigzane z naptywem pacjentdw wczesniej nieleczonych. Co wiecej w chwili obecnej
Suboxone® moze byé stosowany w warunkach polskich w ramach programu leczenia substytucyjnego
NFZ.

Tym samym w ramach niniejszej analizy uwzgledniono jedyng opcjonalng technologie refundowang —
realizacje programu leczenia substytucyjnego NFZ przeprowadzanego w wyspecjalizowanych
osrodkach leczenia uzaleznien (kod zakresu $wiadczen 04.1740.008.02). W ramach wspomnianego

programu stosowane mogg by¢ preparaty metadonu lub buprenorfiny (w tym produkt Suboxone®).

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono wszystkie aktualnie dostepne technologie ktére

mogg by¢ zastosowane wsrdd pacjentéw z analizowanej populacji.

N
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W ramach niniejszej analizy wptywu na system ochrony zdrowia przedstawiono:

e wielko$¢ populacji, o ktdrych mowa w §6 ust 1 i 2 rozporzadzenia [34] (por. rozdziat 2.5.),

e ilosciowag prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkdw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda
decyzji o objeciu refundacjg, o ktdérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, zgodnie z §6 ust 4
rozporzadzenia [34] (prognoza opisana jako ,scenariusz istniejgcy”),

e ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
$rodkdw publicznych, jakie bedq ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie Klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem skltadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o
objeciu refundacja, o ktdrej mowa w art. 11 ust. | ustawy, zgodnie z §6 ust 5 rozporzadzenia [34]
(prognoza opisana jako ,nowy scenariusz™),

e 0Szacowania roznicy w ww. prognozach, zgodnie z §6 ust 6 rozporzadzenia [34],

e zgodnie z §6 ust 7 rozporzadzenia [34] przedstawiono rowniez prognozy i roznice w ich
wartosciach dla dwdch skrajnych scenariuszy wielkosci populacji docelowej (scenariusze opisane

jako minimalny i maksymalny).

W ramach niniejszej analizy przedstawiono réwniez oszacowania aktualnych rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych, ponoszonych na
leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej
wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje, zgodnie z §6 ust 3
rozporzadzenia [34], ale z ograniczeniami. Przy ocenie catkowitych wydatkéw z budzetu pfatnika
publicznego przeznaczonych na finansowanie opieki pacjentéw z analizowanej populacji w latach 2009
- 2014 uwzgledniono metody analogiczne jak w przypadku ww. prognoz.

Przedstawiono rowniez jedyne dostepne wydatki na realizacje programu leczenia substytucyjnego NFZ
w latach 2009 — 2014 (wartos¢ nie uwzglednia dodatkowych kosztéw opieki pacjentdéw z analizowanej
populacji — tylko wydatki bezposrednio zwigzane z realizacjg $wiadczen z zakresu 04.1740.008.02)
[27].
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2.5. Charakterystyka i wielko$¢ analizowanej populacji

2.5.1. Charakterystyka analizowanej populacji

Charakter analizowanej populacji zostat okreSlony w oparciu o zarejestrowane wskazania do
stosowania produktu leczniczego Suboxone® [88], charakteru pacjentéw dla ktorych umozliwiono

leczenie substytucyjne w Polsce [130], [131] oraz zakres wnioskowanego wskazania.

Zarejestrowane wskazanie do stosowania ocenianego leku obejmuje: ,leczenie substytucyjne

uzaleznienia od narkotykow opioidowych, w ramach leczenia medycznego, spotecznego
psychologicznego. Celem dodania naloksonu jest zniechecenie do uzywania leku dozylnie, niezgodnie z
zaleceniami. Leczenie jest przeznaczone dla dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 15 lat, ktérzy

wyrazili zgode na leczenie ze wzgledu na uzaleznienie” [88].

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 1 marca 2013 roku, do leczenia substytucyjnego
kwalifikujg sie pacjenci ktorzy: sg uzaleznieni od opioidow, ukonczyli 18 rok zycia i wyrazili zgode na
podjecie leczenia w ramach programu i przestrzeganie jego wymagan. Niemniej jednak

Rozporzadzenie dopuszcza leczenie substytucyjne osdb nieletnich w uzasadnionych przypadkach [130].
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Informacije z badania [65] wskazujg, ze Sredni wiek pacjentdw rozpoczynajacych leczenie buprenorfing
w warunkach polskich wynosi 27 lat, co oznacza okoto 10 letnie przesuniecie pomiedzy wiekiem
rozpoczecia leczenia a wiekiem standardowego pacjenta leczonego w 2012 roku. Wynika¢ to moze z
roznicy w wieku pacjentow wybierajgcych buprenorfine albo ze $redniej dtugosci uzaleznienia u
pacjentow z analizowanej populacji (wéréd 58 pacjentdw wigczonych do badania INSIGHT w 2012

roku leczono gtéwnie pacjentdw z wykorzystaniem metadonu [101]).

2.5.2. Wielkosc¢ analizowanej populacji — dane opublikowane

Zgodnie z informacjami przedstawionymi przez Europejskie Centrum Monitorowania Narkotykow i
Narkomanii (EMCDDA; ang. European Monitoring Centre for Drugs and Drug Addiction) w Polsce zyje
okoto 27 000 uzaleznionych od opioidéw (zakres: 25 000 — 29 000; rozpowszechnienie: 1,01, zakres:
od 0,93 do 1,08 na 1000 os6b z populacji generalnej; dane z 2005 roku) [133].

Badanie przeprowadzone w 2009 roku wskazuje nizszg liczbe uzaleznionych od opioidow wynoszacg
15 119, zakres: 10 444 — 19 794 [136].

Zgodnie z wynikami badania przeprowadzonego w Warszawie w 2009 roku [137]:

e 73,8% ww. pacjentdw wyraza gotowos¢ do podjecia leczenia substytucyjnego (95% CI: 69,4%
- 78,0%);

e 66,4% ww. pacjentdw wyraza gotowos¢ do podjecia leczenia substytucyjnego buprenorfing (95%
Cl: 61,7% - 71,0%).

Na tej podstawie mozna okreslic, ze w Polsce wielkos¢ docelowej populacji pacjentow dla
wnioskowanej technologii miesci sie w zakresie od 10 039 (zakres: 7 245 - 15 441 [136], [137]; dane
z 2009 roku) do 17 928 (zakres: 15 421 - 20 578 [133], [137]; dane z 2005 roku).

Wielko$¢ populacji pacjentow wyrazajgcych gotowo$¢ do podjecia leczenia substytucyjnego,
niezaleznie od stosowanej substancji czynnej, miesci sie w zakresie od 11 158 (zakres: 6 442 - 14 046
[136], [137]; dane z 2009 roku) do 19 927 (zakres: 17 343 - 22 622 [133], [137]; dane z 2005 roku).
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Zgodnie z informacjami przedstawionymi w [107], [108] w latach 2009 — 2010 $rednia liczba
pacjentow poddawanych leczeniu substytucyjnemu wyniosta okoto 1 500; 1 944 i 1 965 pacjentéw
leczono substytucyjnie odpowiednio w 2009 i 2010 roku.

Raporty z 2011 i 2012 roku wskazujg na roczng liczbe pacjentdéw leczonych w programie (liczbe tzw.
individual submissions) na poziomie odpowiednio 2 200 i 2 057, w tym odpowiednio 1 917 i 1 914

leczonych poza zaktadami karnymi [144], [145].

W 2010 roku leczeni substytucyjnie stanowili 7,8% wszystkich pacjentéw uzaleznionych od opioidéw w
Polsce (zakres: od 7,3% do 8,5%) [135].

2.5.3. Wielkosc¢ analizowanej populacji — wiasne obliczenia
2.5.3.1. Metody i wyniki oceny wielkosci populacji pacjentow leczonych substytucyjnie
W ramach analizy wptywu na budzet (wariant podstawowy i kazdy wariant analizy wrazliwosci)

uwzgledniono trzy scenariusze:

e scenariusz najbardziej prawdopodobny, uwzgledniajgcy realistyczne wartosci parametrow

dotyczacych wielkosci analizowanej populacji i wptywu refundacji wnioskowanej technologii na
budzet ptatnika publicznego,

e scenariusz_minimalny, uwzgledniajacy skrajne wartoéci z zakresu niepewnosci parametrow

dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce minimalny wptyw ocenianej decyzji na
budzet ptatnika publicznego,

e scenariusz maksymalny, uwzgledniajgcy skrajne wartosci zakresu niepewno$ci parametrow

dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce maksymalny wptyw ocenianej decyzji

na budzet ptatnika publicznego.

W ramach oceny wielkosci populacji w latach 2009 — 2020 uwzgledniono nastepujace zrddta danych:

e informacje uzyskane z NFZ i przedstawione przez Krajowe Biuro ds. Przeciwdziatania Narkomanii
[107], [108], [144], [145] na temat liczby pacjentow leczonych w programach substytucyjnych w
Polsce w 2009 — 2012 roku,

e informacje uzyskane z Informatora o umowach z NFZ z okresu od 2009 do 2014 roku [27]
(uzyskano informacje na temat ,sumarycznej liczby kontraktu dla produktu”, tj. liczby osobodni

terapii pomnozonej przez liczbe punktdw rozliczeniowych z NFZ za osobodzien - 3 lub 4 pkt [37]),
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e wynikbw modelowania przeprowadzonego na potrzeby Analizy ekonomicznej [169] w zakresie:
$redniego zuzycia zasobdw w roku przez pacjenta obecnego w programie, $redniego rocznego
wspotczynnika zaprzestania leczenia z wykorzystaniem metadonu, wzglednego hazardu (HR)
przezycia na terapii po zastosowaniu Suboxone® w miejsce metadonu oraz $redniej liczby
punktow rozliczeniowych za dzien terapii (majgc na uwadze: opisang w ramach rozdziatu 2.5.1.
roznice w wieku pacjenta rozpoczynajgcego leczenie i wieku pacjenta leczonego w danym

momencie, diugoéci przeprowadzania leczenia substytucyjnego w Polsce [134] _

Wykorzystano zaréwno techniki tablic trwania zycia (do okreslenia okresu obecnosci pacjentdw w
terapii substytucyjnej) jak i techniki oceny wielkosci populacji dynamicznej (heurystyczne modele
wielkosci populacji — geometryczny i eksponencjalny do oceny wptywu wzrostu wykorzystanie
wnioskowanej technologii na wielko$¢ analizowanej populacji przy uwzglednieniu réznic w przezyciu

na terapii pomiedzy poréwnywanymi interwencjami) [128].

Informacje na temat sumarycznej liczby kontraktu dla produktu ,program leczenia substytucyjnego”
(kod zakresu $wiadczen 04.1740.008.02) z okresu 2011 — 2014 [27] ekstrapolowano na caty horyzont
obserwaciji, tj. 2015 -2020.

Informacje dotyczace prognozy NFZ w zakresie zapotrzebowania na $wiadczenia z programu leczenia
substytucyjnego NFZ na 2015 rok wykorzystano przy walidacji przeprowadzonej prognozy wielkosci
populacji poniewaz nie przedstawiajg realnego wykorzystania terapii substytucyjnej w Polsce (brak
korekty wzgledem nadwykonan/niewykonan) i nie jest pewne czy dane raportowane przez [27]

uwzgledniajg wszystkie umowy ze Swiadczeniobiorcami.

Na podstawie sumarycznej liczby kontraktu ze wszystkimi $wiadczeniodawcami w danym roku (liczby
osobodni terapii pomnozonej przez liczbe punktdow za osobodzien w danym osrodku) okreslono liczbe

osobodni terapii w danym roku, ktéra zostata wykorzystana do oceny wielkosci populacji (oceny
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$redniorocznej liczby pacjentéw, liczby pacjentdw leczonych na poczatku i liczby pacjentéw leczonych
na koncu roku, liczby pacjentow wykluczanych z terapii w danym roku oraz liczby pacjentow
rozpoczynajacych leczenie w danym roku z uwzglednieniem techniki tablic trwania zycia oraz modeli
heurystycznych — techniczne aspekty opisano w arkuszu ,,B/A calculatior’’ modelu dotgczonego do

opracowania).

Na uwage zastuguje, ze zastosowana metoda przy ocenie $redniej liczby pacjentdw stosujgcych
terapie w danym roku jest rownoznaczna z metodq uproszczong (iloraz liczby osobodni terapii w
danym roku przez liczbe dni w tym roku), przy czym metoda uproszczona nie pozwala na adjustacje
wzgledem roznic w skutecznosci pomiedzy poréwnywanymi interwencjami, a wzrost wykorzystania
wnioskowanej technologii moze przetozy¢é sie na wzrost wielkosci analizowanej populacji (przy
wyzszym przezyciu na terapii Suboxone® np. z powodu nizszej $miertelnoéci obserwowany bedzie
wzrost wielkosci populacji przy zaktadanym statym wspotczynniku rozpoczynania terapii w danym
roku, przy nizszej retencji na terapii Suboxone®, tj. przede wszystkim przy wyzszym wspdtczynniku
zaprzestania leczenia z powodéw innych niz zgon, pacjenci rezygnujacy z terapii Suboxone® moga
przej$¢ na terapie metadonem, co réwniez bedzie wptywato na Srednig wielkos¢ populacji leczonych
pacjentébw w roku, jednak przede wszystkim na wysoko$¢ zuzycia zasobdw medycznych; por.

informacje przedstawione w rozdziale 2.5.3.1.3.).

Zgodnie z Krajowym programem przeciwdziatania narkomanii na lata 2011-2016 [138], [139] do
konca 2016 roku planowane jest wilaczenie do leczenia substytucyjnego 25% wszystkich
uzaleznionych od opioidéw, co przektada sie na wielko$¢ populacji pacjentéw leczonych substytucyjnie
w danym roku z zakresu od okoto 3 tys. przy uwzglednieniu dolnej granicy estymacji z 2009 roku
[136] do okoto 7 tys. przy uwzglednieniu gérnej granicy estymacji z 2005 roku [133].

Wczesnhiejszy program, w ramach ktorego planowane byto osiggniecie 20% poziomu leczenia
substytucyjnego nie zostat zrealizowany [138], [139]. Nie ma rowniez przestanek stwierdzajgcych, iz
nowy program zostanie zrealizowany. Na tej podstawie nie uwzgledniono drastycznego wzrostu

udziatu leczenia substytucyjnego wsrdd uzaleznionych od opioiddw — uwzgledniono wytgcznie wzrost

wynikajacy z ekstrapolacji informacji na temat liczby kontraktéw $wiadczeniodawcdw z NFZ.
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Uwzgledniono nastepujgce aspekty przy ocenie wielkosci analizowanej populacji i wptywu rozszerzenia

dostepu do wnioskowanej technologii na jej podaz:

e skionnos¢ pacjenta do stosowania wnioskowanej technologii (aspekt uwzgledniony posrednio
poprzez informacje uzyskane od ekspertow klinicznych w ramach badania kwestionariuszowego)

e skionnos¢ lekarza prowadzacego program leczenia substytucyjnego do stosowania wnioskowanej
technologii (aspekt okreSlony w ramach badania kwestionariuszowego, uwzglednia sktadowa
optacalnosci z perspektywy osrodka medycznego a takze przekonanie lekarza prowadzacego

terapie w zakresie powodzenia leczenia substytucyjnego Suboxone® u danego pacjenta).

Szczegoty dotyczace oceny wielkosci populacji docelowej zamieszczono w rozdziatach ponizej oraz w
arkuszu ,,B/A calculatio’” modelu dotaczonego do niniejszego opracowania (we wspomnianym arkuszu
przycisk ,,Show BIA method description (in polish) | Pokaz opis metod BIA” umozliwia wysSwietlenie
uktadéw réwnan i pojedynczych réwnan rozwigzywanych w trakcie oceny dynamicznej wielkosci
populacji kazdego roku przeprowadzonych w celu oceny wptywu réznic w skutecznosci produktu

Suboxone® i metadonu na wielko$¢ analizowanej populacji).

2.5.3.1.1. Wielkos¢ populacji pacjentow leczonych substytucyjnie w latach 2009 —
2020 (,,scenariusz istniejacy”)

Dane empiryczne dotyczace sumarycznej liczby kontraktéw z NFZ w okresie od 2009 roku do 2015
roku [27] przedstawiono w tabeli ponizej (szczegdty w arkuszu ,,B/A calculation”’ modelu dotagczonego

do niniejszego opracowania).

Tabela 2. Wyniki przeszukania Informatora o umowach — kontrakty dla produktu ,,PROGRAM LECZENIA
SUBSTYTUCYJNEGO”.

Z - . Catkowite
sizalie Minimalna cena Maksymalna cena SN e o datki na
Rok wazona cena punktu );;unktu kontraktu dla Wgrogram
*
punktu produktu * [27] leczenia NFZ
2009 8,43 PLN 2,40 PLN 9,50 PLN 2 013 433 16 965 968 PLN
2010 8,50 PLN 3,74 PLN 9,20 PLN 2 038 785 17 319 559 PLN
2011 8,57 PLN 6,40 PLN 9,00 PLN 2 008 744 17 217 717 PLN
2012 8,61 PLN 3,78 PLN 9,00 PLN 2 106 443 18 137 677 PLN
2013 8,60 PLN 5,84 PLN 9,00 PLN 2 255 637 19 399 954 PLN
2014 8,64 PLN 7,50 PLN 9,00 PLN 2 328 278 20 116 430 PLN
2015** 8,64 PLN 7,50 PLN 9,00 PLN 2 268 674 19 594 016 PLN
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narkotykow opioidowych w warunkach polskich. Wykaz refundowanych lekdw, $rodkéw specjalnego przeznaczenia

Zywieniowego i wyrobow medycznych.

* liczba osobodni terapii pomnozona przez liczbe punktow za osobodzien (data przeszukania Informatora: 26 wrzesnia 2014
roku)

** uwzglednia prognoze NFZ — brak adiustacji wzgledem rzeczywistego wykonania programu przez $wiadczeniodawcow;
wartosci odrzucone z ekstrapolacji wielkosci kontraktéw z NFZ.

Ocena statystyczna dostepnych danych (model regresji dla jednej zmiennej — roku; pominieto dane z

prognozy NFZ dotyczace 2015 roku) wykazata, ze:

e w latach 2009 - 2014 liczba kontraktu dla analizowanego produktu nieistotnie wzrastata
(p=0,0106), ale w latach 2011 — 2014 zaobserwowano silniejszy wzrost (p=0,0079),

e w latach 2009 - 2014 S$rednia wazona cena punktu rozliczeniowego istotnie wzrastata
(p=0,0052), podczas gdy w takim samym okresie jak powyzej (w latach 2011-2014)

obserwowany wzrost ceny punktu nie byt istotny statystycznie (p=0,1063).

Majac na uwadze powyzsze wyniki w ramach niniejszej analizy uwzgledniono wzrost sumarycznej
liczby kontraktow z NFZ w latach 2015 — 2020.
W tym celu sumaryczng liczbe kontraktu dla analizowanego produktu okreslong dla lat 2011 — 2014

ekstrapolowano na caty horyzont czasowy analizy wptywu na budzet.
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Wykres 2. Sumaryczna liczba kontraktéw z NFZ w latach 2009 — 2020.

Wyniki dopasowania modelu regres;ji prostoliniowej przedstawiono w tabeli ponizej.
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Tabela 3. Wyniki regresji dla sumarycznej liczby kontraktow z NFZ.

Parametr dopasowanej
prostej

Wartos¢ srednia*

Wartos¢ scenariusza
minimalnego**

Wartos¢ scenariusza
maksymalnego**

Wyraz wolny

-220769247,8

-181785196,9

-259753298,8

Wspétczynnik kierunkowy
dla roku analizy

110779,6389

91419,44927

130139,8284

* uwzgledniona w ramach scenariusza najbardziej prawdopodobnego

** okreslono na podstawie 95% przedziatu ufnosci dla poszczegdlnych parametrdw z uwzglednieniem ich korelacji, tj.
uwzgledniono kowariancje parametréw prostej w ramach dekompozycji Cholesky’ego w celu implementacji korelacji pomiedzy
poszczegdlnymi parametrami modelu.

Wykazano, Ze dopasowany model odpowiada za okoto 98,43% zmiennosci wysokosci liczby kontraktu
w latach 2011 — 2014, co jest zadowalajacym dopasowaniem nawet przy uwzglednieniu dopasowania

modelu do 4 punktéw (istotno$¢ dopasowania modelu oceniana testem F wyniosta p=0,000279).

Ustalono, ze wynik regresji przekracza prognoze NFZ na zakres realizacji $wiadczen z analizowanego
programu lekowego w 2015 o okoto 8,1% (zakres: 6,9% — 9,2%). Majgc na uwadze ograniczenia
zwigzane z dostepnymi danymi dotyczacymi 2015 roku (brak realnego wykonania $wiadczen;
mozliwo$¢ braku implementacji wszystkich uméw ze $wiadczeniodawcami dla 2015 roku) uznano, ze

przeprowadzona regresja liniowa w zadowalajgcy sposob odzwierciedla dane NFZ.

Liczbe osobodni terapii substytucyjnej okreslono dla kazdego roku z uwzglednieniem ilorazu
sumarycznej liczby kontraktéw z NFZ dla analizowanego produktu (04.1740.008.02) oraz $redniej

wyceny punktowej osobodnia terapii.

Srednig wycene punktowg osobodnia terapii okreélono z wykorzystaniem modelu decyzyjnego
opisanego na etapie Analizy ekonomicznej [169]. Informacje przedstawione w [27] nie pozwalajg

okresli¢ tej wartosci.

W ramach programu leczenia substytucyjnego NFZ dostepne sg 4 Swiadczenia medyczne
umozliwiajgce zastosowanie metadonu (5.15.22.0000022 i 5.15.22.0000023) lub innej substancji
czynnej (5.15.22.0000024 i 5.15.22.0000025) w ramach leczenia substytucyjnego, z podaniem leku w
lokalizacji (5.15.22.0000022 i 5.15.22.0000024) Iub z wydaniem leku pacjentowi do domu
(5.15.22.0000023 i 5.15.22.0000025) [37].
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Na podstawie wynikéw modelowania wykazano, ze w okresie pierwszych 10 lat od rozpoczecia terapii

substytucyjnej rocznie rozliczanych jest Srednio:

e 108,47 $wiadczen 5.15.22.0000022 i 256,78 Swiadczen 5.15.22.0000023 wsrdd pacjentow
leczonych substytucyjnie metadonem oraz

e 69,43 Swiadczen 5.15.22.0000024 i 295,82 Swiadczen 5.15.22.0000025 wsérdd pacjentow

leczonych substytucyjnie produktem Suboxone® (lub innym preparatem buprenorfiny).

Aktualnie $wiadczenia z podaniem leku w lokalizacji (5.15.22.0000022 i 5.15.22.0000024) wyceniane
sg na 4 punkty, podczas gdy $wiadczenia z wydaniem leku pacjentowi do domu (5.15.22.0000023 i
5.15.22.0000025) wyceniane sg na 3 punkty rozliczeniowe z NFZ [37].

Na podstawie przedstawionych informacji oraz aktualnego odsetka wykorzystania metadonu wsrod
pacjentéw z analizowanej populacji (92,8% w ramach analizy podstawowej — por. rozdziat 2.5.3.1.2.)
ustalono, ze $rednia wycena punktowa osobodnia wynosi okoto 3,29 (warto$¢ uwzgledniona w ramach
scenariusza najbardziej prawdopodobnego analizy podstawowej).

W ramach skrajnych scenariuszy wielkosci analizowanej populacji uwzgledniono maksymalny zakres
wyceny punktowej osobodnia, tj. od 3 punktéw w ramach scenariusza maksymalnego do 4 punktéw w

ramach scenariusza minimalnego.
Obliczona liczba osobodni terapii dla kazdego roku przedstawiona zostata w tabeli ponizej (dotyczy
wytgcznie analizy podstawowej; niektére zatozenia analizy wrazliwosci mogg wigzaé sie z innymi

wartosciami).

Tabela 4. Estymowana liczba osobodni terapii w roku.

Liczba osobodni terapii w roku (wartosci zaokraglone)

Rok Scenariusz najbardziej

prawdopodobny Scenariusz minimalny Scenariusz maksymalny
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Majac do dyspozycji:

e liczbe dni w roku,

e drednie roczny wskaznik zaprzestania leczenia substytucyjnego z uwzglednieniem metadonu
(okre$lony na podstawie dopasowania modelu eksponencjalnego do wynikéw modelowania;
0,1196; 95% Cl: 0,1182 do 0,1209) lub z uwzglednieniem produktu Suboxone® podawanego w
ramach programu leczenia substytucyjnego NFZ (0,1138; 95% CI: 0,1124-0,1151),

e okreslong powyzej liczbe osobodni terapii w danym roku, a takze

dla kazdego roku okreslono: liczbe pacjentdow leczonych substytucyjnie na poczatku roku, liczbe
pacjentdw leczonych substytucyjnie na koncu roku, liczbe pacjentdw wykluczanych z terapii kazdego
roku, liczbe pacjentow rozpoczynajgcych terapie kazdego roku, $rednioroczng liczbe pacjentdw i w
konsekwencji — $redni wskaznik per capita dla rozpoczecia terapii w danym roku oraz geometryczna

stope ,wzrostu” dla kazdego roku.

Przy obliczeniu zuzycia zasobdow (por. rozdziat 2.8.) uwzgledniono $rednioroczng wielko$¢ populacji w

kazdym roku (wartos¢ dla scenariusza istniejgcego rownoznaczna z ilorazem catkowitej liczby osobodni

terapii i liczby dni w danym roku).

Pozostate parametry zostaty uwzglednione przy ocenie wptywu na wielkoS¢ populacji roznicy w
skutecznosci klinicznej poréwnywanych interwencji.

Opisane powyzej obliczenia Sredniego wskaznika per capita dla rozpoczecia terapii w danym roku oraz
geometrycznej stopy ,wzrostu” dla kazdego roku zakitadajg stalty w czasie hazard zaprzestania
leczenia, nie zalezny od dtugosci trwania terapii, co wptywa na pojawienie sie na zmiane: duzej ilosci
pacjentdw witgczanych i matej liczby pacjentdéw wigczanych do leczenia substytucyjnego w kolejnych
latach (pojawienie sie na zmiane: dodatniej i ujemnej geometrycznej stopy ,wzrostu” w celu
zrownowazenia liczby osobodni terapii), jednak nie wplywa na ostateczne wartosci wspdtczynnikow
uwzglednionych w niniejszej analizie (Sredniorocznej wielkosci populacji i réznicy pomiedzy
$rednioroczng wielkoscig populacji dla scenariusza nowego i scenariusza istniejgcego wynikajacej z

wypadkowej réznicy w skutecznosci poréwnywanych interwencji).

Wielkos¢ sredniorocznej liczby pacjentdw poddawanych leczeniu substytucyjnemu kazdego roku w
ramach scenariusza istniejgcego przedstawiono w tabeli ponizej (przedstawione wartosci dotyczg
wytgcznie analizy podstawowej; niektdre zatozenia analizy wrazliwosci mogg wigzaé sie z innymi

wartosciami).
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stosowania produktu leczniczego Suboxone® (buprenorfina i nalokson) w leczeniu substytucyjnym uzaleznienia od  Centr
narkotykow opioidowych w warunkach polskich. Wykaz refundowanych lekdw, $rodkdw specjalnego przeznaczenia HT.

Zywieniowego i wyrobow medycznych.

Tabela 5. $rednio roczna wielko$é populacji pacjentéw leczonych substytucyijnie kazdego roku.

Srednio roczna wielko$é populacji (wartosci zaokraglone)

Rok Scenariusz najbardziej

prawdopodobny Scenariusz minimalny Scenariusz maksymalny

Przedstawione powyzej wartosci, z uwzglednieniem udziatlu poszczegdlnych interwencji, zostaty
wykorzystane do oceny wydatkdw z budzetu ptatnika publicznego zgodnie z informacjami
przedstawionymi w rozdziale 2.8.

Okreslone wartosci pozytywnie zwalidowano danymi empirycznymi przedstawionymi w [107], [108]: w
latach 2009 — 2010 $rednia liczba pacjentow poddawanych leczeniu substytucyjnemu wyniosta okoto
1500; 1 944 i 1 965 pacjentow leczono substytucyjnie przez co najmniej jeden dzien w ramach

programu leczenia substytucyjnego NFZ odpowiednio w 2009 i 2010 roku.

Wyniki walidacji zostaty przedstawione w arkuszu ,,B/A calculatiori’ (komorki z zakresu L314:5324) —
nie zaobserwowano rozbieznosci przekraczajacej +£3,6% danych empirycznych dotyczacych catkowitej
liczby pacjentéw (odpowiednik unikatowych numeréw PESEL) leczonych substytucyjnie w latach 2009
— 2012, zgodnie z danymi [107], [108], [144], [145].

2.5.3.1.2. Udziat wykorzystania poszczegodlnych technologii

W chwili obecnej stopien wykorzystania metadonu wsrdd pacjentéw z analizowanej populacji wynosi:
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miesci sie w zakresie od 0% w Butgarii, Estonii, Irlandii, Litwie, Malcie i Szkocji do 88% w Czechach;
$rednia z uwzglednieniem wszystkich krajéw europejskich wynosi w przyblizeniu 27%6 (mediana 19%)

[129], co rowniez mozna traktowac jako potwierdzenie wynikow badania kwestionariuszowego.

Jak opisano w rozdziale 2.3. w opracowaniu uwzgledniono stabilizacje analizowanego rynku w 2018
roku (w 4. roku od podjecia rozwazanej decyzji dotyczacej wzrostu dostepnosci wnioskowanej

technologii dla $wiadczeniodawcy i $wiadczeniobiorcy).




Ocena konsekwengcji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o rozszerzeniu dostepu do _
stosowania produktu leczniczego Suboxone® (buprenorfina i nalokson) w leczeniu substytucyjnym uzaleznienia od [ Cents
narkotykow opioidowych w warunkach polskich. Wykaz refundowanych lekdw, $rodkdw specjalnego przeznaczenia HT_

Zywieniowego i wyrobow medycznych.

Do wspomnianego momentu uwzgledniono liniowy wzrost stopnia przejecia komparatora, tj.

Udziat wnioskowanej technologii w analizowanym rynku przedstawiono w tabeli ponizej (100%
oznacza wszystkich pacjentéw leczonych substytucyjnie w danym roku w ramach obydwu

poréwnywanych scenariuszy).

Tabela 6. Udziat wnioskowanej technologii w analizowanym rynku w ramach ,,howego scenariusza”.

Udziat pacjentow stosujacych wnioskowang technologie*

- - — - - Odsetek
Rok Scenariusz najbardziej Scenariusz Scenariusz
. predysponowanych
prawdopodobny minimalny maksymalny

* skrajne scenariusze uwzgledniajg zardwno zakres niepewnosci dotyczacy aktualnego stopnia wykorzystania wnioskowanej
technologii jak i stopien przejecia wskazany przez respondentéw; ** zatozono podjecie rozwazanej decyzji z mocg wykonawczg
od 1 stycznia 2015 roku.

W przypadku wariantu nieuwzgledniajgcego roznic w skutecznosci zastosowanych interwenciji,
przedstawione wartosci zostaty wykorzystane do oceny wydatkdéw z budzetu ptatnika publicznego
zgodnie z informacjami przedstawionymi w rozdziale 2.8. (iloczyn wskazanego udziatu, Sredniorocznej

liczby pacjentdw w scenariuszu nowym oraz wysokosci zuzycia zasobow i ich kosztu jednostkowego
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%.

wérdd pacjentéw leczonych produktem Suboxone® wykorzystano w ramach tego wariantu do oceny

catkowitych wydatkow wsrdd pacjentow leczonych ocenianym produktem).

Zatozono, ze wszyscy pacjenci leczeni substytucyjnie z wykorzystaniem wnioskowanej przekwalifikujg
sie na leczenie w warunkach ambulatoryjnych (por. informacje przedstawione w rozdziale 2.2.3.

Analizy ekonomicznej [169]).

2.5.3.1.3. Whplyw réznicy w skutecznosci na wielkos¢ populacji docelowej

Dostepne dowody naukowe wskazujg na mozliwos¢ wystgpienia réznicy pomiedzy zastosowaniem
ocenianego produktu oraz metadonu w analizowanym wskazaniu w odniesieniu do nastepujgcych
punktow koncowych: retencji na leczeniu (doktadniej zdefiniowanej na potrzeby analizy jako braku
zaprzestania leczenia substytucyjnego z innych powoddéw niz zgon) oraz $miertelnosci w trakcie

leczenia substytucyjnego (por. rozdziaty: 2.5. i 3.6. Analizy ekonomicznej [169]).

Obydwa ww. punkty koncowe przektadajg sie na tzw. przezycie na terapii, czyli przezycie wolne od

zdarzen wykluczajacych z terapii lub zgonu jezeli wystgpi wczesniej.

Na podstawie zatozen wariantu podstawowego Analizy ekonomicznej [169] w ramach niniejszego
opracowania przyjeto: taka samg retencje na leczeniu wsrdd pacjentdow leczonych ocenianym
produktem oraz metadonem oraz nizszg Smiertelno$¢ wsrdd pacjentdw leczonych produktem
Suboxone® w odniesieniu do pacjentdw leczonych metadonem (szczegbtowe uzasadnienie

przedstawiono w rozdziatach 2.5. i 3.6. Analizy ekonomicznej [169]).

Wykazano, ze leczenie substytucyjne w warunkach ambulatoryjnych wigze sie z istotnym wzrostem
retencji pacjentéw (wzgledny hazard, HR warunkdéw ambulatoryjnych w miejsce wyspecjalizowanych
osrodkéw leczenia uzaleznien wynidst 1,4; 95% CI: 1,1-1,7) [58] i z tego powodu aspekt ten zostat

uwzgledniony w opracowaniu. Wspomniany aspekt zostat réwniez uwzgledniony w analizie

ekonomicznej [169].
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o rozszerzeniu dostepu do
stosowania produktu leczniczego Suboxone® (buprenorfina i nalokson) w leczeniu substytucyjnym uzaleznienia od Ce
narkotykow opioidowych w warunkach polskich. Wykaz refundowanych lekdw, $rodkéw specjalnego przeznaczenia H

Zywieniowego i wyrobow medycznych.

Wskazane réznice w dtugosci terapii przy wzro$cie wykorzystania wnioskowanej technologii docelowo
mogg przetozy¢ sie na wzrost wielkosci populacji pacjentéw leczonych substytucyjnie w danym

momencie.

W opracowaniu zatozono, ze kontrakty z NFZ beda uwzglednialy wzrost analizowanej populacji
wynikajacy z réznicy w skutecznosci pomiedzy interwencjami i wzrostu wykorzystania wnioskowanej
technologii — nie zaktadano takiej samej wielkosci kontraktu pomiedzy scenariuszem nowym a
scenariuszem istniejgcym, co moze nie przetozyc¢ sie na warunki praktyki klinicznej w przypadku, kiedy
wojewodzkie oddzialy NFZ przy negocjacjach wysokosci kontraktu rownowazg popyt z wysokoscig

budzetu (nie realizujg 100% zapotrzebowania na leczenie substytucyjne).

Majgc na uwadze potencjalng roznice w retencji pacjentdw na terapii z wykorzystaniem
poréwnywanych interwencji (por. informacje przedstawione w Analizie ekonomicznej [169]), realizujgc
konserwatywne podejécie do rozwazanego problemu decyzyjnego, w opracowaniu zatozono, ze w
przypadku nizszej retencji na leczeniu buprenorfing (wyzszym ryzyku zaprzestania leczenia z powodéw
innych niz zgon) wszyscy pacjenci rezygnujacy z leczenia buprenorfing rozpoczng leczenie

metadonem.

Przedstawione zatozenie sprawia, iz catkowita liczba osobodni terapii w ramach scenariusza nowego
bedzie, co najmniej rowna catkowitej liczbie osobodni terapii w ramach scenariusza istniejgcego.
Przedstawione zatozenie ma na celu wyeliminowanie sytuacji, w ktdrej przy uwzglednieniu nizszej
retencji na leczeniu buprenorfing, wzrost jej wykorzystania docelowo obnizy liczbe pacjentow
leczonych substytucyjnie w danym momencie, czyli przetozy sie na dodatkowe oszczednosci
wynikajace z nizszej skutecznosci klinicznej wnioskowanej technologii w odniesieniu do analizowanego
punktu koncowego.

Przedstawione zatozenie bedzie miato odzwierciedlenie w praktyce klinicznej w przypadku, kiedy
wojewodzkie oddzialy NFZ przy negocjacjach wysokosci kontraktu rownowazg popyt z wysokoscig
budzetu (nie realizujg 100% zapotrzebowania na leczenie substytucyjne — na miejsce kazdego

pacjenta wykluczonego z terapii wigczany jest nowy oczekujacy na leczenie substytucyjne).

Majac na uwadze uwzglednienie aspektow zwigzanych z rdznica w skutecznosci pomiedzy
poréwnywanymi interwencjami, na podstawie danych przedstawionych w rozdziale 2.5.3.1.1.
okreslono: liczbe pacjentow leczonych na poczatku kazdego roku (N), wspdtczynnik rozpoczecia

terapii per capita w danym roku (b), geometryczng stope ,wzrostu” w danym roku w ramach
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scenariusza istniejgcego (R) oraz $rednioroczna liczbe pacjentéow w danym roku w ramach scenariusza

istniejacego (Nyyy-).

Wskazane wartosci, przy uwzglednieniu statego, okreslonego na podstawie wynikow modelowania,

wskaznika wykluczen z terapii metadonem per capita (a1), wskaznika wykluczen z terapii ocenianym

produktem stosowanym w ramach programu leczenia substytucyjnego per capita (a;) oraz
wzglednego hazardu (HR) przezycia na terapii w przypadku zastosowania ocenianego produktu na
proponowanych warunkach w miejsce metadonu, pozwolity okresli¢ liczbe dodatkowych pacjentdw

leczonych substytucyjnie w danym roku, z uwzglednieniem nastepujgcych przeksztatcen (szczegdty w

arkuszu ,,BIA calculation” modelu dotgczonego do niniejszego opracowania; przycisk ,,Show BIA

method description (in polish) | Pokaz opis metod BIA” umozliwia wySwietlenie doktadnego opisu
przeksztatcen):

e w ramach scenariusza istniejgcego: R = b — a, gdzie: a =u, -a; +u, - a, (4, i u, to udziaty w
rynku odpowiednio: metadonu i Suboxone® w ramach scenariusza istniejgcego);

e W ramach nowego SCeNnariusza: apoyy = Uin " a1 + Upn - aq - HR 0 konsekwentnie R, = b —
Anowy (U1n | Uz, to udziaty w rynku odpowiednio: metadonu i Suboxone® w ramach scenariusza
nowego w danym roku; HR uwzgledniono ze wzgledu na rézne warunki leczenia substytucyjnego
produktem Suboxone® pomiedzy scenariuszami);

e liczbe nowych pacjentéw leczonych w wyniku podjecia rozwazanej decyzji okreslono jako roznica
w Sredniorocznej liczbie pacjentéw pomiedzy poréwnywanymi scenariuszami:

N-(1+R,wwy)+N_

2 NAvr

Liczbe dodatkowych pacjentdw uwzglednionych w ramach analizy podstawowej przedstawiono w
tabeli ponizej (przedstawione wartosci dotycza wylgcznie analizy podstawowej; niektore zatozenia

analizy wrazliwosci mogg wigzac sie z innymi wartosciami).

Tabela 7. Wzrost $redniorocznej wielkosci populacji w ramach scenariusza nowego wynikajacy z roznic w

skutecznosci klinicznej poréownywanych interwencji i wzrostu wykorzystania ocenianego produktu.

Dodatkowi pacjenci obserwowani w ramach scenariusza nowego

Ro

~

Scenariusz najbardziej

prawdopodobny Scenariusz minimalny Scenariusz maksymalny
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o rozszerzeniu dostepu do
stosowania produktu leczniczego Suboxone® (buprenorfina i nalokson) w leczeniu substytucyjnym uzaleznienia od Ce
narkotykow opioidowych w warunkach polskich. Wykaz refundowanych lekdw, $rodkéw specjalnego przeznaczenia H

Zywieniowego i wyrobow medycznych.

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono przedstawiony w niniejszym rozdziale aspekt wzrostu
wielkosci analizowanej populacji w wyniku wzrostu wykorzystania technologii zwigzanej z nizszym
ryzykiem zgonu; w ramach analizy wrazliwosci przedstawiono wyniki nieuwzgledniajgce réznicy w
skutecznosci pomiedzy poréwnywanymi interwencjami (wariant rownoznaczny z przyjeciem takiej

samej skutecznosci porownywanych interwencji).

Dodatkowo w ramach analizy wrazliwosci uwzgledniono nizszg retencje na leczeniu ocenianym
produktem w odniesieniu do metadonu zgodnie z wynikami meta-analizy badan klinicznych
uwzgledniajacych elastyczne dawkowania poréwnywanych interwencji lub wynikami meta-regres;ji
badan klinicznych uwzgledniajgcych ustalone dawkowanie poréwnywanych interwencji (szczegéty

przedstawiono w rozdziale 3.6.1. Analizy ekonomicznej [169]).

2.5.3.1.4. Naplyw pacjentow nieleczonych w przypadku realizacji nowego scenariusza

Jak opisano w rozdziale 2.4. nie nalezy sie spodziewac naptywu pacjentdéw nieleczonych w przypadku

rozszerzenia dostepu do wnioskowanej technologii.

W chwili obecnej leczenie substytucyjne odbywa sie w ramach programu leczenia substytucyjnego
NFZ, ktérego zakres jest regulowany w ramach kontraktdw Swiadczeniodawcow z wojewddzkimi
oddziatami NFZ.

Niezaleznie od tego, czy zakres kontraktu obejmuje wszystkich pacjentéw predysponowanych do
leczenia substytucyjnego, czy wojewddzkie oddziaty NFZ przy negocjacjach wysokosci kontraktu
robwnowazg popyt z wysokoscig budzetu (nie realizujg 100% zapotrzebowania na leczenie
substytucyjne) z wysokim prawdopodobienstwem realizacja scenariusza nowego hie spowoduje
istotnego naptywu pacjentdw nieleczonych (brak takich pacjentéw przy 100% realizacji
zapotrzebowania lub brak wigczenia pacjentéow do leczenia substytucyjnego przez $wiadczeniodawca

w obawie przed realizacjg nadwykonan, ktore z reguty sg niedofinansowane).

Niemniej jednak, majac na uwadze, iz w ramach leczenia substytucyjnego przeprowadzanego w
warunkach ambulatoryjnych utrzymanie sztywnego budzetu NFZ na leczenie substytucyjne moze nie
by¢ skuteczne, w ramach scenariusza analizy wrazliwosci uwzgledniono naptyw czesci pacjentéow

aktualnie nieleczonych do terapii z wykorzystaniem wnioskowanej technologii.
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Stopien przejscia ww. pacjentdw okreslono zgodnie z Krajowym programem przeciwdziatania
narkomanii na lata 2011-2016 [138], [139], ktory sugeruje Zzeby do konca 2016 roku wiaczy¢ do
leczenia substytucyjnego 25% wszystkich uzaleznionych od opioiddw. Majac na uwadze, iz w chwili
obecnej okoto 10% tych pacjentéw leczonych jest substytucyjnie docelowe przejecie bedzie wynosi¢

okoto 15% w momencie stabilizacji rynku.

Jako podstawe przejecia uwzgledniono liczbe uzaleznionych od opioidow w Polsce okreSlong na
podstawie wynikdw badania z 2009 roku [136] oraz przy uwzglednieniu pacjentdw leczonych

substytucyjnie w danym roku.

2.5.3.2. Parametry uwzglednione w ramach oceny wielkosci populacji

Wykaz parametréw uwzglednionych przy ocenie wielkosci populacji (poza parametrami regresji
okreslajgcymi sumaryczng liczbe kontraktdw w danym roku przedstawionymi w rozdziale 2.5.3.1.1.)
przedstawiono w tabeli ponizej.

Przedstawiono wylgczenie parametry dotyczace oceny wielkosci analizowanej populacji. Pozostate
parametry niepewne (wspdlne dla analizy ekonomicznej i analizy wptywu na budzet) opisano w

ramach Analizy ekonomicznej [169].




Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o rozszerzeniu dostepu do stosowania produktu leczniczego Suboxone® (buprenorfina i

nalokson) w leczeniu substytucyjnym uzaleznienia od narkotykdéw opioidowych w warunkach polskich. Wykaz refundowanych lekow, $rodkéw specjalnego przeznaczenia

zywieniowego i wyrobdéw medycznych.

Cel

HT

Tabela 8. Parametry uwzglednione przy ocenie wielkosci populacji docelowej.

Nr

Nazwa parametru

Wartosc

95% LCI /

95% UCI /
max

Opis / zrodta danych

0

u =
=

S

o

=

>

Struktura terapii wéréd pacjentéw

aktualnie leczonych substytucyjnie

w przypadku realizacji 'scenariusza
nowego'

Metadon 72,8% , ,
Buprenorfina (Suboxone®) 27,2% 17,3% 38,3%

Do celéw informacyjnych - obliczenia z wykorzystaniem
parametrow 45. i 46.;

Zakres wykorzystania buprenorfiny (w tym Suboxone) w
krajach europejskich: od 0% w Butgarii, Estonii, Irlandii,
Litwie, Malcie i Szkocji do 88% w Czechach ($rednia: 27%,
mediana 19%) [129]
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Cel

buprenorfing

O, O,
Nr Nazwa parametru Wartos¢ EEEm el / eizb Lel] / Opis / zrodta danych
min max
Przezycie na leczeniu - wzgledny hazard (HR) dla leczenia
48 Suboxone® przy proponowanych warunkach (scenariusz nowy) w 0,7511 0,7359 0,7663
odniesieniu do leczenia metadonem
49 ; S,rednl roczny wskaznik wy;tepowama zaprzesta_mla Ieczer.na. 0.1196 01182 0.1209
wsrod pacjentow na metadonie (model eksponencjalny przezycia) - ) ) N
Wyniki modelowania dla 10 pierwszych lat obserwacji
z . , . . . . (por. arkusz ‘Markov model’)
Sredni roczny wskaznik wystepowania zaprzestania leczenia
50 wsrod pacjentéw na Suboxone® (model eksponencjalny 0,1138 0,1124 0,1151
przezycia; scenariusz istniejacy)
51 Srednia wycena punktowa osobodnia I_eczenla w ramach 3.29 3,00 4.00
Programu leczenia substytucyjnego NFZ
zatozenie poparte danymi z [107], [108], [120]; w ramach
Odsetek pacjentéw aktualnie nieleczonych substytucyjnie ktorzy scenariusza analizy wrazliwosci uwzgledniono osiggniecie
52 podjeliby leczenie substytucyjne Suboxone® w warunkach 0% 0% 0% oczekiwanego poziomu leczenia substytucyjnego zgodnie z
ambulatoryjnych programem obowigzujacym do roku 2016 [138], [139] —
wartos¢ parametru ustalono na poziomie 15%
53 Rozpowszechnler_ne pac_:]e_:ntow uzaleznionych od o_p|0|dow w 15 119 10 444 19 794 [136]: dane z 2009 roku
Polsce (liczba zyjacych w danym momencie
54 Odge.tek pacjentow :a,ktualnle _nlgleczonygh substytucyjlnle 73.8% 69.4% 78.0%
wyrazajacych gotowos¢ do podjecia leczenia substytucyjnego
[137]; dane z badania przeprowadzonego w 2009 roku w
Odsetek pacjentéw aktualnie nieleczonych substytucyjnie Polsce
55 wyrazajgcych gotowos¢ do podjecia leczenia substytucyjnego 66,4% 61,7% 71,0%
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stosowania produktu leczniczego Suboxone® (buprenorfina i nalokson) w leczeniu substytucyjnym uzaleznienia od Ce
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Na uwage zastuguje, ze model dotgczony do niniejszego opracowania zostat stworzony na potrzeby

oceny zasadnosci:

e wzrostu wyceny punktowej Swiadczen Programu leczenia substytucyjnego NFZ (scenariusz 1.
problemu decyzyjnego — por. arkusz ,,Main assumptions”),

e wpisania wnioskowanej technologii do Wykazu refundowanych lekow, S$rodkéw specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych (scenariusz 3. problemu decyzyjnego — por.
arkusz ,Main assumptions™) oraz

e obydwu ww. scenariuszy (scenariusz 2. problemu decyzyjnego — por. arkusz ,Main
assumptions”).

Opisane w niniejszym raporcie parametry i aspekty zwigzane z analiza wptywu na budzet dotycza
wytacznie scenariusza 3. problemu decyzyjnego.

2.5.3.3. Podsumowanie wielkosci analizowanej populacji

Podsumowanie wynikéw oceny wielkosci analizowanej populacji przedstawiono w tabeli ponizej.
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Centr

HT

Tabela 9. Podsumowanie wielkosci populacji zgodnej z §6 ust 1 i 2 rozporzadzenia [34] (wyniki zaokraglone). W nawiasach podano wartosci uwzglednione w ramach

skrajnych scenariuszy wielkosci analizowanej populacji (minimalnego i maksymalnego).

Parametr

Scenariusz

Wartosé w roku:

2009 2010

2011

2012

2013

2014

2015

2016

2017

2018

2019

2020

4

~




Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o rozszerzeniu dostepu do stosowania produktu leczniczego Suboxone® (buprenorfina i

Ce
nalokson) w leczeniu substytucyjnym uzaleznienia od narkotykdéw opioidowych w warunkach polskich. Wykaz refundowanych lekow, $rodkéw specjalnego przeznaczenia HT
zywieniowego i wyrobdéw medycznych.

Wartosé w roku:
Parametr Scenariusz

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
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2.6. Analiza wplywu na skutki zdrowotne

W celu uwzglednienia wszystkich efektow wsrod pacjentdow w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku i zwigzanych z nim kategorii kosztéw, w niniejszym opracowaniu uwzgledniono efekty

zdrowotne zastosowania poréwnywanych sposobOw leczenia substytucyjnego.

W opracowaniu uwzgledniono przezycie na terapii zdefiniowane jako przezycie wolne od zdarzen

wykluczajgcych z terapii lub zgonu jezeli wystapi wczesniej (por. rozdziat 2.5.3.1.3.).

Szczegoty dotyczace uzasadnienia wyboru ww. punktow koncowych przedstawiono w rozdziatach 2.5.

i 3.6. Analizy ekonomicznej [169].

2.7. Koszty uwzglednione w opracowaniu

W ramach niniejszego opracowania uwzgledniono zasoby zuzywane w trakcie codziennej praktyki
lekarza prowadzgcego terapie substytucyjng pacjenta z analizowanej populacji.
Dane kosztowe zebrano we wrzesniu 2014 roku, z aktualizacjg przeprowadzong w maju/czerwcu 2015

roku (z datg odciecia 1 czerwca 2015 roku).

Przy ocenie kosztéw z perspektywy Narodowego Funduszu Zdrowia postuzono sie informacjami

przedstawionymi w aktualnych Zarzadzeniach Prezesa NFZ i ich zatgcznikach [36], [37], [44], [72]
(maj 2015).

W opracowaniu uwzgledniono koszt farmakoterapii, oszacowany zgodnie z zasadami refundacji lekow
okreslonymi w ramach Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkdw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 nr 122 poz. 696. z

pozn. zm.) [29] oraz koszt lekdow zgodny z obwieszczeniem Ministra Zdrowia dotyczagcym Wykazu
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refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych, wchodzgcym w zycie z dniem 1 maja 2015 roku [39].

Zasoby uwzglednione w analizie zwigzane sg z kosztami z perspektywy $wiadczeniobiorcy i/albo

pfatnika publicznego.

Zidentyfikowano nastepujgce kategorie kosztowe istotne z perspektywy ptatnika publicznego:

e finansowanie $wiadczen medycznych z zakresu Programu leczenia substytucyjnego NFZ
(04.1740.008.02; por. rozdziat 3.7.2. Analizy ekonomicznej [169]),

e wspdifinansowanie leku Suboxone® stosowanego w analizowanym wskazaniu w warunkach
ambulatoryjnych (por. rozdziat 3.7.2. Analizy ekonomicznej [169]),

e finansowanie $wiadczen z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien (por. rozdziat 3.7.3.
Analizy ekonomicznej [169]),

e finansowania dodatkowych Swiadczen ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (por. rozdziat 3.7.3.

Analizy ekonomicznej [169]).

Z perspektywy pacjenta zidentyfikowano tylko koszt doptat za leki Suboxone® stosowane w
analizowanym wskazaniu w warunkach ambulatoryjnych (por. rozdziat 3.7.2. Analizy ekonomicznej
[169]).

Koszt punktu za uwzglednione $wiadczenia medyczne obliczono jako Srednig cene punktu Swiadczen z
analizowanego zakresu w roku 2015 wazong wysokoscig kontraktu ze $wiadczeniodawcami, okreslong
na podstawie danych uzyskanych w ramach przeszukania informatora o umowach NFZ [27]. Ze
wzgledu na uwzglednienie z danego wojewoddztwa 3 $wiadczeniodawcow, z ktdrymi kontrakt NFZ
uwzgledniat $wiadczenia z analizowanego zakresu o najwyzszej sumarycznej wartosci okreslony koszt
punktu z duzym prawdopodobienstwem odzwierciedla Srednie wartosci obserwowane dla catej Polski

(szczegOty w [169]).

W przypadku $wiadczen medycznych z zakresu Programu leczenia substytucyjnego NFZ

(04.1740.008.02) przy ocenie kosztu punktu z perspektywy ptatnika publicznego uwzgledniono dwa

warianty:

o ekstrapolacje Sredniego wazonego kosztu punktu za analizowane $wiadczenia z okresu 2009 —
2014 na latach 2015 — 2020 z wykorzystaniem modelu regresji prostoliniowej (w Tabela 2.

przedstawiono dane empiryczne),
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e Srednig wazong kosztu punktu okreslong na podstawie informacji dotyczacych wszystkich

$wiadczeniodawcow realizujgcych kontrakt z NFZ w tym zakresie w 2015 roku (przy ekstrapolacji
na lata 2016 — 2020 uwzgledniono dane z 2015 roku).

Wyniki dopasowania modelu regresji prostoliniowej przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 10. Wyniki regresji dla $redniego wazonego liczba kontraktow kosztu punktu za $wiadczenia z zakresu

04.1740.008.02.

Parametr dopasowanej
prostej

Wartos¢ srednia*

Wartos¢ scenariusza
minimalnego**

Wartos¢ scenariusza
maksymalnego**

Wyraz wolny

-73,30057729

-44,26917496

-102,3319796

Wspdtczynnik kierunkowy

0,040694966

0,026274517

0,055115415

dla roku analizy

* uwzgledniona w ramach scenariusza najbardziej prawdopodobnego

** okre$lono na podstawie 95% przedziatu ufnosci dla poszczegélnych parametréw z uwzglednieniem ich korelacji, .
uwzgledniono kowariancje parametréw prostej w ramach dekompozycji Cholesky’ego w celu implementacji korelacji pomiedzy
poszczegdlnymi parametrami modelu.

Wykazano, Ze dopasowany model odpowiada za okoto 88,42% zmiennosci wysokosci liczby kontraktu
w latach 2009 — 2014, co jest zadowalajgcym dopasowaniem (istotno$¢ dopasowania modelu

oceniana testem F wyniosta p=0,0016).

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono statg warto$¢ ceny punktu rozliczeniowego na poziomie
ceny z 2015 roku; wzrost $redniego wazonego kosztu punktu za $Swiadczenia z zakresu

04.1740.008.02 testowano w ramach analizy wrazliwosci.

SzczegOly dotyczace oszacowan poszczegolnych kosztdw jednostkowych uwzglednionych w
opracowaniu przedstawiono w przeprowadzonej przez Centrum HTA Sp. z o0.0. Sp. k. Analizie
ekonomicznej (przede wszystkim w rozdziatach: 3.7. i 12.1.) [169] oraz w dotgczonym do raportu

modelu decyzyjnym.

Opierajac sie na Wytycznych przeprowadzania Ocen Technologii Medycznych [1], w ramach niniejszej

analizy wptywu na budzet nie uwzgledniono dyskontowania.
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2.8. Metody estymacji wynikéw analizy w ujeciu populacyjnym

Zastosowana w niniejszej analizie metoda estymacji wynikdw w ujeciu populacyjnym uwzglednia
obserwacje S$redniorocznej liczby pacjentdw leczonych w danym roku, ktora pozwala okresli¢
sumaryczne zuzycie danych zasobdw w ujeciu populacyjnym.

W uproszczeniu, iloczyn Sredniorocznej liczby pacjentdw oraz rocznego zuzycia danego zasobu
medycznego przez pacjenta leczonego substytucyjnie pozwala okresli¢ catkowite zuzycie zasobow

medycznych wsrdd pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku.

Na podstawie modelowania opisanego szczegétowo w ramach Analizy ekonomicznej [169] ustalono
$rednie roczne zuzycie podstawowych zasobdw medycznych zwigzanych z leczeniem substytucyjnym
oraz $redni roczny dodatkowy koszt uwzgledniajgcy inne $wiadczenia z zakresu opieki psychiatrycznej i
leczenia uzaleznien.

Wyniki przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 11. Srednie roczne zuzycie wskazanych zasobéw przez pacjenta leczonego substytucyjnie z

wykorzystaniem poréwnywanych interwencji — wyniki modelowania [169].

Roczne zuzycie wséréd pacjentow poddawanych terapii:

$wiadczenie / wynik produktem Suboxone®
lub innym preparatem produktem Suboxone®
metadonem . . .
buprenorfiny (scenariusz (nowy scenariusz)
istniejacy)

I
I
I
I
L
*
*
—-_—
I
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Uwzglednienie $redniego zuzycia wskazanych powyzej zasobéw medycznych z okresu pierwszych 10
lat od rozpoczecia terapii stanowi przyblizenie obserwowanego zuzycia wsrdd pacjentdw z
analizowanej populacji, jednak jest to wiarygodne podejscie przy braku wystarczajacych informacji na
temat momentu, w jakim sie znajduje kazdy z obserwowanych pacjentéw (przede wszystkim braku
informacji na temat czasu terapii wérdéd pacjentdow na poczatku okresu obserwacji analizy wptywu na

budzet; por. rozdziat 2.5.3.).

2.9. Analiza wrazliwosci

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono trzy scenariusze:

e scenariusz najbardziej prawdopodobny, uwzgledniajgcy realistyczne wartosci parametréw

dotyczacych wielkosci analizowanej populacji i wptywu refundacji wnioskowanej technologii na
budzet ptatnika publicznego,

e scenariusz _minimalny, uwzgledniajgcy skrajne warto$ci z zakresu niepewnosci parametrow

dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce minimalny wptyw ocenianej decyzji na
budzet ptatnika publicznego,

e scenariusz _maksymalny, uwzgledniajgcy skrajne wartosci zakresu niepewno$ci parametrow

dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce maksymalny wptyw ocenianej decyzji

na budzet ptatnika publicznego.

Przy ocenie skrajnych scenariuszy uwzgledniono maksymalny zakres niepewnosci (ustalony na

poziomie 95% przedziatu ufnosci lub zakresu min.-maks.) parametréw wplywajacych na wielko$¢

populacji docelowej oraz parametréow wptywajgcych na zuzycie zasobdéw medycznych wsréd

pacjentéw z analizowanej populacji (w tym rowniez Sredniej dziennej dawki buprenorfiny [169]).

W ramach analizy wrazliwosci rozpatrywano nastepujgce warianty analizy (kazdy zaprezentowany dla

scenariusza najbardziej prawdopodobnego, minimalnego oraz maksymalnego):

e scenariusz AW1 — wyniki analizy podstawowej z zakresem niepewnosci ustalonym w ramach
skrajnych scenariuszy;

e scenariusz AW2 — moment stabilizacji analizowanego rynku - 2015 (pierwszy rok realizacji
rozwazanej decyzji) — por. rozdziat 2.3.;

e scenariusz AW3 — moment stabilizacji analizowanego rynku — 2020 — por. rozdziat 2.3.;

e scenariusz AW4 — brak wzrostu ceny punktu rozliczeniowego za $wiadczenia medyczne zwigzane

z realizacjg programu leczenia substytucyjnego NFZ (por. rozdziat 2.7.);
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e scenariusz AW5 — brak uwzglednienia rdznic w przezyciu na terapii pacjentow stosujgcych
Suboxone® (lub inne preparaty buprenorfiny) w odniesieniu do pacjentéw stosujgcych metadon
(por. rozdziat 2.5.3.1.3.);

e scenariusz AW6 — uwzglednienie réznic w retencji na leczeniu zgodnie z wynikami meta-analizy
badan z 'elastycznym dawkowaniem' (por. informacje przedstawione w rozdziale 3.6.1.1. Analizy
ekonomicznej [169]);

e scenariusz AW7 — uwzglednienie réznic w retencji na leczeniu zgodnie z wynikami meta-regresji
badan z ustalonym dawkowaniem lekéw (por. informacje przedstawione w rozdziale 3.6.1.1.
Analizy ekonomicznej [169]);

e scenariusz AW8 - uwzglednienie roznic w S$miertelno$ci pacjentdw na poziomie danych
raportowanych z Australii [93] w miejsce wynikdw badania z Niemiec [59] (por. informacje

przedstawione w rozdziale 3.6.1.12. Analizy ekonomicznej [169]);

e scenariusz AW10 — aktualny stopien wykorzystania metadonu w leczeniu substytucyjnym: dane z

EMCDDA [129] w miejsce wynikéw badania kwestionariuszowego (por. rozdziat 2.5.3.1.2.);

e scenariusz AW12 — lek wyznaczajacy limit w grupie Suboxone® (sztywny limit) - Suboxone® 2MG

(por. informacje przedstawiono w rozdziale 3.7.2. Analizy ekonomicznej [169]);

e scenariusz AW13 — lek wyznaczajacy limit w grupie Suboxone® (sztywny limit) - Suboxone® 8MG
(por. informacje przedstawiono w rozdziale 3.7.2. Analizy ekonomicznej [169]);

e scenariusz AW14 — 15% wzrost wielkosci populacji docelowej wynikajgcy z realizacji leczenia w
warunkach ambulatoryjnych - osiggniecie oczekiwanego poziomu leczenia substytucyjnego

zgodnie z programem obowigzujgcym do roku 2016 [138], [139].

54




3.1. Aktualne wydatki z budzetu ptatnika publicznego

- &
—lli

3. Wyniki analizy wptywu na budzet

3.1. Aktualne wydatki z budzetu ptatnika publicznego

=

55




Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o rozszerzeniu dostepu do stosowania produktu leczniczego Suboxone® (buprenorfina i

nalokson) w leczeniu substytucyjnym uzaleznienia od narkotykdéw opioidowych w warunkach polskich. Wykaz refundowanych lekow, $rodkéw specjalnego przeznaczenia

zywieniowego i wyrobdéw medycznych.

Cel

HT)

Tabela 13. Aktualne wydatki z budzetu ptatnika publicznego przeznaczone na pacjentow poddawanych leczeniu substytucyjnemu uzaleznienia od opioidéw.

Kategoria wyniku Scenariusz

Wartos¢ w roku:

2009

2010

2011

2012

2013

2014

(o]




Cel
3.2. Scenariusz najbardziej prawdopodobny

3.2. Scenariusz najbardziej prawdopodobny

Wyniki analizy wptywu na budzet uwzgledniajgcej najbardziej prawdopodobny scenariusz wielko$ci analizowanej populacji w latach 2015 — 2020

przedstawiono w tabelach ponizej.

Tabela 14. Wyniki analizy wplywu na budzet rozpatrujacej najbardziej prawdopodobny scenariusz wielkosci analizowanej populacji. Perspektywa ptatnika publicznego.

Punkt koncowy Scenariusz 2015 2016 2017 2018 2019 2020
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3.2. Scenariusz najbardziej prawdopodobny

Tabela 15. Wyniki analizy wplywu na budzet rozpatrujacej najbardziej prawdopodobny scenariusz wielkosci analizowanej populacji. Perspektywa swiadczeniobiorcy.

Punkt koncowy Scenariusz 2015 2016 2017 2018 2019 2020
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W ramach przeprowadzonej analizy wptywu na budzet ustalono, ze zmiana warunkéw finansowania
leczenia substytucyjnego z wykorzystaniem produktu leczniczego Suboxone® spowoduje, przy
najbardziej prawdopodobnej wielkosci populacji i realnych wartosciach parametréw niepewnych:
wzrost wydatkdw z budzetu przeznaczonego na refundacje lekdw, zmniejszenie wydatkow
przeznaczonych na finansowanie $wiadczenn z zakresu programu leczenia substytucyjnego NFZ
(04.1740.008.02; kategoria A z Tabela 14.) oraz zmniejszenie wydatkéw przeznaczonych na
finansowanie $wiadczen z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien (kategorie A, B2 i C)
wsrdd pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku.

Z perspektywy $wiadczeniobiorcy zaobserwowano wzrost kosztu leczenia substytucyjnego na poziomie

dopfaty za leki Suboxone® stosowane w warunkach ambulatoryjnych.

Ustalono, ze finansowanie ocenianej technologii ze $rodkéw publicznych na rozpatrywanych zasadach
bedzie zwigzane z wydatkami z budzetu ptatnika publicznego przeznaczonego na refundacje produktu

Suboxone® stosowanego w analizowanym wskazaniu w 2015, 2016, 2017, 2018, 2019 i 2020 roku

wynoszacyr,

Jednoczesnie obserwowane bedzie zmniejszenie wydatkow z budZzetu ptatnika publicznego
przeznaczonego na finansowanie programu leczenia substytucyjnego NFZ (Swiadczenia z zakresu
04.1740.008.02) wynoszace, przy najbardziej prawdopodobnej wielkosci populacji i realnych

wartosciach parametrow niepewnych:

Wyniki rozpatrujgce najbardziej prawdopodobny scenariusz wielkosci analizowanej populacji $wiadcza,

ze wspdifinansowanie wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych zwigzane bedzie z
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3.3. Scenariusz minimalny HT,

3.3. Scenariusz minimalny

Wyniki analizy wptywu na budzet uwzgledniajgcej scenariusz minimalny wielkosci populacji docelowej

przedstawiono w tabeli ponizej.
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o rozszerzeniu dostepu do stosowania produktu leczniczego Suboxone® (buprenorfina i

Ce
nalokson) w leczeniu substytucyjnym uzaleznienia od narkotykdéw opioidowych w warunkach polskich. Wykaz refundowanych lekow, $rodkéw specjalnego przeznaczenia HT;.
zywieniowego i wyrobdéw medycznych. 3
Tabela 16. Wyniki analizy wplywu na budzet rozpatrujacej scenariusz minimalny wielkosci analizowanej populacji. Perspektywa ptatnika publicznego.

Punkt koncowy Scenariusz 2015 2016 2017 2018 2019 2020
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3.3. Scenariusz minimalny

Cel

1

Punkt koncowy

Scenariusz

2015

2016

2017

2018

2019

2020

Tabela 17. Wyniki analizy wplywu na budzet rozpatrujacej scenariusz minimalny wielkosci analizowanej populacji. Perspektywa swiadczeniobiorcy.

Punkt koncowy

Scenariusz

2015

2016

2017

2018

2019

2020
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Ocena konsekwengcji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o rozszerzeniu dostepu do _
stosowania produktu leczniczego Suboxone® (buprenorfina i nalokson) w leczeniu substytucyjnym uzaleznienia od Ce
narkotykow opioidowych w warunkach polskich. Wykaz refundowanych lekdw, $rodkdw specjalnego przeznaczenia HT;

Zywieniowego i wyrobow medycznych.

Wyniki rozpatrujgce minimalny scenariusz wielkosci analizowanej populacji $wiadczg, ze
wspoffinansowanie  wnioskowanej technologii ze Srodkdéw publicznych zwigzane bedzie z
inkrementalng zmiang catkowitych naktadéw finansowanych ptatnika publicznego (warto$¢ ujemna
oznacza oszczednoSci towarzyszace zmianie sposobu finansowania leczenia substytucyjnego

produktem Suboxone®) wynoszaca:

Z perspektywy $wiadczeniobiorcy dodatkowe naktady finansowe towarzyszace realizacji scenariusza

nowego przy uwzglednieniu minimalnej wielkosci analizowanej populacji wyniosa:

3.4. Scenariusz maksymalny

Wyniki analizy wplywu na budzet uwzgledniajacej scenariusz maksymalny wielkosci analizowanej

populacji przedstawiono w tabeli ponizej.
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3.4. Scenariusz maksymalny

Tabela 18. Wyniki analizy wplywu na budzet rozpatrujacej scenariusz maksymalny wielkosci analizowanej populacji. Perspektywa ptatnika publicznego.

Punkt koncowy Scenariusz 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Il I I | B | B | B | .

S b S | S S | S |-
I | I D | | B | B |

Il IS IS | B | B | B | .

_ I | | I | B | B | B | .
Il I | I | S | B | B | .

Il I I | B | B | B | .

= I | | I | B | B | B | .
I IS | I | D | B | S | .

Il I I | DS | D | B | .

T = = = = = = =
I I I | D | B | S | .

| __ - - __ __ __

- I I I | B | B | B | .
Il I I | D | B | s | .

I | . __ - - __ __ __
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o rozszerzeniu dostepu do stosowania produktu leczniczego Suboxone® (buprenorfina i

nalokson) w leczeniu substytucyjnym uzaleznienia od narkotykdéw opioidowych w warunkach polskich. Wykaz refundowanych lekow, $rodkéw specjalnego przeznaczenia

zywieniowego i wyrobdéw medycznych.

- &

Punkt koncowy

Scenariusz

2015

2016

2017

2018

2019

2020

Tabela 19. Wyniki analizy wplywu na budzet rozpatrujacej scenariusz maksymalny wielkosci analizowanej populacji. Perspektywa swiadczeniobiorcy.

Punkt koncowy

Scenariusz

2015

2016

2017

2018

2019

2020
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3.4. Scenariusz maksymalny 2

i‘?i.

Wyniki rozpatrujgce maksymalny scenariusz wielko$ci analizowanej populacji $wiadcza, ze
wspoffinansowanie  wnioskowanej technologii ze Srodkdéw publicznych zwigzane bedzie z
inkrementalng zmiang catkowitych naktadéw finansowanych ptatnika publicznego (warto$¢ ujemna
oznacza oszczednoSci towarzyszace zmianie sposobu finansowania leczenia substytucyjnego

produktem Suboxone®) wynoszaca:

Z perspektywy $wiadczeniobiorcy dodatkowe naktady finansowe towarzyszace realizacji scenariusza

nowego przy uwzglednieniu maksymalnej wielkosci analizowanej populacji wyniosa:

3.5. Analiza wrazliwosci: newralgiczne zalozenia i maksymalny zakres niepewnosci

z nich wynikajacy

Wyniki analizy wrazliwosci dla analizy wptywu na budzet obrazujgce wptyw newralgicznych zatozen na
zakres konsekwencji finansowania ocenianej technologii dla budzetu ptatnika publicznego i portfeli

Swiadczeniobiorcow przedstawiono w tabeli ponizej.
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o rozszerzeniu dostepu do stosowania produktu leczniczego Suboxone® (buprenorfina i

nalokson) w leczeniu substytucyjnym uzaleznienia od narkotykdéw opioidowych w warunkach polskich. Wykaz refundowanych lekow, $rodkéw specjalnego przeznaczenia

zywieniowego i wyrobdéw medycznych.
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Tabela 20. Wyniki analizy wrazliwosci.
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3.5. Analiza wrazliwosci: newralgiczne zatozenia i maksymalny zakres niepewnosci z nich wynikajacy
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o rozszerzeniu dostepu do stosowania produktu leczniczego Suboxone® (buprenorfina i

nalokson) w leczeniu substytucyjnym uzaleznienia od narkotykdéw opioidowych w warunkach polskich. Wykaz refundowanych lekow, $rodkéw specjalnego przeznaczenia

zywieniowego i wyrobdéw medycznych.
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3.5. Analiza wrazliwosci: newralgiczne zatozenia i maksymalny zakres niepewnosci z nich wynikajacy
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o rozszerzeniu dostepu do stosowania produktu leczniczego Suboxone® (buprenorfina i

nalokson) w leczeniu substytucyjnym uzaleznienia od narkotykdéw opioidowych w warunkach polskich. Wykaz refundowanych lekow, $rodkéw specjalnego przeznaczenia
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zywieniowego i wyrobdéw medycznych.
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3.5. Analiza wrazliwosci: newralgiczne zatozenia i maksymalny zakres niepewnosci z nich wynikajacy
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o rozszerzeniu dostepu do stosowania produktu leczniczego Suboxone® (buprenorfina i
nalokson) w leczeniu substytucyjnym uzaleznienia od narkotykdéw opioidowych w warunkach polskich. Wykaz refundowanych lekow, $rodkéw specjalnego przeznaczenia

zywieniowego i wyrobdéw medycznych.
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3.5. Analiza wrazliwosci: newralgiczne zatozenia i maksymalny zakres niepewnosci z nich wynikajacy
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o rozszerzeniu dostepu do stosowania produktu leczniczego Suboxone® (buprenorfina i

nalokson) w leczeniu substytucyjnym uzaleznienia od narkotykdéw opioidowych w warunkach polskich. Wykaz refundowanych lekow, $rodkéw specjalnego przeznaczenia

zywieniowego i wyrobdéw medycznych.
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3.5. Analiza wrazliwosci: newralgiczne zatozenia i maksymalny zakres niepewnosci z nich wynikajacy
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o rozszerzeniu dostepu do stosowania produktu leczniczego Suboxone® (buprenorfina i

nalokson) w leczeniu substytucyjnym uzaleznienia od narkotykdéw opioidowych w warunkach polskich. Wykaz refundowanych lekow, $rodkéw specjalnego przeznaczenia

zywieniowego i wyrobdéw medycznych.
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3.5. Analiza wrazliwosci: newralgiczne zatozenia i maksymalny zakres niepewnosci z nich wynikajacy
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o rozszerzeniu dostepu do stosowania produktu leczniczego Suboxone® (buprenorfina i

nalokson) w leczeniu substytucyjnym uzaleznienia od narkotykdéw opioidowych w warunkach polskich. Wykaz refundowanych lekow, $rodkéw specjalnego przeznaczenia

zywieniowego i wyrobdéw medycznych.
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3.5. Analiza wrazliwosci: newralgiczne zatozenia i maksymalny zakres niepewnosci z nich wynikajacy

3.6. Podsumowanie wynikédw analizy wptywu na budzet

Pozostate aspekty testowane w ramach analizy wrazliwosci potwierdzity tezy przedstawione w
rozdziatach o metodologii niniejszego opracowania i nie miaty istotnego wptywu na zakres
obserwowanych inkrementalnych zmian catkowitych naktadéw finansowych netto ponoszonych

tytutem realizacji poréwnywanych scenariuszy.

W ramach wariantu spekulacyjnego wykazano, ze w przypadku naptywu pacjentdw nieleczonych
towarzyszgcego zmianie warunkéw finansowania leczenia substytucyjnego z wykorzystaniem produktu

leczniczego Suboxone® obserwowane bedg dodatkowe naktady finansowe ptatnika publicznego w

---E
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3.6. Podsumowanie wynikow analizy wplywu na budzet
W ramach przeprowadzonej analizy wplywu na budzet ustalono, ze wydatki z budzetu ptatnika

publicznego przeznaczone na refundacje produktu Suboxone® stosowanego w leczeniu

substytucyjnym uzaleznienia od opioidow przeprowadzanym w warunkach ambulatoryjnych wyniosa:
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Ocena konsekwengcji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o rozszerzeniu dostepu do _
stosowania produktu leczniczego Suboxone® (buprenorfina i nalokson) w leczeniu substytucyjnym uzaleznienia od Ce
narkotykow opioidowych w warunkach polskich. Wykaz refundowanych lekdw, $rodkdw specjalnego przeznaczenia HT;

Zywieniowego i wyrobow medycznych.

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wskazujg, ze zmiana warunkéw finansowania
leczenia substytucyjnego z wykorzystaniem produktu leczniczego Suboxone® spowoduje, przy
najbardziej prawdopodobnej wielkosci populacji i realnych wartosciach parametréw niepewnych:
wzrost wydatkdw z budzetu przeznaczonego na refundacje lekdw, zmniejszenie wydatkow
przeznaczonych na finansowanie $wiadczen z zakresu programu leczenia substytucyjnego NFZ
(04.1740.008.02) oraz zmniejszenie wydatkow przeznaczonych na finansowanie $wiadczen z zakresu
opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien wsrod pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we
whniosku.

Z perspektywy Swiadczeniobiorcy zaobserwowano wzrost kosztu leczenia substytucyjnego na poziomie

dopfaty za leki Suboxone® stosowane w warunkach ambulatoryjnych.

Wyniki analizy wptywu na budzet $wiadczg, ze wspoffinansowanie wnioskowanej technologii ze
srodkdw publicznych zwigzane bedzie ze zmiang catkowitych naktaddéw finansowanych pifatnika
publicznego (wartoS¢ ujemna oznacza oszczednoSci towarzyszgce zmianie sposobu finansowania

leczenia substytucyjnego produktem Suboxone®) wynoszaca:

Z perspektywy $wiadczeniobiorcy dodatkowe naktady finansowe towarzyszace realizacji scenariusza

nowego wyniosa:

Wyniki analizy wrazliwosci rozpatrujgcej opcjonalne Zzrddta informacji oraz testujgcej wptyw

newralgicznych zatozen Swiadczg o wysokiej stabilnosci przedstawionych powyzej inkrementalnych




Ce
3.6. Podsumowanie wynikow analizy wptywu na budzet = I'%

zmian netto catkowitych naktadéw finansowych ponoszonych w ramach realizacji poréwnywanych
scenariuszy. Dodatkowe naktady finansowe ptatnika publicznego zaobserwowano wytgcznie w ramach
hipotetycznego wariantu analizy wrazliwosci zaktadajgcego rozpoczecie leczenia substytucyjnego

wsrad nowych pacjentow w zwigzku z realizacjg scenariusza nowego analizy wptywu na budzet.

Majac na uwadze charakter cen na leki refundowane w warunkach polskich charakter wyceny
Swiadczen realizowanych w ramach programu leczenia substytucyjnego NFZ, a takze fakt, iz
obserwowane oszczednosci z perspektywy ptatnika publicznego wynikajg przede wszystkim z réznicy
w koszcie jednostkowym uwzglednionych schematow leczenia substytucyjnego, obserwowane réznice
w catkowitych wydatkach na realizacje scenariusza nowego w miejsce scenariusza istniejgcego z

wysokim prawdopodobierstwem beda obserwowane w praktyce klinicznej.
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Ocena konsekwengcji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o rozszerzeniu dostepu do
stosowania produktu leczniczego Suboxone® (buprenorfina i nalokson) w leczeniu substytucyjnym uzaleznienia od Ce
narkotykow opioidowych w warunkach polskich. Wykaz refundowanych lekéw, $rodkéw specjalnego przeznaczenia HT.

zywieniowego i wyrobow medycznych.

4. Analiza zuzytych zasobow

Zuzycie zasobdw medycznych majgcych najwyzszy wptyw na zmiane inkrementalng wydatkéw z
budzetu ptatnika publicznego tytutem realizacji poréwnywanych ze sobg scenariuszy przedstawiono w
tabelach ponize;j.

Przedstawiono wytgcznie zuzycie zasobéw w horyzoncie analizy wptywu na budzet (w latach 2015 -
2020); zuzycie zasobdéw w okresie referencyjnym (w latach 2009 — 2014) dostepne jest z poziomu

modelu dotaczonego do niniejszego opracowania (arkusz ,,BIA results”).

Tabela 21. Zuzycie podstawowych zasobéw medycznych w ramach poréwnywanych scenariuszy (istniejacy vs

nowy). Scenariusz najbardziej prawdopodobny.
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4. Analiza zuzytych zasobow

Tabela 22. Zuzycie podstawowych zasobow medycznych w ramach poréwnywanych scenariuszy (istniejacy vs

nowy). Scenariusz minimalny.
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Ocena konsekwengcji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o rozszerzeniu dostepu do
stosowania produktu leczniczego Suboxone® (buprenorfina i nalokson) w leczeniu substytucyjnym uzaleznienia od Ce
narkotykow opioidowych w warunkach polskich. Wykaz refundowanych lekéw, $rodkéw specjalnego przeznaczenia HT.

zywieniowego i wyrobow medycznych.

Tabela 23. Zuzycie podstawowych zasobow medycznych w ramach porownywanych scenariuszy (istniejacy vs

nowy). Scenariusz maksymalny.
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5. Analiza wplywu na efekty zdrowotne - %

5. Analiza wplywu na efekty zdrowotne

Nie przeprowadzono osobnej analizy wptywu na skutki zdrowotne (por. informacje przedstawione w
rozdziale 2.6.).

Wyniki analizy wptywu na efekty zdrowotne zostaty przedstawione w ramach oceny wielkosci
analizowanej populacji (oceniono wplyw rozszerzenia dostepu do wnioskowanej technologii na

przezycia pacjentow z analizowanej populaciji).

87




Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy decyzji o rozszerzeniu dostepu do
stosowania produktu leczniczego Suboxone® (buprenorfina i nalokson) w leczeniu substytucyjnym uzaleznienia od Ce
narkotykow opioidowych w warunkach polskich. Wykaz refundowanych lekdw, $rodkéw specjalnego przeznaczenia H

Zywieniowego i wyrobow medycznych.

6. Analiza wplywu na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych

Wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet sugerujg, ze uwzglednienie sugerowanego sposobu
finansowania ocenianej technologii ze $rodkéw publicznych z wysokim prawdopodobienstwem bedzie

generowac oszczednosci z perspektywy ptatnika publicznego.

Stosowanie produktu Suboxone® w analizowanym wskazaniu nie naktada szczegélnych wymogéw na

Swiadczeniobiorce czy $wiadczeniodawce.

Analizowany produkt leczniczy moze by¢ przyjmowany przez pacjenta samodzielnie lub podawany w

osrodku specjalistycznym przez personel.

Oceniana technologia obejmuje stosowanie produktu Suboxone® — uwaza sie, Zze decyzja o
finansowaniu ze Srodkdw publicznych ocenianej technologii nie bedzie wigzata sie z dodatkowymi
naktadami finansowymi ze strony Narodowego Funduszu Zdrowia z tytutu finansowania dodatkowych
wymagan zwigzanych z tg technologia medyczng (jak transport pacjenta do wysoko
wyspecjalizowanego osrodka medycznego, na wizyty czy badania zwigzane z podawaniem ocenianego
preparatu, finansowania zakupu dodatkowego sprzetu specjalistycznego, szkolen pracownikéw stuzby

zdrowia, itp.).

Co wiecej, stosowanie produktu Suboxone® nie wigze sie z dodatkowymi kosztami dotyczacymi

wyposazenia placowek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne).

Wszystkie ewentualne wymagania zwigzane z analizowang technologia medyczng sg juz spetnione

przez placowki medyczne obejmujgce opiekg medyczng pacjentéw z analizowanej populaciji.

Podjecie decyzji o finansowaniu ocenianej technologii medycznej ze $rodkdéw publicznych
prawdopodobnie spowoduje istotne konsekwencje w wydatkach publicznych w innych sektorach niz
ochrona zdrowia (wydatki zwigzane z przestepstwami popetnianymi przez pacjentéw uzaleznionych od
opioidéw; por. informacje przedstawione w [169]), jednak brakuje wystarczajacych informacji do
okreslenia tych skutkow w warunkach polskich, skutkiem czego nie przeprowadzono oddzielnej analizy

w tym zakresie.
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7. Aspekty etyczne i spoteczne = I-%

7. Aspekty etyczne i spoleczne

W chwili obecnej w Polsce leczenie substytucyjne pacjentdéw z analizowanej populacji przeprowadzane
jest w ramach programu leczenia substytucyjnego NFZ (kod zakresu $wiadczen 04.1740.008.02) [36],
[37], [44].

Leczenie substytucyjne regulowane jest w ramach Ustawy o przeciwdziataniu narkomanii [131], ktorej
aktem wykonawczym jest Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 1 marca 2013 roku [130]. Leczenie
substytucyjne w warunkach ambulatoryjnych z wysokim prawdopodobienstwem nie jest dozwolone
[45], [130], [131]. Tym samym wpisanie wnioskowanej technologii do Wykazu powinno byc¢
poprzedzone odpowiednimi zmianami w aktach prawnych [159].

Nie znaleziono aspektéw ingerujgcych w prawo pacjenta czy w szeroko rozumiane prawa cztowieka.

Finansowanie stosowania wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu na rozwazanych w

opracowaniu zasadach spowoduje, ze:

e 7adne z grup pacjentéw nie bedg faworyzowane — korzysci dotycza catej populacji pacjentéw z
analizowanym rozpoznaniem,

e niekwestionowany bedzie rowny dostep do $wiadczenia wsrdd oséb z analizowanej populacii.

W przypadku uwzgledniania rozwazanego sposobu finansowania dostep do ocenianej technologii

medycznej bedzie réwny wsrdd oséb, u ktérych jest ona zalecana.

Pozytywna decyzja refundacyjna nie bedzie powodowac istotnych problemoéw spotecznych.

Pozytywna decyzja o finansowaniu ocenianej technologii lekowej:

o zwiekszy poziom satysfakcji pacjentéw z analizowanej populacji z otrzymanej opieki medycznej ze
wzgledu na udostepnienie wygodniejszej opcji terapeutycznej,

e nie grozi nieakceptowaniem postepowania pacjentéw z analizowanej populacji,

e nie bedzie powodowac lub wptywac na stygmatyzacje,

¢ nie bedzie wywotywac leku lub dylematéw moralnych wsrdd pacjentéw z analizowanej populacii,
ich opiekunow oraz lekarzy prowadzacych ich terapie,

¢ nie bedzie stwarzac¢ problemoéw spotecznych dotyczacych pici lub rodziny.

W ramach oceny aspektow etycznych i spotecznych decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych
stosowania produktu Suboxone® w analizowanym wskazaniu nie przeprowadzono identyfikacji

przeciwnikéw czy zwolennikdw rozwazanej decyzji.
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8. Ograniczenia i walidacja analizy

W ramach niniejszej analizy cze$¢ parametréw okreslono w ramach modelowania opisanego w Analizie
ekonomicznej [169]. Tym samym ograniczenia przeprowadzonego modelowania [169] dotyczag

rowniez niniejszej analizy wptywu na budzet.

Ograniczeniem zwigzanym z oceng wielko$ci populacji pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku jest zaréwno charakter uwzglednionych Zzrédet informacji jak i poczynione zatozenia w

odniesieniu do schematdw postepowania uwzglednionych w ramach niniejszej analizy.

Zastosowano metoda oceny wielkosci populacji wigze sie z pewnymi ograniczeniami, ktdére wdrozono
ze wzgledu na brak precyzyjnych danych dotyczacych poszczegdlnych pacjentéw leczonych
substytucyjnie w warunkach polskich. W Polsce prowadzony jest rejestr leczenia substytucyjnego
jednak do chwili obecnej informacje z rejestru nie zostaty opublikowane w formie umozliwiajacej ich
implementacje do analizy wplywu na budzet. Pomimo przyjetych uproszczen przy ocenie wielkoSci
populacji osiggnieto zbieznos$¢ otrzymanych wynikéw z dostepnymi informacjami Narodowego
Funduszu Zdrowia (wzgledna réznica w estymowanych wydatkach z budzetu ptatnika publicznego
przeznaczonych na leczenie substytucyjne w latach 2009 — 2014 wyniosta maksymalnie 0,2%; oraz
okoto 8% wzgledem danych dotyczacych 2015 roku) oraz dostepnymi danymi z Krajowego rejestru
leczenia substytucyjnego (zadowalajgca zbieznos¢ wielkosci populacji  pacjentow leczonych
substytucyjnie w latach 2009 — 2012; por. rozdziat 2.5.3. i informacje przedstawione w arkuszu ,,5/4

calculatior’ modelu decyzyjnego).

Przeszukano medyczne bazy danych (Polska Biblioteka Lekarska, MEDLINE, EMBASE®, Google
Scholar) w celu odnalezienia analogicznej analizy wptywu na budzet przeprowadzonej w warunkach
polskich.

Odnaleziono 6 publikacje, w ktorych 3 stanowily streszczenia z raportu oceny technologii medycznej
[114], [115], [118], a 3 byly publikacjami dotyczacymi analizy wptywu na budzet przeprowadzonej w
warunkach hiszpanskich [122], [155], [157]. Nie odnaleziono Zzadnej informacji dotyczacej wptywu na

budzet finansowania leczenia substytucyjnego w warunkach polskich.
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Majac na uwadze odrebne warunki realizacji leczenia substytucyjnego w Polsce, w tym przede
wszystkim finansowanie ze Srodkdow publicznych osobodnia leczenia substytucyjnego, nie
przeprowadzono dokfadanej oceny walidacji konwergencji wynikéw niniejszej analizy wptywu na
budzet z wynikami opublikowanych doniesien [114], [115], [118], [122], [155], [157].

Niemniej nalezy zwroci¢ uwage, iz kazda z odnalezionych analiz wptywu na budzet wskazywata na
wzrost wydatkow z budzetu ptatnika publicznego po wprowadzeniu wnioskowanej technologii (nie
zaleznie od warunkéw i przy uwzglednieniu bezposredniego finansowania poréwnywanych lekéw ze
Srodkéw publicznych) oraz zadne z odnalezionych doniesien nie uwzgledniato aspektéw klinicznych
zwigzanych z rozwazanym problemem decyzyjnym (oceniano wytacznie zastgpienie stosowania
metadonu przez stosowanie Suboxone® przy rozliczaniu obydwu lekéw w oparciu o rzeczywiste
zuzycie leku), tj. rdznicy w efektach zdrowotnych zastosowania produktu Suboxone® i metadonu w
leczeniu substytucyjnym uzaleznienia od opioidow i wptyw tej roznicy na wielko$¢ populacji i w
konsekwencji wysokos$¢ wydatkow z budzetu [114], [115], [118], [122], [155], [157].

Na tej podstawie mozna stwierdzi¢, iz przeprowadzona analiza wptywu na budzet, pomimo swoich
ograniczen wynikajgcych z braku dostepu do precyzyjnych informacji dotyczacych pacjentow
leczonych substytucyjnie w warunkach polskich, uwzgledniata przebieg analizowanego schorzenia w
stopniu szczegétowosci w zadowalajgcym stopniu umozliwiajgcym uchwycenie wszystkich istotnych

aspektow zwigzanych z rozwazanym problemem decyzyjnym.
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9. Dyskusja

Przedmiotem opracowania jest ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i
$wiadczeniobiorcOw rozszerzenia dostepu do stosowania produktu Suboxone® w leczeniu

substytucyjnym uzaleznienia od opioidéw w warunkach polskich.

W ramach analizy wykorzystano opublikowane zZrddta informacji, a w przypadku ich braku informacje
nieopublikowane uzyskane w ramach badania kwestionariuszowego lub na podstawie zrodet
dostarczonych przez Zamawiajgcego.

Szczegoty dotyczace ograniczen uwzglednionych w opracowaniu zrédet informacji przedstawiono w
rozdziatach: 2., 3. i 5. Analizy ekonomicznej [169] oraz w rozdziale 2. niniejszej analizy wptywu na

budzet.

W chwili obecnej Suboxone® moze by¢ zastosowany w ramach $wiadczeh gwarantowanych z zakresu
programu leczenia substytucyjnego NFZ, jednakze taka sama wycena Swiadczen dla metadonu i
$wiadczen dla Suboxone® przy wyzszym koszcie leku dla $wiadczeniodawcy przektada sie na niski
stopien wykorzystania wnioskowanej technologii.

Wskazany aspekt wrecz uniemozliwia zastosowanie Suboxone® w analizowanym wskazaniu przy braku

straty dla $wiadczeniodawcy.

Brak rozszerzenia dostepu do wnioskowanej technologii stwarza zagrozenie wystgpienia nieréwnego

dostepu do $wiadczen gwarantowanych wsrod pacjentdéw z analizowanej populacji.

Analiza SWOT (ang. Strengths, Weaknesses, Opportunities, and Threats; Mocne Strony, Stabe Strony,

Szanse, Zagrozenia) uwzgledniajgca przedstawione w niniejszej analizie aspekty dotyczace

finansowania ze $rodkéw publicznych produktu Suboxone® zostata przedstawiona w tabeli ponizej.
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Tabela 24. Analiza SWOT.

Parametr

Wartos¢

Decyzja

Whpisanie produktu Suboxone® do Wykazu refundowanych lekdw, $rodkéw specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobdw medycznych

Mocne strony

e  wplywa na poprawe zdrowia uzaleznionych od opioidéw,

e cechuje jg oparta na dowodach naukowych skuteczno$¢ kliniczna przy akceptowalnym poziomie
bezpieczenstwa [41],

e  spetnione kryteria $wiadczenia gwarantowanego,

e wykazany w ramach modelowania oraz wynikdw badan oceniajgcych efektywnos¢ praktyczng
dodatkowy efekt zdrowotny w odniesieniu do stosowania metadonu i buprenorfiny (program leczenia
NFZ) [169]

e  optacalnosc¢ z perspektywy ptatnika publicznego i z perspektywy ptatnika za Swiadczenia medyczne w
odniesieniu do stosowania metadonu i buprenorfiny [169]

e nizszy koszt i dominacja z perspektywy spotecznej w odniesieniu do stosowania metadonu i
buprenorfiny [169]

e optacalno$¢ w odniesieniu do buprenorfiny i metadonu nawet w przypadku uwzglednienia takich
samych efektéw [169]

e  oszczednosci towarzyszace rozwazanej decyzji dla ptatnika publicznego

Stabe strony

e wysoce prawdopodobny brak dodatkowego efektu zdrowotnego w odniesieniu do opcjonalnej
technologii refundowanej przy uwzglednieniu wylgcznie informacji z randomizowanych badan
klinicznych [41], [169]

e wyzszy koszt z perspektywy pfatnika publicznego w odniesieniu do stosowania metadonu [169]

e wyzszy koszt z perspektywy ptatnika za S$wiadczenia medyczne w odniesieniu do stosowania
metadonu [169]

e  brak mozliwosci leczenia w warunkach ambulatoryjnych w chwili obecnej [130], [131]

« finansowanie zgodne z prawem pacjenta do Swiadczen gwarantowanych,
e  zapewnienie réwnego dostepu do $wiadczen gwarantowanych,

Szanse X . - oo N L .
e  zwiekszenie poziomu satysfakcji Swiadczeniobiorcow z otrzymanej opieki medycznej ze wzgledu na
udostepnienie pacjentowi skutecznego i wygodnego w stosowaniu produktu
Zagrozenia nie zidentyfikowano
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10. Wnioski koncowe

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wskazujg, ze zmiana warunkéw finansowania
leczenia substytucyjnego z wykorzystaniem produktu leczniczego Suboxone® spowoduje, przy
najbardziej prawdopodobnej wielkosci populacji i realnych wartoéciach parametréw niepewnych:
wzrost wydatkdw z budzetu przeznaczonego na refundacje lekdw, zmniejszenie wydatkow
przeznaczonych na finansowanie $wiadczen z zakresu programu leczenia substytucyjnego NFZ
(04.1740.008.02) oraz zmniejszenie wydatkow przeznaczonych na finansowanie $wiadczen z zakresu
opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien wsrod pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we
whniosku.

Z perspektywy $wiadczeniobiorcy zaobserwowano wzrost kosztu leczenia substytucyjnego na poziomie

dopfaty za leki Suboxone® stosowane w warunkach ambulatoryjnych.

W ramach przeprowadzonej analizy wplywu na budzet ustalono, ze wydatki z budzetu ptatnika
publicznego przeznaczone na refundacje produktu Suboxone® stosowanego w leczeniu

substytucyjnym uzaleznienia od opioidow przeprowadzanym w warunkach ambulatoryjnych wyniosa:

Wyniki analizy wptywu na budzet $wiadczg, ze wspoffinansowanie wnioskowanej technologii ze
srodkow publicznych zwigzane bedzie z inkrementalng zmiang catkowitych naktaddw finansowanych
ptatnika publicznego (warto$¢ ujemna oznacza oszczednosSci towarzyszace zmianie sposobu

finansowania leczenia substytucyjnego produktem Suboxone®) wynoszaca:

O




10. Wnioski koncowe H

Obecno$¢ dodatkowych naktadéw finansowych pfatnika publicznego towarzyszacych podjeciu
rozwazanej decyzji wynika z uwzglednienia w ramach scenariusza maksymalnego naptywu pacjentow

nieleczonych w wyniku rozszerzenia dostepu do wnioskowanej technologii (por. rozdziat 2.5.3.1.4.).

Wyniki analizy wrazliwosci rozpatrujgcej opcjonalne zrddta informacji oraz testujgcej wptyw
newralgicznych zatozen Swiadczg o wysokiej stabilnosci przedstawionych powyzej inkrementalnych
zmian netto catkowitych naktadéw finansowych ponoszonych w ramach realizacji poréwnywanych

scenariuszy.
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11. Ocena zapotrzebowania na analize racjonalizacyjna

Zgodnie z zapisami ustawy o refundacji [29] uzasadnienie wniosku o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu leku zawiera analize racjonalizacyjng jedynie w przypadku, gdy analiza wptywu
na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkdw publicznych wykazuje

wzrost wydatkow z budzetu ptatnika publicznego.

Wyniki przeprowadzonej przez Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. k. Analizy wptywu na budzet $wiadcza, iz
finansowanie ze S$rodkow publicznych stosowania wnioskowanej technologii nie bedzie wymagac
dodatkowych naktadéw finansowych podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkow
publicznych (por. rozdziat 3.).

Tym samym uznano, ze nie istnieje potrzeba przeprowadzenia analizy racjonalizacyjne;j.
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