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Key points

Podjecie decyzji o finansowaniu worykonazolu podawanego droga doustng
Voriconazol Polpharma® (tabletki powlekane, 200 mg, 20 tabl.), pozwolitoby
na uzyskanie dodatkowe] opcji terapeutycznej dla chorych stosujacych
leczenie przeciwgrzybicze.

Nalezy podkreslic, iz worykonazol jest dostepny w formie doZylnej

I i doustnej, co umoiliwia zastosowanie terapii sekwencyjnej, ktora I
zmniejsza koszt leczenia i cechuje sie wieksza wygoda.

Wprowadzenie refundacji Voriconazol Polpharma® (tabletki powlekane,

200 mg, 20 tabl.) moze sie wigza¢ z dodatkowymi wydatkami dla platnika

publicznego (maksymalne tgczne wydatki przedstawione w analizie wptywu na

system ochrony zdrowia [4] wynosza olmlc:
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3 Analiza racjonalizacyjna

3.1. Zasadnosc przeprowadzenia analizy

Zgodnie z Ustawg refundacyjng [6] w przypadku, gdy analiza wptywu na budzet
podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkdéw publicznych
wykazuje wzrost kosztéw refundacji nalezy przeprowadzié analize
racjonalizacyjng.

Wyniki przeprowadzonej przez NUEVO HTA Sp. s.c. analizy wptywu na budzet
dla leku Voriconazol Polpharma® (tabletki powlekane, 200 mg, 20 tabl.) [4]
wykazaty, ze w przypadku finansowania tego produktu ptatnik publiczny bedzie
ponosit dodatkowe koszty.

W tabeli ponizej przedstawiono roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze Srodkow publicznych (NFZ), jakie beda ponoszone
na leczenie pacjentéw oraz dodatkowe wydatki inkrementalne.

Tabela 1 Zestawienie wydatkdow catkowitych i inkrementalnych z perspektywy NFZ - wyniki BIA

Scenariusz ,istniejacy” [PLN] Scenariusz .nowy” [PLN]

Parametr
Rok 2015 Rok 2016 Rok 2017 Rok 2015 Rok 2016 Rok 2017

Wariant podstawowy

Catkowite koszty I IS D DS D
Inkrementalne wydatki - : 3 _ -
(+)/oszczednosei (-} ! L | A _ -

Calkowite koszty

Inkrementalne wydatki
/oszczednosci (-}

Calkowite koszty

Inkrementalne wydatki
(+)/oszczednosci (-)
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3.3.

Wprowadzenie refundacji Voriconazol Polpharma® (tabletki powlekane,
200 mg, 20 tabl.) moZe sie wigza¢ z dodatkowymi wydatkami dla platnika
publicznego, a zatem zaistnialy warunki do przeprowadzenia analizy
racjonalizacyjnej finansowania ocenianej technologii lekowej ze Srodkow
publicznych.

Cel opracowania

Celem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego
wprowadzenie spowoduje uwolnienie Srodkow publicznych w  wielkosci
odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztow wynikajacemu z wprowadzenia
refundacji leku Voriconazol Polpharma® (tabletki powlekane, 200 mg,
20 tabl.) w latach 2015-2017 w przypadku wprowadzenia produktu na ,Wykaz
refundowanych lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych”.

Analiza zostata przeprowadzona na zlecenie firmy Polpharma Sp. z o.0..

Metodyka i zatozenia

Lek Voriconazol Polpharma® (tabletki powlekane, 200 mg, 20 tabl.) jest
wskazany do stosowania u pacjentow dorostych i dzieci w wieku od 2 lat w:

Leczeniu inwazyjnej aspergilozy.

Leczeniu kandydemii u pacjentow bez towarzyszacej neutropenii.

Leczeniu ciezkich, opornych na flukonazol zakazen inwazyjnych Candida
(w tym C. krusei).

Leczeniu ciezkich zakazen grzybiczych wywotanych przez Scedosporium
spp. i Fusarium spp.

Produkt Voriconazo! Polpharma® nalezy stosowaé przede wszystkim
u pacjentow z postepujgcymi, mogacymi zagrazac zyciu zakazZeniami [1]. Lek
nie jest obecnie dostepny

ANALIZA RACIONALIZACYINA DLA LEKU VORICONAZOL POLPHARMA®
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Scenariusz ,istniejgcy” Scenariusz .nowy”
Rok 2016 Rok 2017 Rok 2015 Rok 2016

Analiza podstawowa

Scenariusz minimalny

ANALIZA RACIONALIZACYINA DLA LEKU VORICONAZOL PD,{PHARMA‘;
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kalkulacja

(3]

(2]

kalkulacja

kalkulacja
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Scenﬂ riusz ‘jsrn iejacy“
Parametr
Rok 2015 | Rok 2016 Rok 2015 | Rok 2016

Analiza podstawowa

] L |

I I
Scenariusz minimalny
- = |
| L . I L

Scenariusz maksymalny

Koszty i zuzyte zasoby

Szczegoty kalkulacji zamieszczono w pliku NUEVO_AR_worykonazol.xlsm.

Worykonazol
(N=144) Odsetek | Koszt
Choroba podstawowa wykorzystany rzyporzadkowanal oo 4csenia
Liczba Odsetek do kalkulacji Eeupa .Gl [PLM]
pacientow | pacjentow [%]

Sredni
koszt [PLN]

S01 Intensywne
Ostra biataczka 58 40,3 37,4% leczenie ostrych 28 600 20 282
biataczek > 17 r.z.
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Waorykonazol
(N=144)

Liczha Odsetek
pacjentow | pacjentaw [%)]

Odsetek ] Koszi

Sredni

Choroba podstawowa
koszt [PLN]

wykorzystany Swiadczenia
do kalkulacji [PLN]

s02 Choroby
: uktadu
11.0% krwiotwdrczego 9 880
i odpornosciowego
> 10 dni

Inne nowotwory ukiadu
krwiotworczego

521
Przeszczepienie
3,9% autologicznych 52 000
komarek
krwiotwdrczych

krwiotworczych
komorek macierzystych

522
Przeszczepienie
allogenicznych
komdrek
krwiotwdrczych od
rodzefstwa '
identycznego

w HLA

23,9% 122 356

Krwiotworczych

komorek macierzystych 523
Przeszczepienie
allogenicznych

23,9% komdrek 244 660
krwiotworczych od
dawcy
alternatywnego

Tabela 6 Zuzycie zasobow w porownywanych scenariuszach

Scenariusz ,Istniejacy” Scenariusz .nowy”

Parametr Liczba Swiadczen Liczba dni Liczba Swiadczer Liczba dni
zwigzanych przyjmowania Zwiazanych przyjmowania
z hospitalizacja VOR p.o. z hospitalizacla VOR p.o.

VOR iLv. - worykonazol podawany dodyinie; VOR p.o. - worykonazol podawany doustnie

ANALIZA RACIONALIZACYINA DLA LEKU VORICONAZOL PC’."_P»"ff‘-l,'?ILM}'F



=NUEVO 1

Health Technology Assessment

o

Tabela 7 Laczne koszty w analizowanej populacji pacjentow - analiza podstawowa

Scenariusz .istniejacy” [PLN] Scenariusz .nowy" [PLN]
Rok 2015 Rok 2016 Rok 2017 Rok 2015 Rok 2016 Rok 2017

Parametr

ANALIZA RACIONALIZACYINA DLA LEKU VORICONAZOL POLPHARMA®
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Tabela 8 Wyniki - analiza racjonalizacyjna

Tabela 9 Wyniki analizy scenariuszy skrajnych - analiza racjonalizacyjna

Scenariusz minimalny

tacznie|

Scenariusz maksymalny

tacznie|
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