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Skroty i akronimy

ChPL
DALY
DDD
GUS
MDD
NFZ
SNRI
SSRI
TCA
YLD

Charakterystyka produktu leczniczego

Lata zycia skorygowane niepetnosprawnoscia
Zdefiniowana dawka dobowa (ang. Defined Daily Dose)
Gtéwny Urzad Statystyczny

Duze zaburzenie depresyjne

Narodowy Fundusz Zdrowia

Inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny
Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne

Lata przezyte z niepetnosprawnoscia



Wortioksetyna (Brintellix®) w leczeniu depresji u dorostych. Analiza wplyw na budzet.

1 Cel opracowania

Niniejszy dokument przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego
wprowadzenia refundacji wortioksetyny (Brintellix®) w leczeniu duzych epizodéw de-
presyjnych u dorostych, u ktérych w leczeniu biezacego epizodu (po okresie 6 tyg. le-
czenia) nie uzyskano poprawy mimo zastosowania zaréwno leku z grupy SSR], jak i leku
Z grupy SNRL

Powyzsza definicja populacji nawigzuje do wskazan wg charakterystyki produktu lecz-
niczego, a dodatkowo uwzglednia potrzebe ograniczenia ryzyka finansowego ptatnika,
w przypadku objecia wnioskiem zbyt szerokiej populacji, nieograniczonej precyzyjnymi
kryteriami klinicznymi.

Niniejsza analiza dotyczy wprowadzenia finansowania produktu leczniczego Brintellix,
10 mg, 25 tabl, EAN 5702157142187.

Do niniejszej analizy dotgczono dokument elektroniczny (xlsx), umozliwiajgcy powto-
rzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktérych uzyskano oszacowania oraz prognozy

2 Metodyka analizy

W niniejszym rozdziale oméwiono zatozenia analizy, w szczegoélnosci oszacowania doty-
czgce populacji, porownywane scenariusze w przypadku braku lub pozytywnej decyzji
refundacyjnej, a takze koszty uwzglednione w modelu.

2.1 Populacja docelowa

2.1.1 Pacjenci, u ktérych technologia moze by¢ stosowana

Zgodnie z ChPL ,produkt leczniczy Brintellix jest wskazany w leczeniu duzych epizodow
depresyjnych u dorostych”.

Dane epidemiologiczne dotyczgce depresji sg w Polsce ograniczone. Odnaleziono jedno
wiarygodne, zagraniczne badanie [3], w ktérym szacowano globalne obcigzenie depresja
i dystymig, w postaci rozpowszechnienia, lat przezytych z niepetnosprawnoscig (YLD)
oraz lat zycia skorygowanych niepetnosprawnoscig (DALY). W publikacji tej rozpo-
wszechnienie MDD w Polsce oszacowano na 3,9%. Uwzgledniajgc zatem liczbe os6b
w Polsce w wieku powyzej 18 lat [4], tj. 31 022 841, liczbe dorostych ludzi z MDD w Pol-
sce mozna oszacowac na ok. 1 212 993.

Tak liczna potencjalna populacja motywuje uwzglednienie we wniosku dodatkowych
kryteridw, ktére pozwolityby zmniejszy¢ ryzyko znacznego wzrostu wydatkow platnika
publicznego. Nalezy jednak dodatkowo mie¢ na uwadze, ze liczba os6b z MDD zdiagno-
zowanych i leczonych przez lekarza jest znacznie nizsza. Niektére dane sugeruja, ze ,za-

9/30



Wortioksetyna (Brintellix®) w leczeniu depresji u dorostych. Analiza wplyw na budzet.

ledwie 1/5 pacjentéw cierpigcych na zaburzenia depresyjne przepisuje sie leki przeciw-
depresyjne” [11].
2.1.2 Populacja docelowa zgodnie z wnioskiem

Whiosek refundacyjny uzaleznia stosowanie wortioksetyny od wczesniejszych terapii
(przy braku poprawy mimo zastosowania leku z grupy SSRI oraz leku z grupy SNRI).

Oszacowanie populacji docelowej rozpoczeto od wyznaczenia liczby dorostych w Polsce
zZ MDD w sposéb opisany w rozdziale 2.1.1. Wynosi ona ok. 1,2 mln oséb.

10/30
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Rysunek 1. S5chemat badania STAR*D wraz z przeplywem pacjentow
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Wortioksetyna (Brintellix®) w leczeniu depresji u dorostych. Analiza wplyw na budzet.

Uwzgledniajgc wszystkie przyjete zatozenia, ostatecznie populacja docelowa wynosi ok.
82 943 pacjentow.

Tab. 1. Przedstawia schematycznie metodyke i parametry szacowania rozmiaru popula-
cji docelowe;j.

Tab. 1. Metodyka i parametry szacowania rozmiaru populacji docelowej

Zrédlo / uzasadnie-

Parametr Wartos¢ ‘
nie
1. Liczba 0séb w Polsce w wieku powyzej 18 lat (2013 1) 31022 841 GUS [4]
2. Rozpowszechnienie MDD w Polsce 3,91% Ferrari 2013 [3]
3. Liczba dorostych w Polsce z MDD 1212993 oszacowanie: {1)*(2)
4 Odsetek 0s6b z MDD w Polsce, ktére sg zdiagnozowane 50,00% Ekspert, zatozenie
przez lekarza
5. Liczba dorostych w Polsce ze zdiagnozowana MDD 606 497 oszacowanie {3)*(4)
Odsetek 0sob stosujacych leki przeciwdepresyjne wirdd 0
6. zdiagnozowanych z MDD w Polsce 92.75% GUS [3]
. . . oszacowanie {popar-
- Llczbg doros{.ych w Pol;ce ze zdiagnozowana i leczona 567 44 te danymi NFZ i GUS)
lekami przeciwdepresyjnymi MDD (5)*(6)
g Odsetek pacjentow zaczynajacych terapie po niepowodze- 19.54% STAR*D [9]

niu wezesniejszej terapii pierwszym lekiem

Liczba dorostych w Polsce z MDD zaczynajgca terapie ko-
9. lejnym lekiem przeciwdepresyjnym po niepowodzeniu 278658 oszacowanie {7)*(8)
wezeSniejszej terapii pierwszym lekiem

Odsetek pacjentow zaczynajacych terapie po niepowodze-

10. . o iy . . 39,76% STAR*D [9]
nin wezesniejszej terapii drugim lekiem
Liczba dorostych w Polsce z MDD zaczynajaca terapie ko-

11. | lejnym lekiem przeciwdepresyjnym po niepowodzeniu 110784 oszacowanie {9)*(10)
wezesniejszej terapii drugim lekiem

12. | Roczny udziat 9% lekow SSRI i SNRI w Polsce wg DDD 74,87% DGL NFZ
Liczba dorostych w Polsce z MDD zaczynajaca terapie ko- .

13. | lejnym lekiem przeciwdepresyjnym po niepowodzeniu 82943 osﬁzla-}lc)g}\;agle

terapii lelkkami z grup SSRIi SNRI

(i)*{j) oznacza iloczyn wartosci z wiersza i j.

2.1.3 Obecnie leczona populacja

Liczbe opakowan przedmiotowego produktu sprzedanych od kwietnia 2014 do stycznia
2015 zestawiono w tabeli ponizej (na podstawie informacji od Zamawiajgcego). Lacznie
w catym okresie 10 miesiecy sprzedano - DDD, co daje ok. - pacjentolat terapii
(zaktadajac, ze pacjent stosuje dawke réwng 1 DDD) i ok. - pacjento-terapii (zaktada-
jac sredni czas stosowania leku 9 miesiecy) dotychczas sprzedanych w Polsce.

Opakowanie leku Brintellix starcza prawie na caty miesigc (28 DDD w opakowaniu),
mozna wiec z pewnym przyblizeniem zatozy¢, ze obecnie leczona populacja wynosi
- 0sob, czyli tyle, ile opakowan sie sprzedato w styczniu 2015 r.
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Tab. 2. Oszacowanie obecnie leczonej populacji przedmiotowym produktem leczniczym

| v« 2014  [z205
mmm

L. sprzedanych opakowan

L. sprzedanych DDD




2.2 Poréwnywane scenariusze

2.2.1 Scenariusz obecny - brak pozytywnej decyzji refundacyjnej

W scenariuszu obecnym zatozono, ze wszyscy pacjenci z populacji docelowej (rozdz.
2.1.2) bedsg stosowac refundowane leki przeciwdepresyjne, zgodnie z ich obecnym
udziatem w rynku wg DDD, przy czym wykluczono udziat wenlafaksyny i zmniejszono
udziat lekéw SSRI o %. Ta korekta wynika stad, ze zgodnie z wnioskowanym wskaza-
niem refundacyjnym w populacji docelowej pacjenci sg po niepowodzeniu terapii z uzy-
ciem leku z grupy SSRI i SNRI. Poniewaz wenlafaksyna jest jedynym refundowanym le-
kiem z grupy SSRI, to pominieto jg zupetnie. Z kolei w przypadku lekéw SSRI refundo-
wane s3 cztery substancje czynne, zatozono zatem w wariancie podstawowym, Ze po
niepowodzeniu terapii jedng substancjg czynna pacjenci moga ew. jeszcze stosowac ko-
lejne substancje. Dlatego tez zmniejszono udziat tych lekéw o %4. Zatozenie to zmodyfi-
kowano w wariancie minimalnym i maksymalnym (por. rozdz. 2.6.2).

2.2.2 Nowy scenariusz - pozytywna decyzja refundacyjna

W przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej zatozono, ze w pierwszym roku 5% pa-
cjentéw z populacji docelowej (czyli 4147 os6b) zacznie stosowac wortioksetyne, za$s
w drugim rokuy, i docelowo, 10% (czyli 8294 osob). Pozostali pacjenci beda stosowac
terapie takg, jak w scenariuszu obecnym (por. rozdziat 2.2.1). Dane dotyczgce takiej
sprzedazy wortioksetyny przyjeto na podstawie prognoz wnioskodawcy. Poniewaz wor-
tioksetyna jest lekiem relatywnie nowym (dopuszczonym do obrotu w Unii Europejskiej
przez EMA w dniu 18.12.2013), nie s3 dostepne dane historyczne z innych krajéw, na
podstawie ktérych mozna by ocenié trend. Niemniej jednak, na podstawie analizy da-
nych NFZ dotyczgcych Sredniej miesiecznej doptaty pacjenta i udziatu w rynku danej
grupy lekow mozna stwierdzié, ze prognozy wnioskodawcy wydajg sie odpowiednie,
prowadzace raczej do przeszacowania populacji. W ponizszej tabeli zestawiono mie-
sieczng doptate pacjenta z udziatem w rynku lekéw przeciwdepresyjnych. Udziat w
rynku dwéch lekéw o najwyzszej sredniej doptacie pacjenta (tianeptyny i trazodonu),
T 'y 105
ok. 4%. Nalezy podkreslié, ze przedstawione udziaty dla wszystkich lekéw dotyczg cate-
go rynku, a w przypadku refundacji wortioksetyny prognozowany odsetek odnosi sie do
ograniczonej (wczesniejszymi niepowodzeniami) populacji. Poza tym, w przypadku po-
zytywnej decyzji dotyczacej finansowania przedmiotowego leku, precyzyjnie sformuto-
wane kryteria, zawarte we wskazaniu refundacyjnym, mogg by¢ czynnikiem zmniejsza-
jacym sklonnos$¢ lekarzy do przepisywania wortioksetyny w praktyce, jest to zatem
czynnik redukujgcy ryzyko ptatnika. Warto tez zauwazy¢, ze obecnie opakowanie leku
Brintellix (28 tabl., 10 mg) kosztuje - PLN. Przy takim koszcie dla pacjenta sprze-
daje sie miesiecznie - opakowan, co mozna w przyblizeniu potraktowa¢ jako -
pacjentow (por. rozdziat 2.1.3). Zmniejszenie tej ceny o okoto - (odptatnosc¢ pacjenta
za opakowanie w przypadku refundacji wyniesie - PLN) nie powinno spowodowac
wiekszego niz prognozowanego docelowego udziatu (czyli ok. -pacjentc’)w).



Wortioksetyna (Brintellix®) w leczeniu depresji u dorostych. Analiza wplyw na budzet.

Tab. 3. Miesieczna doptata pacjenta oraz udziat w rynku lekéw przeciwdepresyjnych

3 g

g 5 g | 2 3 ;

% 8 g = = =

= 5 < 5 2 2

e
=

I(Iﬁ)lf;fcma ] 8,98 1346 | 4565 | 4129 | 2064 | 1240 | 430
Udziat w
rynku (%) - 59 16 3.6 3.9 8,4 1 87

2.3 Horyzont czasowy porownania

Analize przeprowadzono w horyzoncie czasowym dwoch lat, zgodnie z okresem obo-
wigzywania decyzji dotyczacej refundaciji.

W niniejszej analizie zatozono, ze $redni czas stosowania leku przeciwdepresyjnego
przez pacjenta wynosi 9 miesiecy. Taki horyzont czasowy przyjeto na podstawie publi-
kacji [10], zgodnie z ktérg wprawdzie faza aktywnego leczenia wynosi tylko od 6 do 10
tygodni, ale faza utrwalania od 6 do 9 miesiecy, a faza zapobiegania moze trwaé¢ nawet
do 36 miesiecy. W modelu ekonomicznym faza leczenia w przypadku braku nawrotu
choroby trwa 8 miesiecy.

2.4 Koszty

Dla uproszczenia modelu i jego wiekszej przejrzystosci, w niniejszej analizie uwzgled-
niono wytgcznie koszty lekéw. Zatozono, ze stosowanie wortioksetyny nie wptynie na
praktyke kliniczng w pozostatym zakresie, co - uwzgledniajgc wysokg skutecznosé leku
oraz jego dobry profil bezpieczenstwa - jest podejsciem konserwatywnym. Nie
uwzgledniono kosztéw ewentualnych zwrotéw zwigzanych z przekroczeniem kwoty
refundacji, co wynika z faktu, ze wedtug komunikatéw NFZ wykonanie budzetu na re-
fundacje lekbw w 2014 roku na koniec listopada (najbardziej aktualne dane na dzien
wykonywania analizy) wynosito 86,26%, a wiec ponizej oczekiwanego wykonania
(91,7%) [6].

24.1 Koszty przedmiotowego leku

Cena zbytu netto wortioksetyny (Brintellix®) zaproponowana przez Wnioskodawce wy-
nosi - PLN za opakowanie 28 tabletek (10 mg). Zgodnie z ustawg refundacyjng
cena detaliczna przedmiotowego produktu leczniczego wynosi zatem - PLN. Przy
takiej cenie miesieczny koszt stosowania leku dla swiadczeniobiorcy przy odptatnosci
30% wynosi - PLN i nie przekracza 5% minimalnego wynagrodzenia (87,5 PLN}, co
wyznacza odptatnosé 30% dla pacjenta. Z perspektywy NFZ oznacza to koszt -
PLN za opakowanie. W ponizszej tabeli przedstawiono szczegétowo koszty wortiokse-

tyny.
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Tab. 4. Koszty wortioksetyny

Substancja Opakow DDD/ NFZ/DDD

| wortloksetyna

Uwzgledniajac 9-miesi¢czny czas stosowania leku, sredni koszt leczenia jednego pacjen-
ta z perspektywy NFZ oszacowano na - PLN.

2.4.2 Koszty pozostalych lekow

Cene pozostatych uwzglednionych w analizie refundowanych lekéw (w przeliczeniu za
1 DDD) przyjeto na podstawie aktualnego Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia
19.12.2014 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw [8]. Srednie koszty dla kazde;
7 substancji czynnych wyznaczono jako sume iloczynow cen poszczegdlnych preparatow
za 1 DDD oraz ich udziatéw w rynku (najaktualniejsze na dzien 12.01.2015 roczne dane
DGL - od pazdziernika 2013 roku do wrzesnia 2014 roku)l. W ponizszej tabeli przed-
stawiono Srednie koszty z perspektywy NFZ zwigzane ze stosowaniem poszczegolnych
grup lekéw wraz z ich udziatem w rynku. Szczegttowe dane dotyczgce cen, liczy refun-
dowanych DDD oraz odptatnosci przedstawiono w zataczonym kalkulatorze xls.

Tab. 5. Koszty stosowania lekéw przeciwdepresyjnych z perspektywy NFZ w przeliczeniu na
1 DDD(wszystkie kwoty w PLN) oraz ich udziat w rynku

SSRI SNRI tianeptyna trazodon mianseryna | moclobemid TCA
Udziat (%) | 59,08% | 15,79% 3,56% 3,83% 8,22% 0,99% 8,54%
NFZ/DDD 0,32 0,78 0,80 0,80 1,28 0,80 1,00

gdzie: SSRI - tu: sertralina, flucksetyna, fluwoksamina, paroksetyna; SNRI —tu: wenlafaksyna; TCA - tu: amitryptylina,
klomipramina

W ramach wariantu podstawowego zatozono, ze struktura rynku dla pacjentéw po nie-
powodzeniu terapii lekiem z grup SNRI i SSRI bedzie taka sama, przy czym pominieto
udziaty wenlafaksyny oraz % udziatow lekéw SNRI (por. rozdziat 2.2.1). Wowczas Sred-
ni koszt za 1 DDD pozostatych lekéw wynosi 0,57 PLN. Szczeg6ty przedstawia ponizsza
tabela.

Tab. 6. Koszty stosowania lekéw przeciwdepresyjnych z perspektywy NFZ w przeliczeniu na
1 DDD (wszystkie kwoty w PLN) oraz ich udziat w rynku w populacji docelowej

_mm trazodon | mianseryna | moclobemid Sr.NFZ/DDD
Udziat (%) 63;’81 0,00% 512% 552% 11,83% 1,42% 120’30
o Yo 0,57451
NFZ/DDD 0,32 0,78 0,80 0,80 1,28 0,80 1,00

gdzie: SSRI - tu: sertralina, fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna; SNRI - tu: wenlafaksyna; TCA - tu: amitryptylina,
klomipramina

Uwzgledniajgc 9 miesieczny czas stosowania leku, sredni koszt leczenia jednego pacjen-
ta z perspektywy NFZ oszacowano na 157,27 PLN.

1 Leki te sa refundowane we wskazaniu ,Choroby psychiczne lub uposledzenia umystowe”, a zatem nie
tylko wirdd pacjentéw z depresja. Niemniej jednak nie sa dostepne dane sprzedazowe NFZ w podziale na
szczegotowe wskazania.
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2.4.3 Uzasadnienie ustanowienia odrebnej grupy limitowej

Zgodnie z art. 15 ust. 2 ustawy refundacyjnej ,Do grupy limitowej kwalifikuje sie lek po-
siadajgcy te samqg nazwe miedzynarodowq albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne
dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania oraz srodek spozywczy specjalne-
go przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny, przy zastosowaniu nastepujgcych kry-
teridw:

1} tych samych wskazan lub przeznaczed, w ktérych sq refundowane;
2) podobnej skutecznosci”

Istniejg trzy podstawowe przestanki ustawowe, ktore wskazujg na koniecznosé utwo-
rzenia odrebnej grupy limitowej dla preparatu Brintellix.

Po pierwsze, wortioksetyna jest lekiem posiadajagcym odmienny mechanizm od refun-
dowanych obecnie preparatow. Po drugie, wnioskowane wskazanie refundacyjne do
stosowania wortioksetyny jest zawezone w stosunku do pozostatych, obecnie refundo-
wanych lekéw przeciwdepresyjnych. Po trzecie wreszcie, jedyng grupg limitows, do kté-
rej wortioksetyna mogtaby by¢ wigczona, jest grupa 187.0, ,Leki przeciwdepresyjne -
inne”. W grupie tej znajduje sie m.in. wenlafaksyna. 7 analizy klinicznej wynika, ze
przedmiotowy produkt leczniczy ma lepszy profil bezpieczefnstwa od wenlafaksyny i -
co w leczeniu depresji wazne - odnotowano istotnie statystycznie nizszy odsetek oséb
przerywajacych leczenie na korzysé¢ wortioksetyny (OR=0,58 [95%CI (0,37; 0,92)]), a
takze odsetek pacjentow przerywajacych badanie z powodu zdarzen niepozadanych
(OR=0,43 [95%CI (0,22; 0,83)]). Dlatego tez wigczenie wortioksetyny do tej grupy limi-
towej nie jest zasadne.

2.5 Zestawienie parametrow

W tabeli ponizej przedstawiono zestawienie parametrow wykorzystanych w analizie
w wariancie podstawowym.

Tab. 7. Zestawienie parametrow przyjetych w analizie

Szczegoly
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2.6 Zakres analizy wrazliwoSci

2

6.1 Wariant minimalny

Tab. 8. Zestawienie parametréw przyjetych w analizie (pogrubieniem wyro6zniono parametry,
ktére uleglty zmianie w stosunku do wariantu podstawowego)

Parametr Szczegoly

L

=
'H 1IN

N

6.2 Wariant maksymalny
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Tab. 9. Zestawienie parametréw przyjetych w analizie (pogrubieniem wyro6zniono parametry,
ktore ulegly zmianie w stosunku do wariantu podstawowego)

Parametr Szczegoly

.
=

=
'HI""""@
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3  Wyniki

3.1 Oszacowanie obecnego kosztu

Zgodnie z minimalnymi wymogami nalezy oszacowac aktualny roczny koszt leczenia
pacjentow w stanie klinicznym zgodnym z wnioskiem. Pacjenci w tym stanie klinicznym
to dorosli pacjenci z duzym epizodem depresyjnym, u ktérych w leczeniu biezgcego epi-
zodu nie uzyskano poprawy mimo zastosowania zaréwno leku z grupy SSR], jak i leku
z grupy SNRI. Tak zdefiniowana populacje oszacowano na 82 943 pacjentéw rocznie
(por. rozdz. 2.1.2). Dla takiej liczby pacjentéw koszt roku wynosi (zgodnie z przyjetymi
zatozeniami dot. kosztu farmakoterapii) 82 943 * 365 * 9/12 * 0,57 = 13 044 662 PLN.
Poniewaz wortioksetyna nie jest obecnie finansowana z budzetu ptatnika, a zatem wy-
datki NFZ na jej refundacje wynoszg 0 PLN.

3.2 Analiza podstawowa

Ponizsze tabel przedstawiaja wyniki uzyskane w wariancie podstawowym. Refundacja
wortioksetyny w scisle okreslonej populacji [

321 Scenariusz obecny

Tab. 10. Wyniki - scenariusz obecny dla analizy podstawowej

Koszt (PLN)

Inne leki przeciwdepresyjne 13 044 662,4 13 044 662,4
wortioksetyna .

I
SuMA || |

3.2.2 Nowy scenariusz

Tab. 11. Wyniki - scenariusz nowy dla analizy podstawowej
Koszt (PLN): 1.rok 2.rok

Inne leki przeciwdepresyjne 12 392 429,3 11740 196,2
waortioksetyna _
SUMA |

323 Roznica kosztow

Tab. 12. Wzrost wydatkdéw dla analizy podstawowej

Koszt (PLN): 1.rok

Leki przeciwdep.
waortioksetyna
SUMA
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3.3 Wariant minimalny

Ponizsze tabel przedstawiaja wyniki uzyskane w wariancie minimalnym. Refundacja
wortioksetyny w scisle okreslonej populacji |

331 Scenariusz obecny

Tab. 13. Wyniki - scenariusz obecny dla wariantu minimalnego

Inne leki przeciwdepresyjne 12 889 941,0 12 889941,0

waortioksetyna . .
SUMA I ]

33.2 Nowy scenariusz

Tab. 14. Wyniki - scenariusz nowy dla wariantu minimalnego

Koszt (PLN): 1.rek 2.rok
Inne leki przeciwdepresyjne 12 245 4439 11 600 946,9
wortioksetyna _ _
SUMA B | B

3.3.3 Roznica kosztow

Tab. 15. Wzrost wydatkdéw dla wariantu minimalnego

Koszt (PLN): 1.rok

Leki przeciwdep.

wortioksetyna
SUMA

3.4 Wariant maksymalny

Ponizsze tabel przedstawiajg wyniki uzyskane w wariancie minimalnym. Refundacja
wortioksetyny w sciéle okreslonej populacji

34.1 Scenariusz obecny

Tab. 16. Wyniki - scenariusz obecny dla wariantu maksymalnego

Inne leki przeciwdepresyjne 2149894847 214989485
wortioksetyna . .
suma - -
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3.4.2 Nowy scenariusz

Tab. 17. Wyniki - scenariusz nowy dla wariantu maksymalnego

Koszt (PLN): 1.rek 2.rok
Inne leki przeciwdepresyjne 20424 001,1 193490336
waortioksetyna _— _
SUMA [ | [

34.3 Roznica kosztow

Tab. 18. Wzrost wydatkdéw dla wariantu maksymalnego

Koszt (PLN): 1.rok

Leki przeciwdep.

wortioksetyna
SUMA
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4 Aspekty spoleczne i etyczne

Wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) depresja jest wiodaca przyczyna nie-
sprawnosci i niezdolnos$ci do pracy na swiecie oraz najczesciej spotykanym zaburzeniem
psychicznym.

Wprawdzie w Polsce jest dostepnych kilka grup lekéw przeciwdepresyjnych, brakuje
przekonywajgcych dowoddéw naukowych, ze ktoras z nich jest bezwzglednie najlepsza
[7]. W rozwazanej chorobie dobér skutecznego leczenia jest indywidualng kwestig u
kazdego pacjenta, a tym bardziej w subpopulacji po wczesniejszych niepowodzeniach, w
ktoérej bardzo ograniczona jest liczba dostepnych refundowanych opcji terapeutycznych.

Na podstawie przeprowadzonej analizy mozna stwierdzi¢, ze udostepnienie wortiokse-
tyny pacjentom nie spowoduje duzego wzrostu wydatkéw ptatnika publicznego - osza-
cowane koszty inkrementalnie s3g relatywnie mate, w szczeg6lnosci poréwnujgc je z
kosztami posrednimi w depresji, co jest z perspektywy spotecznej niezwykle wazne.
Szacuje sie, ze depresja w Polsce odpowiada rocznie za blisko 25 tys. lat utraconej pro-
duktywnosci, a roczne koszty posrednie wynoszg od ok. 1,0 mld PLN do ok. 2,6 mld PLN
[2].

Kolejny wazny aspekt spoteczny dotyczy niskiego odsetka chorych z depresjg, ktorzy sa
zdiagnozowani i leczeni w Polsce. Dostarczanie nowych opcji terapeutycznych moze w
dtugim horyzoncie czasowym zwiekszy¢ wiare pacjentdw, ze warto sobie z tym proble-
mem radzi¢ z pomocg medycyny. Dlatego tez brak finansowania nowych lekow prze-
ciwdepresyjnych, charakteryzujgcych sie lepszym profilem bezpieczenstwa niz leki star-
sze, a takze o innym mechanizmie dziatania, wydaje sie z punktu widzenia spoteczen-
stwa nieetyczne.
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6 Podsumowanie
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Aneks 1. Informacja nt. spelnienia minimalnych wymagan
stawianych analizom wplywu na budzet

Tab. 19. Minimalne wymagania wobec analizy wplywu na budzet.

§6 | Analiza wplywu na budzet

ust. 1
pkt 1

Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

| Rozdziat

Komentarz

lit.a

obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktérych wnioskowana technolo-
gia moze by¢ zastosowana,

2.11

lit. b

docelowej, wskazanej we wniosku,

2.1.2

lit.c

w Kktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana?

pkt 2

Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktoérej wnio-
skowana technologia bedzie stosowana przy zalozeniu, wydania decy-
zji o objeciu refundacja lub decyzje o podwyzszeniu ceny?

2.1.2
2.2.2

oraz

pkt 3

Czy zawiera oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmioctu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkow publicznych,
ponoszonych na leczenie pacjentdéw w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje?

31

pkt 4

Czy zawiera ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobo-
wigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, jakie
beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskaza-
nym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stano-
wiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy zaloZzeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji ¢ objeciu refun-
dacja lub decyzji 0 podwyzszeniu ceny?

3.21

pkt 5

Czy zawiera ilosciowa prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobo-
wigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych, jakie
beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskaza-
nym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stano-
wiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy zatoZeniu, ze
minister whasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refunda-
cja lub decyzje o podwyzszeniu ceny?

3.2.2

pkt 6

Czy zawiera oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowia-
zanego do finansowania §wiadczen ze $rodkéw publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku, stanowiacych réznice pomiedzy prognozami, o ktérych mowa
w pkt. 24 1 25, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej
refundacje ceny wnioskowanej technologii?

3.2.3

pkt7

Czy zawiera minimalny i maksymalny wariant oszacowania, o ktérym
mowa w pkt. 267

3.3,34

pkt 8

Czy zawiera zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych
dokonano oszacowan?

2.5

pkt9

Czy zawiera wyszczegolnienie zatoZen, na podstawie ktérych dokona-
no oszacowan, w szczegolnosci zatozen dotyczacych kwalifikacji wnio-
skowanej technologii do grupy limitowej iwyznaczenia podstawy
limitu?

2.4

pkt 10

Czy zawiera dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtdrzenie
wszystkich kalkulacji, w wyniku ktérych uzyskano oszacowania oraz
prognozy?

zakgczono
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§6 | Analiza wplywu na budzet | Rozdziat Komentarz
ust 2 Czy oszacowania i prognozy dokonywane sa w horyzoncie czasowym
wlasciwym dla analizy wplywu na budzet (nie krotszy niz 2 lata)? 23

ust 3 Czy oszacowania oraz prognozy dokonano w szczegélnodci na podsta-
wie oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2? Czy jezeli nie jest
mozliwe przedstawienie wiarygodnych oszacowan, o ktérych mowa w
ust. T pkt 11 2, analiza wptywu na budzet zawiera dodatkowy wariant, tak
w Kktdrym oszacowania te uzyskano w oparciu o inne dane?

ust. 4 | Jezeli wnioskowane warunki cbjecia refundacja obejmuja instrumenty
dzielenia ryzyka, to czy oszacowania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-3,
6 i 7 oraz prognozy, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5,zostaty przed-
stawione w nastepujacych wariantach:

pkt1 z uwzglednieniem proponowanegoe instrumentu dzielenia ryzyka, nie dotyczy

pkt 2 bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka? nie dotyczy

ust. 5 Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja utwo-
rzenie nowej, odrebnej grupy limitowe], analiza zawiera wskazanie | 2 4 3
dowoddw spelnienia wymagan ustawowych?

ust. 6 | Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmujg kwalifi-
kacje do wspélnej, istniejgcej grupy limitowej, analiza wptywu na bu- | i dotyczy
dzet zawiera wskazanie dowoddw spelienia wymagan ustawowych?

§8 Czy analiza wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw
publicznych i racjonalizacyjna zawiera:

kt1
P dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zacho-
waniem stopnia szczegétowosci, umozliwiajacego jednoznaczng iden- | tak
tyfikacje kazdej wykorzystanej publikacii,
pkt 2

wskazanie innych Zrédet informacji zawartych w analizach, w szcze-
golnosci aktéw prawnych oraz danych osobowych autoréw niepubli- | tak
kowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii?
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