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Wykaz skrotow

AOTMIT
AW

Mz

NFZ
OLZ-LAI
PP-LAI

RIS-LAI
RSS

SGA-LAI

Agencja Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji

Analiza wrazliwosci

Analiza wptywu na budzet (z ang. Budget Impact Analysis)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Dtugo dziatajgca iniekcja domiesniowa (z ang. long-acting injection)

Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

olanzapina w postaci iniekcji domiesniowej o przedtuzonym uwalnianiu

palmitynian paliperydonu (paliperydon w postaci iniekcji domiesniowej o przedtuzonym uwalnianiu)
perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych
perspektywa swiadczeniobiorcy

badanie kliniczne z randomizacjg i grupg kontrolng (z ang. Randomized Controlled Trial)
rysperydon w postaci iniekcji domiesniowej o przedtuzonym uwalnianiu

instrument dzielenia ryzyka (z ang. risk sharing scheme)

Leki atypowe w postaci iniekcji domiesniowej (z ang. second-generation long-acting injectable antipsychotics)
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Streszczenie

ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Cel

Analize wptywu na system ochrony zdrowia
wykonano w celu prognozy wydatkéow pod-
miotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze $rodkéw publicznych (Narodowego Funduszu
Zdrowia) w przypadku podjecia decyzji o refundacji
produktu leczniczego Xeplion® (paliperydon)
w ramach wykazu lekéw refundowanych dostep-
nych w aptece na recepte, w leczeniu dorostych
pacjentow ze schizofrenig, u ktdrych uzyskano
odpowiednig stabilizacje podczas leczenia ryspery-
donem lub paliperydonem, w przypadku nawrotu
objawéw psychotycznych w wyniku udokumento-
wanego, uporczywego braku wspétpracy chorego.

Analiza zostata wykonana dla firmy Janssen-Cilag
Polska Sp. z 0.0. w zwigzku z wnioskiem o umiesz-
czenie produktéw leczniczych Xeplion® 50 mg,
75 mg, 100 mg i 150 mg w wykazie lekéw refun-
dowanych dostepnych w aptece na recepte.

Metodyka

W analizie oszacowano konsekwencje dla
budzetu ptatnika, wynikajace z umieszcze-

nia produktu leczniczego Xeplion® w wykazie lekow
refundowanych, poprzez porédwnanie wydatkow
w dwoch alternatywnych scenariuszach — istniejg-
cym (brak finansowania paliperydonu LAl ze Srod-
kow budzetowych) oraz nowym (refundacja pro-
duktu Xeplion®, bezptatnie do okreslonego limitu
finansowania), w horyzoncie pierwszych trzech lat
od przewidywanego wprowadzenia wnioskowanej
technologii  (zaktadajagc  poczatek  refundacji
w styczniu 2016 r.). Zatozono, ze w scenariuszu
nowym Xeplion® bedzie przejmowat czes$¢ dotych-
czasowych udziatéw rysperydonu w postaci iniekcji
o przedtuzonym uwalnianiu (Rispolept Consta®).

Analize przeprowadzono w trzech wariantach:
podstawowym (najbardziej prawdopodobnym),
minimalnym i maksymalnym, skonstruowanych
w oparciu o alternatywne zatozenia pozycji rynko-
wej produktu Xeplion®. W wariancie podstawo-

wym wykorzystano wartosci Srednie z prognoz
ekspertéw uzyskanych w ramach przeprowadzonej
ankiety wtasnej, natomiast w wariantach skrajnych
— odpowiednio minimalne i maksymalne oszaco-
wania ekspertow. Wielkos¢ i strukture rynku aty-
powych LAl okreslono w oparciu o historyczne
dane refundacyjne publikowane przez Narodowy
Fundusz Zdrowia.

W kalkulacjach wydatkéw budzetowych uwzgled-
niono koszty lekow, koszty podania LAl w ambula-
torium oraz koszt hospitalizacji celem inicjacji le-
czenia.

Ceny zbytu netto produktu Xeplion® otrzymano od
Firmy Zlecajacej. W oparciu o zapisy Art. 14 Ustawy
o refundacji przyjeto, ze Xeplion® bedzie kwalifi-
kowany do poziomu odptatnosci: bezptatnie, pod-
czas gdy Rispolept Consta® — zgodnie ze stanem
aktualnym — bedzie dostepny za odptatnoscia ry-
czattowa.

Catkowite wydatki ptatnika w scenariuszach istnie-
jacym i nowym w kazdym miesigcu horyzontu BIA
obliczano jako sume iloczynéw liczby leczonych
w danym miesigcu poszczegdlnymi schematami
terapii LAl oraz przedstawionych kosztéw (jednora-
zowych w fazie inicjacji i comiesiecznych w fazie
podtrzymujacej).

Analize wykonano zgodnie z polskimi wytycznymi

Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (wersja
2.1; AOTMIT 2010) oraz Rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. ,w sprawie mi-
nimalnych wymagan, jakie musza spetniaé¢ analiz
uwzglednione we wnioskach o objecie refund
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i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyz-
szenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozyw-
czego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, ktore nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu” (MZ
02/04/2012). Model wptywu na budzet wykonano
w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft Offi-
ce Excel 2010.

Liczebnos¢ populacji

W oparciu o dostepne dane epidemiologiczne
i opinie ekspertow klinicznych oszacowano, ze
liczba chorych z nawrotem objawdéw schizofrenii
w wyniku udokumentowanego, uporczywego bra-
ku wspodtpracy, mogacych odniesé korzysci z zasto-
sowania lekow atypowych w postaci o przedtuzo-
nym uwalnianiu, wynosi _ Rze-
czywista liczba chorych leczonych refundowanymi
SGA-LAI, okreslona w oparciu o historyczne zuzycie

rysperydonu LAl (Rispolept Consta®) i olanzapiny

LA (zypadhera®), [

I (cczonych w

pierwszych trzech latach zatozonego horyzontu
analizy.

Srednia liczba pacjentéw leczonych produktem
Xeplion® w scenariuszu nowym, prognozowana
w oparciu o zatozong pozycje rynkowa PP-LAI,
wynosi kolejno _ pacjentéw w
pierwszych trzech latach refundacji paliperydonu
LAI.

Wyniki BIA: analiza z uwzglednieniem RSS

Wprzypadku podjecia decyzji o finansowaniu
produktu Xeplion® ze srodkdéw publicznych,
prognozowane oszczednosci wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania $Swiadczen ze
$rodkéw publicznych wyniosg w wariancie podsta-
wowym kolejno [
I w pierwszych trzech petnych latach refundacji
paliperydonu LAI.

Sktadowa wydatkéw stanowigca refundacje ceny

leku Xeplion® wynosi kolejno _

skrajnych: minimalnym i maksymalnym, wynikaja-
ce z realizacji scenariusza nowego, wynoszg odpo-

w kazdym

wariancie AW nadal uzyskiwano oszczednosci kosz-
téw pfatnika w wyniku wprowadzenia refundacji
produktu Xeplion®.

Woyniki BIA: analiza bez uwzglednienia RSS

W wariancie bez uwzglednienia RSS, dodatkowe
(inkrementalne) wydatki podmiotu zobowigzanego
do finansowania Swiadczen ze Srodkéw publicz-
nych w zwigzku z umieszczeniem produktu Xe-
plion® w wykazie lekow refundowanych we wnio-

skowanym wskazaniu,

w pierwszych
trzech latach od zaktadanego rozpoczecia finanso-
wania paliperydonu ze $rodkéw budzetowych.

Sktadowa wydatkéw stanowigca refundacje ceny

leku Xeplion® wynosi kolejno

Wzrost wydatkow ptatnika w wariantach skrajnych:
minimalnym i maksymalnym, wynikajacy z realiza-

(@]

ji scenariusza nowego, wynosi odpowiednio:

Whnioski

Pozytywna decyzja odnosnie finansowania pro-
duktu leczniczego Xeplion® ze $rodkéw budze-
towych spowoduje wygenerowanie oszczednosci
wydatkow ptatnika publicznego w stosunk
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scenariusza istniejgcego, przy zatozeniu realizacji
proponowanych instrumentéw podziatu ryzyka.
Whprowadzenie refundacji produktu leczniczego
Xeplion®, pozwoli na wprowadzenie korzystnej dla
pacjenta o udowodnionej skutecznosci klinicznej,
opcji terapeutycznej (redukcja liczby wstrzykniec,
brak koniecznosci suplementacji doustnej, krétki
czas do uzyskania efektu, brak koniecznosci dodat-
kowej obserwacji chorego tuz po podaniu leku oraz
lepszy wptyw na zdolnosci poznawcze kluczowe
w leczeniu schizofrenii), przy jednoczesnym ko-
rzystnym wptywie na wydatki publiczne. Nie ziden-
tyfikowano probleméw natury etycznej i spotecz-
nej, zwigzanych z finansowaniem leku Xeplion® ze
srodkow publicznych.

Poniewaz w analizie wptywu na budzet podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkéw  publicznych  uzyskano oszczednosci
w przypadku realizacji proponowanego instrumen-
tu dzielenia ryzyka, nie przeprowadzano analizy
racjonalizacyjne;.
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Zgodnosc¢ z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 2 kwietnia 2012 r.

Kryterium Miejsce w dokumencie

§ 6.1. Analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze $rod-
kow publicznych, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret trzecie i art. 26 pkt 2 lit. i ustawy, -
zawiera:

1) oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

a) obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowa-
na,

Rozdziat 1.1.10

Rozdziat 1.1.8, Rozdziat

b) docelowej, wskazanej we wniosku, 11.91

c) w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana; Rozdziat 1.1.11

2) oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stoso-
wana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja o
ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11
ust. 4 ustawy;

Rozdziat 1.1.9.2

3) oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze $srodkdw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkdéw stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

Rozdziat 1.1.16

4) iloSciowa prognoze rocznych wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wska-
zanym we whiosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny
whioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decy-
zji o objeciu refundacja o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzji o podwyzszeniu ceny, a
ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

Rozdziat 1.1.17.1

5) ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wska-
zanym we whiosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkdw stanowiacej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o
objeciu refundacja o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o
ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

Rozdziat 1.1.17.1

6) oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen

ze srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wska-

zanym we whiosku, stanowigcych réznice pomiedzy oszacowaniami, o ktérych mowa w pkt 4i 5, Rozdziat 1.1.17.1
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technolo-

gii;

Rozdziat 1.1.17.2,

7) minimalny i maksymalny wariant oszacowania, o ktérym mowa w pkt 6; Rozdziat 1.1.17.3

Rozdziat 1.1.15; szerzej:
Rozdziat 1.1.9, 1.1.12,
1.1.13,1.1.14

8) zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych
mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt 4 i 5;

9) wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan, o ktérych mowa w pkt
1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o ktorych mowa w pkt 4 i 5, w szczegdlnosci zatozen dotyczacych kwalifi- Rozdziat 1.1.2-1.1.14
kacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu;

zatgczono model w
wersji elektroniczne;j,

10) dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktérych wykonany w arkuszu
uzyskano oszacowania, o ktérych mowa w pkt 4 i 5. kalkulacyjnym progra-
mu Microsoft Office
Excel 2010
2. Oszacowania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 Rozdziat 1.1.6,

pkt 4i 5, dokonywane sg w horyzoncie czasowym wtasciwym dla analizy wptywu na budzet. 1.1.17
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3. Oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1. pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4

i 5, dokonuje sie w szczegdlnosci na podstawie oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1i 2. Jezeli nie

jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1i 2, analiza Nie dotyczy
wptywu na budzet moze zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano w

oparciu o inne dane.

4. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, o
ktorych mowa w art. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktdrych mowa w ust. 1 pkt 1-3,6i 7
oraz prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5, powinny by¢ przedstawione w nastepujacych
wariantach:

Rozdziat 1.1.17.1.1,
Rozdziat 1.1.17.2.1,
Rozdziat 1.1.17.3.1,
Rozdziat 1.1.17.5.1

Rozdziat 1.1.17.1.2,
Rozdziat 1.1.17.2.2,
Rozdziat 1.1.17.3.2,
Rozdziat 1.1.17.5.2

1) z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka;

2) bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

5. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuje utworzenie nowej, odrebnej grupy
limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowoddw spetnienia kryteriéw, o kto- Rozdziat 1.1.3
rych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy.

6. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja kwalifikacje do wspdlnej, istniejacej
grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowoddw spetnienia kryteridéw, Nie dotyczy
o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.
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1.1 Analiza wplywu na budzet ptatnika
1.1.1 Cel

Celem analizy byta prognoza wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania sSwiadczen ze
srodkéw publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia) w przypadku podjecia decyzji o refundacji
produktu leczniczego Xeplion® (palmitynian paliperydonu) w ramach wykazu lekéw refundowanych
dostepnych w aptece na recepte, we wskazaniu leczenia dorostych pacjentéw ze schizofrenia, u kto-
rych uzyskano odpowiednig stabilizacje podczas leczenia rysperydonem lub paliperydonem, w przy-
padku nawrotu objawoéw psychotycznych w wyniku udokumentowanego, uporczywego braku wspot-

pracy chorego.

1.1.2 Metodyka
Wykonana analiza obejmuje nastepujace gtéwne etapy obliczeniowe:

» oszacowanie rocznej liczebnosci populacji leczonych w kolejnych latach rozwazanego hory-
zontu czasowego

» okreslenie aktualnych (scenariusz istniejgcy) i przysztych (scenariusz nowy) udziatéw opcjo-
nalnych strategii leczenia stosowanych w populacji docelowej

» okreslenie kosztéw jednostkowych zwigzanych ze stosowaniem opcjonalnych metod leczenia
(koszty lekow, koszty podania LA, koszty hospitalizacji)

» obliczenie prognozowanych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkéw publicznych w scenariuszach poréwnywanych w analizie, tj. w scenariuszu istnie-
jacym i nowym, oraz dodatkowych (inkrementalnych) wydatkéw ptatnika zwigzanych z reali-

zacjg scenariusza nowego.

Oszacowania zmiany wydatkéw ptfatnika przedstawiono w trzech wariantach: podstawowym (najbar-
dziej prawdopodobnym), minimalnym i maksymalnym. Dodatkowo przeprowadzono jednokierunko-
wa analize wrazliwosci ze wzgledu na kluczowe parametry BIA. Model wptywu na budzet przygoto-

wano w wers;ji elektronicznej w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft® Office Excel 2010.

Analize przeprowadzono zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(AOTMIT 2010) oraz zapisami Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. ,,w sprawie
minimalnych wymagan, jakie muszg spetniac¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refunda-
cjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpo-

wiednika refundowanego w danym wskazaniu” (MZ 02/04/2012).
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1.1.3 ZalozZenia dotyczace refundacji ze Srodkéw publicznych, w tym kwalifikacji leku
Xeplion® do grupy limitowej
Produkt leczniczy Xeplion® (w dostepnych w Polsce dawkach 50, 75, 100 i 150 mg) nie jest na chwile

obecng refundowany ze srodkéw publicznych oraz nie posiada refundowanych odpowiednikdw.

Propozycja wnioskodawcy zaktada umieszczenie produktu leczniczego Xeplion® zawiesina do wstrzy-
kiwan o przedtuzonym uwalnianiu (w dawkach 50, 75, 100, 150 mg) w , Wykazie lekow refundowa-
nych dostepnych w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub
we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym”, wydawanego bezptatnie swiadczeniobiorcom w za-
kresie wskazania refundacyjnego , Leczenie dorostych pacjentéw ze schizofrenig, u ktdrych uzyskano
odpowiednig stabilizacje podczas leczenia rysperydonem lub paliperydonem, w przypadku nawrotu
objawoéw psychotycznych w wyniku udokumentowanego, uporczywego braku wspétpracy chorego”,
w ramach nowej grupy limitowej — , Leki przeciwpsychotyczne — palmitynian paliperidonu do stoso-

wania pozajelitowego — postacie o przedtuzonym uwalnianiu.”

Zatozony poziom refundacji wynika bezposrednio z zapisu Art. 14 ust. 1 Ustawy o refundacji lekdw,
zgodnie z ktérym minister wtasciwy do spraw zdrowia, wydajac decyzje o objeciu refundacjg, doko-
nuje kwalifikacji do odptatnosci: , bezptatnie” — leku, wyrobu medycznego majgcego udowodniong
skutecznosé w leczeniu nowotworu ztosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia umystowe-
go lub zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaznej o szczegdlnym zagrozeniu epidemicznym dla
populacji, albo leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowanego

w ramach programu lekowego (Ustawa 2011).

Obecnie refundowane przeciwpsychotyczne leki atypowe w postaci o przedtuzonym uwalnianiu —
rysperydon (Rispolept Consta®) i olanzapina (ZypAdhera®) sg objete oddzielnymi grupami limitowymi
(odpowiednio ,Leki przeciwpsychotyczne - rysperydon do stosowania pozajelitowego - postacie
o przedtuzonym uwalnianiu” i ,Leki przeciwpsychotyczne - olanzapina do stosowania pozajelitowego
- postacie o przedtuzonym uwalnianiu”). Na mocy Art. 14. Ust. 1 pkt. 2 lit. b oraz Art. 72. Ustawy re-
fundacyjnej, preparaty Rispolept Consta® i ZypAdhera® zostaty zakwalifikowane do odptatnosci ry-

czattowe;.

Biorgc pod uwage wnioskowane wskazanie refundacyjne dla paliperydonu, brak odpowiednikéw
preparatu Xeplion® refundowanych w rozwazanym wskazaniu, jak réwniez istnienie odrebnych grup
limitowych dla RIS-LAI i OLZ-LAI zaktada sie, ze w przypadku wydania decyzji o objeciu leku Xeplion®

refundacjg ze srodkéw publicznych, zostanie utworzona nowa, odrebna grupa limitowa obejmujaca
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paliperydon w postaci u przedtuzonym uwalnianiu —,,Leki przeciwpsychotyczne — palmitynian palipe-

ridonu do stosowania pozajelitowego — postacie o przedtuzonym uwalnianiu.”

Zgodnie z Art. 15 ust. 7 i 9 ustawy (Ustawa 2011), w przypadku wydania decyzji o objeciu refundacjg
pierwszego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, podstawg limitu w grupie limitowej
jest cena hurtowa za DDD tego odpowiednika, a wysokos$¢ limitu finansowania za opakowanie jed-

nostkowe jest réwna iloczynowi kosztu DDD podstawy limitu i liczby DDD w opakowaniu jednostko-

wym, z uwzglednieniem urzedowej marzy detalicznej. _

_. W ponizszej tabeli przedstawiono urzedowe ceny oraz wysokosci limitu finan-

sowania w przypadku umieszczenia produktu Xeplion® w wykazie lekéw refundowanych, biorgc pod
uwage proponowang przez wnioskodawce wysokos$¢ cen zbytu oraz obowigzujgcg wysokosé urzedo-

wej marzy hurtowej (5% urzedowej ceny zbytu).

Tabela 1. Urzedowe ceny oraz wysokosc limitu finansowania produktu Xeplion® w przypadku umiesz-
czenia w wykazie lekéw refundowanych.

Liczba Urzedowa

Cenahur-  Cena detalicz- Wysokos¢
Produkt leczniczy DDD w cena zbytu —

op. * [z1] B i galla sowania [zt]

Xeplion® 50 mg, zawiesina do wstrzykiwan o
przedtuzonym uwalnianiu

Xeplion® 75 mg, zawiesina do wstrzykiwan o
przedfuzonym uwalnianiu Jjij

Xeplion® 100 mg, zawiesina do wstrzykiwan
o przedtuzonym uwalnianiu

Xeplion® 150 mg, zawiesina do wstrzykiwan
o przedtuzonym uwalnianiu

*DDD = 2,5 mg (WHO)
|

Zatozenia dotyczace warunkéw objecia refundacjg produktu leczniczego Xeplion® podsumowano

W ponizszej tabeli.

Tabela 2. Wnioskowane warunki objecia refundacjq produktu leczniczego Xeplion®

Cena zbytu netto
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Lek dostepny w aptece na recepte we wskazaniu okreslonym stanem
klinicznym (,,schizofrenia u dorostych pacjentéw, u ktérych uzyskano
Kategoria dostepnosci refundacyjnej odpowiednig stabilizacje podczas leczenia rysperydonem lub paliperydo-
nem, w przypadku nawrotu objawoéw psychotycznych w wyniku udoku-
mentowanego, uporczywego braku wspotpracy chorego”)

Poziom odptatnosci Bezptatnie

Grupa limitowa Odrebna, nowa grupa limitowa

=
=
| -P
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1.1.5 Perspektywa analizy

dzania oceny technologii medycznych prognozy wydatkow przedstawiono dodatkowo z perspektywy
pacjenta, z uwagi na wspotptacenie chorych za leki (odptatnos¢ ryczattowa w przypadku rysperydonu

oraz doptata powyzej limitu finansowania dla wszystkich lekéw).

Koszty nie zostaty poddane dyskontowaniu, gdyz analiza wptywu na budzet przedstawia przeptyw

srodkow finansowych w czasie.
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1.1.6 Horyzont czasowy

W analizie oszacowano jednoroczny wptyw na budzet ptatnika objecia refundacjg leku Xeplion®
w horyzoncie pierwszych trzech lat od przewidywanego umieszczenia preparatow paliperydonu
w wykazie lekdw refundowanych. Biorgc pod uwage date ztozenia wniosku oraz przewidywany czas
trwania procedury refundacyjnej, jako realistyczny termin umieszczenia produktu Xeplion® w wykazie
lekéw refundowanych ustalono styczen 2016 roku. W zwigzku z powyzszym, horyzont analizy obej-

muje petne lata kalendarzowe 2016-2018.

1.1.7 Poréwnywane scenariusze

W analizie obliczono dodatkowe wydatki ptatnika publicznego wynikajgce z decyzji o umieszczeniu
produktu Xeplion® w wykazie lekéw refundowanych dostepnych w aptece na recepte, poprzez po-

réwnanie dwéch alternatywnych scenariuszy: istniejgcego (aktualnego) i nowego (przysztego).

Scenariusz istniejacy zakfada brak finansowania palmitynianu paliperydonu w ramach wykazu lekéw
refundowanych we wnioskowanym wskazaniu. W scenariuszu istniejgcym pfatnik publiczny ponosi
wyfacznie wydatki zwigzane z finansowaniem aktualnie refundowanych lekéw atypowych w postaci

iniekcji domiesniowych — rysperydonu LAI (Rispolept Consta®) oraz olanzapiny LAl (ZypAdhera®).

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w ktdrej preparat Xeplion® zostaje umieszczony w wykazie
lekéw refundowanych, wydawanych bezptatnie (do wysokosci ustalonego limitu finansowania) we
whioskowanym wskazaniu i czesciowo zastepuje dotychczas stosowany w populacji docelowej ryspe-
rydon w postaci o przedtuzonym uwalnianiu (Rispolept Consta®). W modelu BIA uwzgledniono réw-
niez mozliwo$¢ przejmowania przez PP-LAIl udziatéw olanzapiny LAI, przy czym opcje te rozwazano

wyfacznie w wariancie analizie wrazliwosci.

1.1.8 Roczna liczebnos¢ populacji docelowej - oszacowanie epidemiologiczne

Zgodnie z szacunkami WHO (z ang. World Health Organization), schizofrenig dotknietych jest okoto
1% ogodlnej populacji $wiata. Zapadalnos$¢ na te chorobe wynosi od 15 do 30 przypadkéw na 100 ty-
siecy oséb rocznie. W Polsce liczba chorych na schizofrenie szacowana jest na 400 000 oséb. Zapa-
dalnos$¢ ogdlna w przypadku obydwu ptci jest podobna, cho¢ $redni wiek rozpoznania choroby jest
nizszy wsrod mezczyzn (15 do 24 lat) w poréwnaniu do kobiet, wsrdd ktérych wynosi on 25 do 34 lat

(Biata Ksiega 2011).

Okreslona we wniosku populacja refundacyjna dla produktu leczniczego Xeplion® obejmuje doro-

stych pacjentéw ze schizofrenig, u ktorych uzyskano odpowiednig stabilizacje podczas leczenia ryspe-
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rydonem lub paliperydonem, w przypadku nawrotu objawdéw psychotycznych w wyniku udokumen-

towanego, uporczywego braku wspétpracy chorego.

Oszacowanie epidemiologiczne rocznej liczebnosci populacji docelowej pacjentéw kwalifikujgcych sie
do zastosowania produktu leczniczego Xeplion® wykonano wedtug schematu zamieszczonego na

ponizszym wykresie (Wykres 1).

Prognozowana liczebnos$¢ populacji Polski w 2015 roku, obliczona poprzez ekstrapolacje historycz-
nych danych GUS za lata 2008-2013 (GUS 2008, GUS 2009, GUS 2010, GUS 2011, GUS 2012, GUS
2013, GUS 2014), wynosi 38 761 067 0sdb.

W Polsce w chwili obecnej nie ma petnego rejestru chorych na schizofrenie, dotychczas nie przepro-
wadzano réwniez reprezentatywnych badan epidemiologicznych dotyczacych rozpowszechnienia
schizofrenii. Z tego wzgledu w literaturze krajowej przyjmuje sie, ze czestos¢ wystepowania schizo-
frenii jest podobna na catym swiecie i wynosi okoto 1% (Biata Ksiega 2011, PAP 2015). Wyniki duzego
przeglagdu systematycznego badan epidemiologicznych nad schizofrenig wskazujg na $rednie wspot-
czynniki wystepowania schizofrenii w granicach 5/1000 oséb (0,5%), przy czym oszacowania roznig

sie w zaleznosci od charakterystyki populacji jak réwniez jakosci badan (Saha 2005; Kiejna 2014).

W oparciu o powyzsze mozna szacowac, ze roczna liczba chorych na schizofrenie wynosi od 193,3 do

386,7 tysiecy oséb w Polsce (0,5-1% populacji ogdlnej).

W Swietle braku badan epidemiologicznych nad schizofrenia, najbardziej wiarygodnym posrednim
wskaznikiem rozpowszechnienia schizofrenii sg dane z lecznictwa, w tym dane Narodowego Fundu-
szu Zdrowia, Gtdwnego Urzedu Statystycznego oraz dane z rejestru kart statystycznych z lecznictwa
psychiatrycznego, publikowane w Rocznikach Statystycznych Zaktadu Organizacji Zdrowia IPiN

w Warszawie.
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Wykres 1. Diagram oszacowania populacji docelowej dla terapii lekiem Xeplion®.

Liczebnos¢ populacji w Polsce

l

Liczba chorych na schizofrenie w oparciu o wspot-
czynnik chorobowosci

Liczba chorych na schizofrenie, otrzymujacych
leczenie przeciwpsychotyczne

wym brakiem wspotpracy

Liczba pacjentéw, u ktérych z powodu udoku-
mentowanego uporczywego braku wspoétpracy
wystgpi nawrét choroby

Liczba pacjentéw z udokumentowanym uporczy- }

Wedtug danych z raportu ,Schizofrenia — Analiza kosztdw ekonomicznych i spotecznych”, przygoto-
wanego przez Instytut Zarzgdzania w Ochronie Zdrowia Uczelni tazarskiego, w 2014 r. NFZ sfinanso-
wat swiadczenia dla 187 021 pacjentdéw z rozpoznaniem schizofrenii, ktérzy mieli udzielane swiadcze-
nia w ramach réznych uméw zawartych przez swiadczeniodawcéw z NFZ (IZWOZ 2015). Najwieksza
liczba pacjentéw - 166 910 leczona byta w rodzaju ,,opieka psychiatryczna i leczenie uzaleznien”.

tacznie w okresie 2010 - 2014 liczba leczonych pacjentdéw z rozpoznaniem F20 wzrosta o 3,44%.

Dane Instytutu Psychiatrii i Neurologii pochodzgce z Rocznika Statystycznego Zaktadu Psychiatrycznej

Opieki Zdrowotnej, dotyczace liczby chorych z rozpoznaniem schizofrenii leczonych w ramach opieki

ambulatoryjnej, sg dostepne dla lat 1997-2012 i opublikowane na stronie internetowej Instytutu
Psychiatrii i Neurologii Zaktadu Organizacji Ochrony Zdrowia (lata 1997-2009) oraz w Rocznikach Sta-
tystycznych GUS (od roku 2010).
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Tabela 3. Psychiatryczna opieka ambulatoryjna — leczeni ogotem.

Opieka ambulatoryjna

Zrédto
Liczby bezwzgledna Wskaznik na 100 000 oséb

1997 88999 230,2 IPiN
2000 104 459 270,3 IPiN
2003 122 224 320,0 IPiN
2005 126 647 331,9 IPiN
2008 129 186 338,9 IPiN
2009 132 697 347,8 IPiN
2010 139552 365 RS 2011
2011 143 511 373 RS 2012, RS 2013
2012 151779 394 RS 2014

Na podstawie danych NFZ i IPiN, w dalszych oszacowaniach populacji przyjeto najbardziej konserwa-
tywne oszacowanie liczby leczonych przeciwpsychotycznie w Polsce, wynoszgce 187 021 pacjentow

rocznie (IZWQZ 2015).

Zgodnie z wnioskowanym wskazaniem, produkt leczniczy Xeplion® jest przeznaczony do stosowania
u chorych z uporczywym brakiem wspotpracy. Niezaleznie od rozpatrywanej dziedziny medycznej,
nieprzestrzeganie zalecen lekarskich jest powszechnym zjawiskiem, z tym, ze w psychiatrii ma szcze-
gblnie powazne konsekwencje. W przypadku chorych na schizofrenie czestos¢ niestosowania sie do
zalecen lekarskich jest wieksza niz u chorych somatycznie. Wedtug réznych Zrédet odsetek pacjentéw
ze schizofrenig z brakiem wspétpracy podczas terapii wynosi od 20 do 90% (Kiejna 2014). Podawany
w literaturze medycznej zakres oszacowan odsetka niewspdtpracujgcych chorych ze schizofrenig jest
bardzo szeroki, a gtdwnymi czynnikami wptywajgcymi na tak znaczng zmiennosé sa: réznice w defini-
cji non-adherence, zastosowanych metod pomiaru braku wspétpracy oraz okresie obserwacji (Acosta

2012).

W warunkach polskich, wskazania refundacyjne dla lekéw atypowych w postaci iniekcji domiesniowej
(zaréwno wnioskowane dla produktu Xeplion®, jak i istniejgce dla obecnie refundowanych LAI) obej-
mujg chorych z ,udokumentowanym uporczywym brakiem wspétpracy”, rozumianym — zgodnie
z interpretacjg Ministerstwa Zdrowia — jako dtugotrwate (trwajgce, co najmniej 4 tygodnie) i utrzymu-

jgce sie mimo préby zmiany postepowania chorego, co najmniej jedno z ponizszych (PTP 2013):
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A. niestosowanie sie chorego do zalecen lekarza w przedmiocie przyjmowania leku w zaleconej

dawce i w zalecony sposdb; przez zalecenia lekarza rozumie sie poinformowanie chorego
o koniecznosci i sposobie leczenia (czyli wyboru leku, jego dawkowania i formy podawania
leku);

B. stosowanie lekéw iich dawek niezgodnie z zaleceniem lekarza;

C. dokonywanie przerwy w przyjmowaniu lekow, ktére nie sg zalecone przez lekarza ani uza-
sadnione medycznie;

D. nie zgtaszanie sie na kolejne wizyty do lekarza w sytuacji, gdy powoduje to nie zalecane

zmiany w przyjmowaniu lekow.

W praktyce klinicznej kryterium refundacyjne ,,udokumentowanego uporczywego braku wspdtpracy"
oceniane jest w oparciu o kwestionariusz oceny wspdtpracy pacjenta, opracowany przez Zarzad
Gtéwny Polskiego Towarzystwa Psychiatrycznego w celu utatwienia pracy lekarzom i NFZ oraz przede

wszystkim poprawy skutecznosci leczenia chorych (Heitzman 2011).

Ze wzgledu na obserwowang rozbieznos¢ poziomu non-adherence w literaturze medycznej, jak row-
niez braku publikowanych oszacowan zgodnych ze specyficzng dla warunkéw polskich definicjg ,,udo-
kumentowanego uporczywego braku wspotpracy”, odsetek chorych z ,,uporczywym brakiem wspot-
pracy” zostat zaczerpniety z wynikdw przeprowadzone]j ankiety (zob. Rozdziat 3.1). Polscy eksperci
kliniczni w dziedzinie psychiatrii, ktérzy brali udziat w kwestionariuszu, udzielajgc odpowiedzi kiero-
wali sie kryteriami ,,udokumentowanego uporczywego braku wspétpracy” zgodnymi z Ministerstwem
Zdrowia. Z tego wzgledu uznano, ze dane z badania ankietowego beda najbardziej wiarygodnie od-

zwierciedlaé rzeczywisty stan w Polsce.

Il
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Tabela 4. Oszacowanie epidemiologiczne liczebnosci populacji docelowej dla lekdw LAI.

Odsetek Roczna liczebnos¢ Zrédto

Prognoza na podsta-
wie danych GUS
(GUS 2008, GUS

Populacja Polski - 38 761 067 2009, GUS 2010, GUS
2011, GUS 2012, GUS
2013, GUS 2014)
. . .- Biata Ksiega 2011,
0/ _109 -
Wspotczynnik chorobowosci 0,5%-1% 193 805 - 387 611 Saha 2005
Liczba chorych z d.lagnoza F20 objetych opieka i 187 021 1ZWOZ 2015
specjalistyczng w Polsce
Liczba pacjentéw z udokumentowanym upo- Wyniki ankiety (zob.
rczywym brakiem wspétpracy - - Rozdziat 3.1)
Liczba pacjentow, u ktérych z powodu Ldeku- Wyniki ankiety (zob.
mentowanego uporczywego braku wspotpracy - -

. ) Rozdziat 3.1)
nastgpi nawrét choroby

Przedstawione oszacowanie populacji docelowej nalezy traktowac jako wspdlne dla lekdéw atypowych
w postaci LAI. Zgodnie z aktualnymi (RIS-LAI, OLZ-LAl) i wnioskowanymi (PP-LAl) wskazaniami refun-
dacyjnymi, wszystkie atypowe leki depot sg wskazane do leczenia chorych z nawrotem w wyniku
udokumentowanego, uporczywego braku wspodtpracy chorego. Dodatkowe kryterium w przypadku
zastosowania olanzapiny stanowi uprzednia stabilizacja podczas leczenia olanzaping w postaci doust-
nej, a w przypadku produktu Xeplion® — stabilizacja podczas leczenia rysperydonem lub paliperydo-
nem. Zestawienie wskazan refundacyjnych dla rysperydonu, olanzapiny i paliperydonu LAl zamiesz-

czono w ponizszej tabeli.

Tabela 5. Wskazania refundacyjne dla lekéw LAl w Polsce.

Zakres wskazan objetych refundacja (RIS-LAI, OLZ-LAI) / wnioskowanych
(PP-LAI)

Substancja czynna / produkt leczniczy

Schizofrenia u dorostych pacjentdw, u ktérych uzyskano odpowiednig
Palmitynian paliperydonu / Xeplion® stabilizacje podczas leczenia rysperydonem lub paliperydonem, w przy-
padku nawrotu objawdw psychotycznych w wyniku udokumentowaneg
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Zakres wskazan objetych refundacja (RIS-LAI, OLZ-LAI) / wnioskowanych
(PP-LAI)

Substancja czynna / produkt leczniczy

uporczywego braku wspdtpracy chorego

Schizofrenia w przypadku nawrotu objawdéw psychotycznych podczas
Rysperydon / Rispolept Consta® terapii neuroleptykami w wyniku udokumentowanego, uporczywego braku
wspotpracy chorego

Schizofrenia u dorostych pacjentéw, u ktérych uzyskano odpowiednig
stabilizacje podczas leczenia olanzaping w postaci doustnej, w przypadku
nawrotu objawdw psychotycznych w wyniku udokumentowanego, upo-
rczywego braku wspoétpracy chorego

Olanzapina / ZypAdhera®

Oszacowang liczebnosé chorych, u ktérych z powodu udokumentowanego uporczywego braku
wspotpracy nastgpi nawrdt choroby traktowano jako tgczng populacje docelowy dla wszystkich le-
kéw atypowych w postaci depot ze wzgledu na zbieznos¢ wskazan refundacyjnych. Niemniej jednak
oszacowanie epidemiologiczne populacji docelowej nalezy traktowaé z ostroznoscig ze wzgledu na
niepewnos¢ kluczowych parametréw (zwtaszcza odsetka chorych z udokumentowanym uporczywym
brakiem wspdtpracy, w przypadku ktérego zakres podawany przez ekspertéow byt stosunkowo szero-
ki). Biorgc pod uwage ograniczong wiarygodnos¢ oszacowan populacji docelowej w oparciu o dane
epidemiologiczne oraz zaktadajac, ze wprowadzenie do obrotu preparatu Xeplion® nie powinno
wptywac na liczbe chorych, u ktérych stosowane sg atypowe neuroleptyki w postaci o przedtuzonym
uwalnianiu (Xeplion® stanowi uzupetnienie dotychczas stosowanych preparatéw LAl), bardziej zasad-
nym wydaje sie okreslenie liczebnosci populacji na podstawie danych o rzeczywistym zuzyciu dostep-
nych na polskim rynku preparatéw atypowych w postaci o przedtuzonym uwalnianiu - rysperydonu
(Rispolept Consta®) i olanzapiny (ZypAdhera®). Z tego wzgledu dalsze obliczenia wptywu na budzet
przeprowadzono dla populacji rzeczywiscie leczonej preparatami LAl, oszacowanej w oparciu o histo-

ryczne dane refundacyjne Narodowego Funduszu Zdrowia.

Zastosowane podejscie nie stanowi ograniczenia analizy, gdyz zawezenie populacji BIA do pacjentéw
rzeczywiscie leczonych SGA-LAI nie wptywa na wydatki inkrementalne w analizie (koszty leczenia
pozostatych pacjentéw nie bytyby réznigce miedzy scenariuszem nowym i istniejgcym, gdyz wprowa-

dzenie refundacji produktu Xeplion® nie zwiekszy rynku LAI).

Prognozowang liczebnosé populacji leczonych LAI — obecnie (prognoza na 2015 r.) oraz w horyzoncie

BIA — przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 6. Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej na podstawie rzeczywistej liczby leczonych
SGA-LAI w Polsce (tgcznie terapia inicjujgca i podtrzymujgca).

Srednia liczba leczonych miesiecznie

Schemat leczenia

Obecnie (wg progno-
zy na 2015 rok)

Liczba leczonych SGA-LAI - - - -

Rok 1 refundacji Rok 2 refundac;ji Rok 3 refundacji

Szczegdtowe omodwienie zatozen, na podstawie ktérych prognozowano powyzszg liczebnos¢ populacji

leczonych LAI, przedstawiono w Rozdziale 1.1.9.1.

1.1.9 Struktura leczenia w porownywanych scenariuszach

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia poréwnywano dwa alternatywne scenariusze. W sce-
nariuszu istniejgcym, chorzy kwalifikujacy sie do leczenia preparatami atypowymi LAl otrzymujg
obecnie refundowane leki: Rispolept Consta® (RIS-LA) i ZypAdhera® (OLZ-LAI). W scenariuszu nowym,
w zwigzku umieszczeniem produktu Xeplion® w wykazie lekéw refundowanych, cze$¢ udziatéw do-
tychczas stosowanego rysperydonu LAl zostanie przejeta przez paliperydon. Szczegétowe oszacowa-
nia wielkosci rynku oraz struktury aktualnych i przysztych udziatéw poszczegdlnych interwencji przed-

stawiono w ponizszych podrozdziatach.

1.1.9.1 Scenariusz istniejgcy (aktualny)

Prognoze przysztej wielkosci rynku w scenariuszu istniejgcym oparto na historycznych danych doty-
czacych liczby i wartosci zrefundowanych opakowan lekéw dostepnych w aptece na recepte, publi-
kowanych w okresowych Sprawozdaniach z dziatalnosci Narodowego Funduszu, stanowigcych za-
taczniki do Uchwat Rady Narodowego Funduszu Zdrowia (UR NFZ 4/2015, UR NFZ 33/2014, UR NFZ
20/2014, UR NFZ 13/2014, UR NFZ 5/2014, UR NFZ 35/2013, UR NFZ 19/2013, UR NFZ 9/2013, UR
NFZ 4/2013, UR NFZ 37/2012, UR NFZ 30/2012, UR NFZ 15/2012, UR NFZ 5/2012, UR NFZ 25/2011,
UR NFZ 18/2011, UR NFZ 6/2011, UR NFZ 3/2011, UR NFZ 31/2010, UR NFZ 19/2010, UR NFZ
10/2010). Dane dotyczace liczby zrefundowanych opakowan preparatu Rispolept Consta® w okresie

od poczatku 2010 roku przedstawiono na wykresie.
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Wykres 2. Historyczne dane dotyczqce liczby zrefundowanych opakowan rysperydonu LA

Liczba opakowan RIS-LAI (kwartalnie)
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W latach 2010-2014 obserwowano systematyczny wzrost zuzycia preparatow Rispolept Consta®.
Zmniejszenie refundacji wystgpito jedynie w pierwszym kwartale 2012 r. w efekcie wprowadzenia
ustawy refundacyjnej (podobne wahania obserwowano w przypadku wiekszosci lekéw refundowa-
nych). Nastepnie nastgpit ponowny wzrost refundacji rysperydonu LAl do poziomu sprzed wprowa-
dzenia ustawy, utrzymujacy sie mimo wprowadzenia na koniec 2011 roku refundacji innego refun-
dowanego leku atypowego w postaci dtugo dziatajacej iniekcji domiesniowej, olanzapiny (ZypAdhe-

ra®).

Dane dotyczace liczby zrefundowanych opakowan preparatu ZypAdhera ® od poczatku 2012 roku

przedstawiono na wykresie.

Wykres 3. Historyczne dane dotyczqce liczby zrefundowanych opakowan olanzapiny LA

Liczba opakowar OLZ-LAI (kwartalnie)
3500
3000 -
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—4#— Olanzapina-LAl 210 mg
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—#— Olanzapina-LAl 300 mg
1500 - === 0lanzapina-LAl 405 mg
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Od poczatku refundacji produktu ZypAdhera obserwuje sie sukcesywny wzrost liczby sprzedanych

opakowan ogdtem, oraz wzrost udziatu dawki 300 mg w tgcznej sprzedazy OLZ-LAI w ostatnim roku.
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Na podstawie dopasowania linii trendu do historycznych danych refundacyjnych LAl w okresie do
2011 r. (tj. przed wprowadzeniem refundacji OLZ-LAI) i od 2012 r. oszacowano, ze kwartalny wzrost
liczby leczonych LAl w obu okresach wynidst 3%, tj. nie ulegt istotnej zmianie wskutek wprowadzenia
nowego preparatu w formie iniekcji domiesniowe]. Na tej podstawie, w analizie wptywu na budzet
zatozono, ze wprowadzenie kolejnego preparatu w formie iniekcji domiesniowej (produktu Xeplion®)
nie spowoduje zmiany liczby wszystkich leczonych, tj. paliperydon LAl bedzie w praktyce zastepowat
dotychczas refundowany rysperydon w postaci depot. Szczegdétowe omowienie prognozowanej struk-

tury udziatéw w scenariuszu nowym przedstawiono w kolejnym rozdziale.

Raportowane przez NFZ liczby sprzedawanych opakowan przeliczono na liczbe kwartalnych terapii,
przy zatozeniu stosowania RIS-LAI co 14 dni a OLZ-LAI co 14-28 dni (przy czym na podstawie struktury
zuzycia OLZ-LAI w dtugookresowym badaniu obserwacyjnym McDonnell 2014 zatozono, ze 66% pa-
cjentéw otrzymujacych OLZ-LAI w dawce 300 mg jest leczonych co 2 tygodnie, a 34% - co 4 tygodnie).
Ze wzgledu na fakt, ze zdecydowana wiekszos$¢ inicjacji terapii nastepuje w szpitalu, a dodatkowo
faza dawkowania poczgtkowego trwa stosunkowo krétko w stosunku do dalszego leczenia podtrzy-
mujgcego przyjeto, ze dane raportowane przez NFZ wiarygodnie odzwierciedlajg strukture zuzycia

poszczegblnych dawek w terapii podtrzymujacej.

Zaréwno w przypadku rysperydonu LAI, jak i olanzapiny LAIl, trend wzrostu liczby leczonych jest
w przyblizeniu liniowy, w zwigzku z czym do danych historycznych (oddzielnie dla obu LAI) dopaso-

wano liniowa funkcje wzrostu (zob. Wykres 4, Wykres 5).

Wykres 4. Model wzrostu liczby leczonych RIS-LAI (liczba chorych na terapii podtrzymujgcej).
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Wykres 5. Model wzrostu liczby leczonych OLZ-LAI (liczba chorych na terapii podtrzymujgcej).

Liczba terapii (OLZ-LAI)
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W oparciu o zatozone modele liniowe, prognozowana liczba leczonych podtrzymujgco LAl w pierw-

szym miesigcu rozwazanego horyzontu BIA (styczen 2016 r.) wynosi _
_. Na tej podstawie, dla kazdego miesigca rozwaza-

nego horyzontu BIA wyznaczano liczbe pacjentow pozostajgcych na terapii podtrzymujgcej (jak
wspomniano, dane refundacyjne NFZ obejmujg sprzedaz lekéw w aptekach otwartych i nie obejmujg
zuzycia lekéw w ramach hospitalizacji, zatem — ze wzgledu na dominujacg inicjacje terapii w szpitalu

— obrazujg z dostateczng doktadnoscig zuzycie lekéw w terapii podtrzymujacej).

Nalezy zauwazy¢, ze dane refundacyjne NFZ nie dostarczajg informacji nt. przeptywu poszczegdlnych
chorych, w szczegélnosci rozktadu populacji leczonej na pacjentéw nowych na dawce podtrzymujacej
oraz kontynuujgcych LAl Koniecznos¢ okreslenia liczby pacjentéw rozpoczynajacych leczenie LAl

w niniejszym modelu wynikata z:

» uwzglednienia w BIA kosztow inicjacji terapii;
» zréznicowania prognoz przejmowania udziatéw RIS-LAI przez Xeplion® na chorych rozpoczy-
najacych LAl oraz obecnie leczonych RIS-LAI (przetgczanie z innego LAl na Xeplion®); zob. Ta-

bela 11 w Rozdziale 1.1.9.2.

W celu modelowania liczby pacjentéw inicjujgcych oraz kontynuujgcych LAI, konieczne byto okresle-
nie rozktadu czasu leczenia LAl Na podstawie szybkiego przegladu bazy danych medycznych Medline
zidentyfikowano szereg badan (RCT, obserwacyjnych, rejestréw), w ktérych oceniano ekspozycje na
terapie preparatami LAI, m.in. metodami analizy przezycia dla czasu do zakoriczenia leczenia. Ponie-
waz analiza wptywu na budzet powinna odzwierciedla¢ rzeczywistos¢ ptatnika publicznego, prefero-
wane Zzrédta danych stanowity badania naturalistyczne lub dane z rejestréw, dotyczgce populacji
zblizonej do warunkéw polskich (chorzy niewspodtpracujgcy), odzwierciedlajace strukture czasu trwa-
nia terapii w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej. W odnalezionych badaniach obserwowano

duzg zmiennos¢ czasu trwania leczenia LA, przy czym dtuzsze pozostawanie na terapii dotyczyto
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pulacji chorych stabilnych, u ktérych wprowadzenie LAl nastepowato gtéwnie w ambulatorium i nie
byto uwarunkowane wystgpieniem nawrotu i brakiem adherence (np. rejestrze-STAR; Peuskens
2010). Z kolei w populacji chorych, ktdrzy nie wspdtpracowali podczas wczesniejszych terapii, uzyska-
nie wieloletniego adherence jest mniej prawdopodobne. W oparciu o powyzsze, za najbardziej wiary-
godne zrédto uznano badanie Bitter 2013, przeprowadzone celem oceny czasu leczenia poszczegdl-
nymi lekami przeciwpsychotycznymi drugiej generacji (w tym RIS-LAI) w oparciu o dane z narodowe-
go centralnego rejestru pacjentéw w warunkach wegierskich. Zaletg badania byto uwzglednienie
w analizie wszystkich pacjentéw rozpoczynajgcych leczenie w skali catego kraju w ciggu petnego roku.
Ze wzgledu na fakt, ze refundacja RIS-LAI na Wegrzech obejmuje chorych z brakiem wspétpracy, po-
pulacje rozwazang w analizie mozna uznac za zblizong do warunkéw polskich. Ok. 60% sposrod 1 095
pacjentdéw rozpoczynajgcych leczenie RIS-LAlI w badaniu Bitter 2013 byto hospitalizowanych w okresie
ostatnich 6 miesiecy, co potwierdza, iz lek stosowany jest w przede wszystkim w populacji najbardziej
opornej na leczenie. Na podstawie publikowanej krzywej Kaplana-Meiera w badaniu Bitter 2013 wy-
znaczono — poprzez dopasowanie funkcji wyktadniczej do miesiecznych danych (uwzgledniajgc okres
po 1 miesigcu, tj. po ustabilizowaniu ryzyka przerwania leczenia) — miesieczne prawdopodobienstwo
zakonczenia leczenia, wynoszace 6,5%. Prawdopodobienstwo to wykorzystano do wyznaczenia
w kazdym miesigcu horyzontu BIA, liczby pacjentéw przerywajacych terapie LAl w fazie podtrzymuja-
cej. W modelu zatozono ponadto, ze wszyscy pacjenci rozpoczynajacy leczenie LAl otrzymujg pierw-
szg dawke podtrzymujgca po wypisie ze szpitala. Zatozenie to nie ma jednak wptywu na wyniki anali-
zy podstawowej, gdyz w konsekwencji zatozenia inicjacji leczenia w 100% w szpitalu oraz jednakowe-
go czasu hospitalizacji, koszty inicjacji LAl u chorych, ktérzy nie kontynuowaliby terapii podtrzymujg-
cej, nie byltyby réznigce miedzy scenariuszem istniejgcym i nowym. Ostatecznie, dysponujac dla kaz-
dego miesiecznego okresu liczbg leczonych podtrzymujgco (na podstawie danych NFZ) oraz liczbg
pacjentéw konczacych terapie, mozliwe byto wyznaczenie comiesiecznej liczby nowych pacjentéw na

poszczegdlnych LAL

Udziaty poszczegdlnych schematéw dawkowania podtrzymujgcego RIS-LAI (25 mg, 37,5 mg i 50 mg)
w tacznej liczbie leczonych rysperydonem LAI okreslono na podstawie danych dotyczacych liczby
zrefundowanych opakowan w ostatnim roku kalendarzowym (2014 r.), publikowanych w okresowych

Sprawozdaniach z dziatalnosci Narodowego Funduszu. Dane przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 7. Wzgledny udziat poszczegdlnych dawek Rispoleptu Consta®.

Schemat dawkowania podtrzymujacego RIS-LAI Udziat %

25 mg co 2 tygodnie
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Schemat dawkowania podtrzymujacego RIS-LAI Udziat %
37,5 mg co 2 tygodnie 31,1%
50 mg co 2 tygodnie 54,6%

W scenariuszu istniejgcym zatozono, ze wzgledne udziaty poszczegdlnych dawek rysperydonu utrzy-
maja sie na statym poziomie w kolejnych latach horyzontu analizy. Zatozenie to jest poparte danymi
historycznymi NFZ, wskazujgcymi na brak znaczgcych zmian w strukturze stosowania poszczegdlnych

rodzajow dawek leku Rispolept Consta® w okresie ostatnich trzech lat (zob. Wykres 6).

Wykres 6. Wzgledne udziaty poszczegdlnych dawek preparatu Rispolept Consta® - dane za lata 2012-
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Oszacowanie udziatéw poszczegélnych schematéw dawkowania podtrzymujgcego OLZ-LAI (300 mg
co 2 tyg., 210 mg co 2 tyg., 405 mg co 4 tyg., 300 mg co 4 tyg.) w facznej liczbie leczonych olanzaping
LAl przeprowadzono analogicznie w oparciu o dane dotyczacych liczby zrefundowanych opakowan
w ostatnim roku kalendarzowym (2014 r.), przy czym — ze wzgledu na mozliwosé stosowania dawki
300 mg w dwdch schematach co 14 i co 28 dni, konieczne byto dodatkowe zatozenie udziatu poszcze-
gélnych schematéw. Rozktad ten (66% leczonych co 2 tygodnie) zaczerpnieto z diugookresowego
badania McDonnell 2014. Ostateczne oszacowanie struktury stosowania schematéw OLZ-LAIl przed-

stawiono w tabeli.

Tabela 8. Wzgledny udziat poszczegdlnych dawek ZypAdhera®.

Schemat dawkowania podtrzymujacego OLZ-LAI Udziat %

300 mg co 4 tygodnie 16,1%
210 mg co 2 tygodnie 14,5%

405 mg co 4 tygodnie 38,2%
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Schemat dawkowania podtrzymujacego OLZ-LAI Udziat %

300 mg co 2 tygodnie 31,2%

Podobnie jak w przypadku RIS-LAIl zatozono, ze wzgledne udziaty poszczegdinych dawek OLZ-LAI
utrzymajg sie na statym poziomie w kolejnych latach horyzontu analizy. Zatozenie to, podobnie jak
przedstawione oszacowanie struktury udziatéw poszczegdlnych dawek, jest obarczone znaczng nie-
pewnoscig ze wzgledu na ztozonos$¢ schematéw dawkowania poczatkowego i podtrzymujacego OLZ-
LA, jak réwniez znaczgce wahania zuzycia poszczegdlnych dawek w czasie (zob. Wykres 6). Biorgc
jednak pod uwage, ze — poza jednym wariantem analizy wrazliwosci — uwzglednienie olanzapiny LAl
w modelu nie wptywato na wydatki inkrementalne (co wynika z zatozenia zastepowania przez Xe-
plion® wytgczenie rysperydonu LAl), przedstawione ograniczenia nie sg istotne dla wynikéw i wnio-

skow z analizy.

Wykres 7. Wzgledne udziaty poszczegdlnych dawek preparatu ZypAdhera® - dane za lata 2012-2014.
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Liczbe leczonych w danym schemacie w kazdym miesigcu horyzontu BIA obliczano jako iloczyn pro-
gnozowanej liczby leczonych dang substancjg czynng oraz wzglednego udziatu poszczegélnych da-

wek.




Xeplion® (palmitynian paliperydonu) w leczeniu schizofrenii

Po uwzglednieniu liczby nowych pacjentéw (w okresie inicjacji LAl w szpitalu), dla kazdego miesigca
oszacowano liczbe leczonych kazdym ze schematdw, w podziale na faze inicjacji leczenia oraz faze
podtrzymujaca. Srednia liczbe pacjentdw leczonych w dowolnym punkcie czasowym w pierwszych

trzech latach rozwazanego horyzontu, przedstawiono w ponizszej tabeli.

Powyisze liczebnosci nalezy interpretowac jako srednie liczby leczonych w dowolnym punkcie cza-
sowym danego roku (tj. srednie liczby leczonych miesiecznie, z uwzglednieniem chorych w okresie

inicjacji leczenia w szpitalu, jak i leczonych podtrzymujgco w ambulatorium). Bardziej szczegotofuy
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rozkfad liczby leczonych w ujeciu miesiecznym oraz w podziale na poszczegdlne fazy leczenia znajduje

sie w zatgczonym arkuszu kalkulacyjnym.

1.1.9.2  Scenariusz nowy (prognozowany)

Scenariusz nowy odzwierciedla sytuacje po umieszczeniu produktu leczniczego Xeplion® w wykazie
lekéw refundowanych dostepnych w aptece na recepte, wydawanego bezptatnie do okreslonego
limitu we wskazaniu leczenia schizofrenii u dorostych pacjentéw, u ktérych uzyskano odpowiednig
stabilizacje podczas leczenia rysperydonem lub paliperydonem, w przypadku nawrotu objawdw psy-
chotycznych w wyniku udokumentowanego, uporczywego braku wspoétpracy chorego. W zwigzku
z refundacjg nowej substancji czynnej zaktada sie, ze czes¢ dotychczasowych udziatéw opcjonalnej
interwencji — rysperydonu w postaci iniekcji domiesniowych (Rispolept Consta®) bedzie przejmowana
przez Xeplion®. Zatozono przy tym, ze wprowadzenie paliperydonu nie spowoduje zwiekszenia ogdl-
nej liczby leczonych w stosunku do scenariusza istniejgcego. Oznacza to, ze wzrost liczby pacjento-
terapii spowoduje analogiczny spadek liczby leczonych Rispoleptem Consta®. Powyzsze zatozenie jest
poparte obserwacjg historycznych danych refundacyjnych NFZ, zgodnie z ktérymi wzgledny przyrost
liczby leczonych SGA-LAI w czasie byt bardzo zblizony ($rednio 3%/kwartat) przed i po wprowadzeniu

refundacji produktu ZypAdhera® (zob. takze Rozdziat 1.1.9.1).

Przyszta pozycje rynkowa produktu Xeplion® prognozowano w oparciu o wyniki ankiety witasnej,

przeprowadzonej wérod _ z dziedziny psychiatrii (zob. Rozdziat 3.1). _

W pierwszym przypadku wymagane jest zastosowanie dawek poczatkowych, a inicjacja terapii ma
miejsce w szpitalu. Z kolei zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego Xeplion®, w przypadku

przestawienia pacjenta z leczenia rysperydonem w postaci iniekcji o przedtuzonym dziataniu na |
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czenie paliperydonem LAl nalezy zastgpi¢ nim nastepne zaplanowane wstrzykniecie. Nastepnie nale-
2y kontynuowad stosowanie produktu leczniczego Xeplion® w odstepach miesiecznych. Nie jest wy-
magany rozpoczynajgcy schemat dawkowania, obejmujgcy wstrzykniecia domiesniowe (odpowiednio

w dniu 1. i dniu 8.).

Analize przeprowadzono w trzech wariantach: podstawowym (najbardziej prawdopodobnym), mini-

malnym i maksymalnym, skonstruowanych w oparciu o alternatywne zatozenia pozycji rynkowej
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Udziaty skrajne przyjete w wariantach: minimalnym i maksymalnym zamieszczono w tabeli ponizej.
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W kazdym wariancie zatozono, ze poziom zastepowania poszczegdlnych dawek RIS-LAI bedzie jedna-

kowy.

Wzgledne udziaty poszczegdlnych dawek paliperydonu LAI w leczeniu podtrzymujacym wyznaczono
przy zatozeniu zastepowania dawek rownowaznych rysperydonu (ustalonych na podstawie DDD oraz
schematu przestawiania pacjenta z RIS-LAI na PP-LAI celem osiggniecia podobnej ekspozycji na pali-

perydon w stanie stacjonarnym, przedstawionego w ChPL Xeplion), mianowicie:

» Rispolept Consta® 25 mg co 2 tygodnie bedzie zastepowany przez Xeplion® 50 mg co miesigc,

» Rispolept Consta® 37,5 mg co 2 tygodnie bedzie zastepowany przez Xeplion® 75 mg co mie-
sigc,

> Rispolept Consta® 50 mg co 2 tygodnie bedzie zastepowany przez Xeplion® 100 mg lub 150

mg co miesiac.

Zgodnie z dawkowaniem zalecanym w charakterystyce produktu leczniczego, paliperydon w terapii
podtrzymujacej moze byé stosowany w zakresie dawek do 150 mg, zaleznie od indywidualnej tole-
rancji leku i (lub) skutecznosci (ChPL Xeplion). Jako ze Xeplion® w maksymalnej dawce 150 mg nie ma
odpowiednika (w dawce réwnowaznej) wsrdd dostepnych preparatéw rysperydonu, zatozono, ze
zarowno Xeplion® 100 mg i 150 mg bedg stosowane u chorych, ktdrzy alternatywnie otrzymywaliby

rysperydon LAl w dawce 50 mg co 14 dni.

Na podstawie przeprowadzonej ankiety wéréd || | BB 2 zakresu psychiatrii obliczono, ze

I i ujac zatozenie, ze rysperydon doustny dodawany jest do pre-

paratu w postaci iniekcji domiesniowych w przypadku tych pacjentéw, u ktérych dawka Risperoleptu

Consta® jest niewystarczajaca,

RIS (L) -> PP (=) PP-LAI 50 mg PP-LAI 75 mg PP-LAI 100 mg PP-LAI 150 mg

RIS-LAI 25 mg

RIS-LAI 37,5 mg |
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RIS ({') -> PP () PP-LAI 50 mg PP-LAI 75 mg PP-LAI 100 mg PP-LAI 150 mg

RIS-LAI 50 mg | | N ]

Udziaty poszczegdlnych dawek podtrzymujgcych produktu Xeplion® w tgcznej liczbie leczonych PP-
LAI, otrzymane po zastosowaniu opisanego schematu zastepowania RIS-LAl, zamieszczono w poniz-

szej tabeli.

Tabela 14. Wzgledny udziat poszczegdlnych dawek Xeplion®.

Schemat dawkowania podtrzymujacego PP-LAI Udziat %

50 mg co miesigc
75 mg co miesiac
100 mg co miesigc

150 mg co miesigc

Podobnie jak w przypadku pozostatych lekéw zatozono, ze struktura udziatéw paliperydonu ze

wzgledu na dawke podtrzymujgca nie ulegnie zmianie w rozwazanym horyzoncie trzyletnim.

Srednig liczbe pacjentéw leczonych w dowolnym punkcie czasowym w pierwszych trzech latach roz-

wazanego horyzontu w scenariuszu nowym, przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 15. Prognozowana liczba leczonych SGA-LAI — tgcznie terapia inicjujgca i podtrzymujgca (sce-
nariusz nowy, wariant podstawowy).

Srednia liczba leczonych miesiecznie

Schemat leczenia
Rok 2

Paliperydon LAI

50 mg co miesigc

75 mg co miesiac
100 mg co miesigc

150 mg co miesigc

Rysperydon LAI
25 mg co 2 tygodnie

37,5 mg co 2 tygodnie

50 mg co 2 tygodnie

Olanzapina LAl
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Srednia liczba leczonych miesiecznie

Schemat leczenia
Rok 2

300 mg co 4 tygodnie - - -

210 mg co 2 tygodnie

405 mg co 4 tygodnie

H | H

I N |

300 mg co 2 tygodnie - - -
] ] I

SGA-LAI - tgcznie

Analogiczne zestawienie dla wariantow: minimalnego i maksymalnego zamieszczono w zatgczniku

(zob. Rozdziat 3.3).

Powyzsze liczebnosci nalezy interpretowac jako $rednie liczby leczonych w dowolnym punkcie cza-
sowym danego roku (tj. Srednie liczby leczonych miesiecznie, z uwzglednieniem chorych w okresie
inicjacji leczenia w szpitalu, jak i leczonych podtrzymujgco w ambulatorium). Bardziej szczegdtowy
rozkfad liczby leczonych w ujeciu miesiecznym oraz w podziale na poszczegélne fazy leczenia znajduje
sie w zatgczonym arkuszu kalkulacyjnym. W ponizszej tabeli przedstawiono dodatkowo prognozowa-
ne liczebnosci nowych pacjentéw (tj. rozpoczynajgcych leczenie produktem Xeplion® w danym roku),
z uwzglednieniem zaréwno chorych nieleczonych LAl jak i przetgczenia z terapii lekiem Rispolept Con-

sta®.

Tabela 16. Prognozowana liczba pacjentow rozpoczynajgcych leczenie produktem Xeplion® w danym
roku (scenariusz nowy, wariant podstawowy).

Liczba pacjentéw rozpoczynajacych leczenie PP-LAI

Schemat leczenia
Rok 1 Rok 2 Rok 3

Paliperydon LAI
50 mg co miesigc
75 mg co miesiac

100 mg co miesigc

150 mg co miesiac
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1.1.10 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentow,

u ktorych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana
Wedtug najnowszych danych pochodzacych z raportu Instytutu Zarzadzania w Ochronie Zdrowia
Uczelni tazarskiego ,Schizofrenia — Analiza kosztéw ekonomicznych i spotecznych” (IZWOZ 2015),
w 2014 roku NFZ sfinansowat swiadczenia dla 187 tys. pacjentéw z rozpoznaniem schizofrenii (F20).
Odsetek chorych kwalifikujacych sie do leczenia preparatami typu LAl oparto na kryteriach refunda-

cyjnych dla lekéw LAl w Polsce, tj. wystgpieniu nawrotu w wyniku uporczywego braku wspotpracy
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1.1.11 Oszacowanie rocznej liczebnos$ci populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest
obecnie stosowana

Wedtug danych IMS otrzymanych od Firmy Zlecajgcej, produkt leczniczy Xeplion® nie jest obecnie
sprzedawany w Polsce. W zwigzku z tym roczna liczebnos¢ populacji, w ktérej wnioskowana techno-

logia jest obecnie stosowana, wynosi 0 0soéb.

1.1.12 Dawkowanie lekéw
W analizie uwzgledniono nastepujace schematy dawkowania podtrzymujgcego atypowych lekow
w postaci depot:

» Paliperydon LAI: 50 mg, 75 mg, 100 mg i 150 mg (wszystkie podawane co miesigc)

» Rysperydon LAI: 25 mg, 37,5 mg i 50 mg (wszystkie podawane co dwa tygodnie)

» Olanzapina LAI: 300 mg co 2 tygodnie, 210 mg co 2 tygodnie, 405 mg co 4 tygodnie i 300 mg

co 4 tygodnie.

Zestawienie zalecanych dawek poczgtkowych i podtrzymujgcych w poszczegdlnych schematach,
oparte na charakterystykach produktow leczniczych (ChPL Xeplion, ChPL Rispolept Consta, ChPL Zy-

pAdhera), zamieszczono w tabeli.

Tabela 17. Zalecane schematy dawkowania SGA-LAI.

Zalecana dawka poczat-
kowa

Rozpoczecie leczenia

Produkt leczniczy Dawka podtrzymujaca

podtrzymujacego

50 mg co miesiac Miesigc po podaniu
drugiej dawki poczat-
75 mg co miesigc kowej

150 mg (dzierr 1), 100
mg (dzien 8)

Paliperydon LAI / Xeplion®
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Rozpoczecie leczenia
podtrzymujacego

Zalecana dawka poczat-
kowa

Dawka podtrzymujaca

Produkt leczniczy

100 mg co miesigc

150 mg co miesiac

25 mg co 2 tygodnie

25 mg co 2 tygodnie; u Zaleznie od koniecz-

. ® niektérych pacjentow . nosci dostosowania

Rysperydon LAI / Rispolept Consta T Y 37,5 mg co 2 tygodnie T ———
dawke — 37,5 mg po 4-6 tygodniach

50 mg co 2 tygodnie

210 mg co 2 tygodnie lub

405 mg co 4 tygodnie 300 mg co 4 tygodnie

300 mg co 2 tygodnie 210 mg co 2 tygodnie

Olanzapina LAI / ZypAdhera® Po 2 miesigcach
300 mg co 2 tygodnie 405 mg co 4 tygodnie
300 mg co 2 tygodnie 300 mg co 2 tygodnie

W oparciu o przedstawione schematy dawkowania oraz zasady realizacji Swiadczen z zakresu psy-

chiatrii (NFZ 78/2014), w analizie przyjeto nastepujgce zatozenia:

» W przypadku inicjacji leczenia w szpitalu, obie dawki poczatkowe PP-LAI (150 mg w dniu 1.
i 100 mg w dniu 8. leczenia), podawane s3 w ramach hospitalizacji i wliczone w koszt oso-
bodnia na oddziale psychiatrycznym; pierwsza dawka podtrzymujaca produktu Xeplion® (50-
150 mg), podawana miesigc po drugim podaniu, oraz kolejne dawki podawane sg w warun-
kach ambulatoryjnych (koszty leku rozliczane zgodnie z wykazem lekéw refundowanych do-

stepnych w aptece otwartej).

» W przypadku inicjacji leczenia w szpitalu, w ramach hospitalizacji podawane sg trzy dawki
poczatkowe rysperydonu LAl stosowane co dwa tygodnie; czwarta dawka leku przypada naj-
wczesniej na 43. dzien hospitalizacji (w rzeczywistosci jeszcze pdzniej, gdyz podanie pierwszej
dawki najczesciej nie nastepuje w dniu przyjecia do szpitala, zwtaszcza w przypadku koniecz-
nosci zastosowania wstepnego leczenia rysperydonem doustnie przed wyborem poczatkowe;j
dawki domiesniowe), |
_. Czwarte i nastepne podania RIS-LAI (w

dawce 25-50 mg co 14 dni) majg miejsce w ambulatorium (koszty leku rozliczane zgodnie z

wykazem lekéw refundowanych dostepnych w aptece otwartej).

» W oparciu o zasady ustalania dawki poczatkowej oraz modyfikacji dawki RIS-LAI (ChPL Rispo-

lept Consta) zatozono, ze:
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o pacjenci z docelowg dawka podtrzymujacg 25 mg otrzymujg wszystkie dawki poczat-

kowe w wysokosci 25 mg

o pacjenci z docelowg dawka podtrzymujacg 37,5 mg otrzymujg dawke 25 mg przez
pierwsze dwa podania, a w 3. podaniu — dawke docelowg 37,5 mg (zgodnie z ChPL

Rispolept Consta®, dawki nie nalezy zwiekszaé czesciej niz co 4 tygodnie)

o pacjenci z docelowg dawkag podtrzymujgcg 50 mg otrzymujg dawke 37,5 mg przez

pierwsze dwa podania, a w 3. podaniu — dawke docelowg 50 mg.

» W przypadku inicjacji leczenia w szpitalu, w ramach hospitalizacji podawane sg wszystkie
dawki poczgtkowe OLZ-LAI (Tabela 17); w przypadku schematu 300 mg co 4 tygodnie zatozo-
no —w oparciu o liczbe zrefundowanych opakowan poszczegdlnych dawek w 2014 r., ze 27%
chorych otrzymuje dawke poczatkowg 210 mg co 2 tyg., a 73% - dawke 405 mg co 4 tyg.
Dawki podtrzymujgce stosowane sg nastepnie w ambulatorium (koszty leku rozliczane zgod-

nie z wykazem lekéw refundowanych dostepnych w aptece otwartej).

Zestawienie liczby dawek poczatkowych (zuzywanych jednorazowo) oraz podtrzymujacych (w przeli-

czeniu na roczng terapie podtrzymujacg), zamieszczono w ponizszej tabeli.

Tabela 18. Liczba dawek PP-LAI, w podziale na inicjacje leczenia i faze dawkowania podtrzymujgcego.

Faza leczenia podtrzymujacego

Dawka pod- Faza leczenia poczatkowego (liczba dawek w przeliczeniu na rok)
trzymujaca PP-
LAI: 50 mg 75 mg 100 mg 150 mg 50 mg 75 mg 100 mg 150 mg
50 mg - - 1 1 12 - - -
75 mg - - 1 1 - 12 - -
100 mg - - 1 1 - - 12 -
150 mg - - 1 1 - - - 12

Tabela 19. Liczba dawek RIS-LAI, w podziale na inicjacje leczenia i faze dawkowania podtrzymujgce-
go.

Faza leczenia podtrzymujacego
(liczba dawek w przeliczeniu na rok)

Dawka pod- Faza leczenia poczatkowego

trzymujaca RIS-

LAL: 25 mg 37,5mg 50 mg 25 mg 37,5 mg 50 mg

25mg 3 - - 26

37,5mg 2 1 - -

50 mg - 2 1 -




Xeplion® (palmitynian paliperydonu) w leczeniu schizofrenii

Tabela 20. Liczba dawek OLZ-LAI, w podziale na inicjacje leczenia i faze dawkowania podtrzymujgce-
go

Faza leczenia poczatkowego Faza leczenia podtrzymujacego
Dawka podtrzy- e & (liczba dawek w przeliczeniu na rok)

mujaca OLZ-LAl:

210 mg 300 mg 405 mg 210 mg 300 mg 405 mg
300 mg co 4 tyg. 1,1 - 1,5 - 13 -
210 mg co 2 tyg. - 4 - 26 - -
405 mg co 4 tyg. - 4 - - - 13
300 mg co 2 tyg. - 4 - - 26 -

W przypadku inicjacji leczenia w szpitalu, dawki poczgtkowe wliczane sg w koszt osobodnia hospitali-
zacji, natomiast koszty leku w dawkach podtrzymujgcych sg refundowane w ramach wykazu lekéw
dostepnych w aptece, zgodnie z aktualnym obwieszczeniem Ministra Zdrowia (MZ 23/04/2015).
U odsetka chorych, u ktdrych inicjacja LAl ma miejsce w ambulatorium, wszystkie dawki rozliczane sg

w ramach wykazu lekéw refundowanych.

1.1.13 Koszty jednostkowe

W analizie wptywu na budzet uwzgledniono nastepujace bezposrednie koszty medyczne zwigzane ze

stosowaniem lekéw przeciwpsychotycznych w postaci iniekcji domiesniowych:

» koszty lekow (Xeplion®, Rispolept Consta®, ZypAdhera®)
» koszty podania lekow

> koszty hospitalizacji celem inicjacji LAI.

Wybér zrédet danych oparto na perspektywie analizy. Wyceny jednostkowe zuzywanych zasobdéw —
lekéw i Swiadczen, oparto na obowigzujgcych zasadach rozliczania i finansowania Swiadczen Naro-
dowego Funduszu Zdrowia, publikowanych na stronach internetowych Funduszu w postaci Zarzadzen
Prezesa NFZ, oraz opublikowanych rozporzadzen Ministerstwa Zdrowia. W analizie korzystano z na-

stepujacych aktéw prawnych, obowigzujgcych w 2015 roku:

» Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego prze-
Znaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Ustawa 2011);

» Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 23 kwietnia 2015 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw me-

dycznych na dzien 1 maja 2015 r. (MZ 23/04/2015);




Xeplion® (palmitynian paliperydonu) w leczeniu schizofrenii

» Zarzadzenie Nr 78/2014/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 27 listopada
2014 r. zmieniajgce zarzgdzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw

w rodzaju opieka psychiatryczna i leczenie uzaleznien (NFZ 78/2014).

Srednig cene punktu rozliczeniowego dla $wiadczen realizowanych w opiece psychiatrycznej i lecze-
niu uzaleznien w 2015 roku zaczerpnieto z raportu ,Schizofrenia — Analiza kosztéw ekonomicznych
i spotecznych”, przygotowanego przez Instytut Zarzgdzania w Ochronie Zdrowia Uczelni tazarskiego

(IZW0Z 2015).

Nie uwzgledniano innych sktadowych kosztéw leczenia schizofrenii, w tym kosztow leczenia dziatan
niepozadanych oraz nawrotéw choroby, gdyz — w konsekwencji réwnej efektywnosci klinicznej pali-
perydonu i rysperydonu w postaciach o przedtuzonym uwalnianiu, wykazanej w analizie efektywnosci

klinicznej — nie stanowig one istotnych kosztéw réznigcych miedzy poréwnywanymi interwencjami.

1.1.13.1 Koszty jednostkowe lekéw

1.1.13.1.1 Xeplion® (paliperydon LAI)
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1.1.13.1.2 Rispolept Consta® (rysperydon LAI)

Refundowane preparaty rysperydonu w postaci LAI, znajdujgce sie na obowigzujgcym na dzied 1 ma-
ja 2015 r. ,,Wykazie refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz wyrobdw medycznych. Al. Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w catym
zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym”

(MZz 23/04/2015), przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 24. Refundowane preparaty zawierajgce rysperydon LAI.

Wysokosé  Wysokos¢ doptaty

\EFATERET B .. . Cena detalicz- . ' . o o
Postac i dawka Opakowanie limitu finan- $wiadczeniobiorcy

na [Z'] sowania [Z“ [Z']

dlowa

1 fiol. + 1 strzykawka +
rozpuszczalnik do sporzadza- 1 urzadzenie do przygo-

RC'ZF::L:? nia zawiesiny do wstrzyki- towania zawiesiny + 2 323,43 319,26 7,37
wan, 25 mg igty do wstrzykniecia
domiesniowego
1 fiol. + 1 strzykawka +
rozpuszczalnik do sporzadza- 1 urzadzenie do przygo-
Rispolept nia zawiesiny do wstrzyki- towania zawiesiny + 2 478,89 478,89
Consta®

wan, 37,5 mg igty do wstrzykniecia
domiesniowego
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Wysokosé Wysokos¢ doptaty
Nazwa han- L. . Cena detalicz- . . . Bt ]
Postac i dawka Opakowanie na [21] limitu finan- $wiadczeniobiorcy
sowania [z1] [zt]

dlowa

1 fiol. + 1 strzykawka +
rozpuszczalnik do sporzadza- 1 urzadzenie do przygo-

Rispolept nia zawiesiny do wstrzyki- towania zawiesiny + 2 634,36 634,36 3,20

Consta® , . .
wan, 50 mg igty do wstrzykniecia

domiesniowego

Koszty jednostkowego opakowania z perspektywy ptatnika (tj. kwoty refundacji NFZ), stanowigce
roéznice ceny detalicznej i wysokosci doptaty swiadczeniobiorcy, wynoszg odpowiednio 316,06 zt (Ri-

spolept Consta® 25 mg), 475,69 zt (37,5 mg) i 631,16 zt (50 mg).

Koszt NFZ za 1 DDD (2,7 mg) rysperydonu LAl wynosi odpowiednio: 34,08 zt (Rispolept Consta® 50
mg), 34,13 zt (Rispolept Consta® 25 mg) oraz 34,25 zt (Rispolept Consta® 37,5 mg).

1.1.13.1.3 ZypAdhera® (olanzapina LAI)

Refundowane preparaty olanzapiny w postaci LAI, znajdujgce sie na obowigzujgcym na dzie 1 maja
2015 r. ,Wykazie refundowanych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz wyrobow medycznych. Al. Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w catym za-
kresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym”

(MZz 23/04/2015), przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 25. Refundowane preparaty zawierajgce olanzapine LAI.

Wysokosé Wysokos¢ doptaty
Nazwa han- AL . Cena detalicz- . .~ el _
dlowa Postac i dawka Opakowanie limitu finan- $wiadczeniobiorcy

na [21] sowania [1] (1]

proszek i rozpuszczalnik do

sporzadzania zawiesiny do 1fiol.pr.a0,21g(+1

ZypAdhera 640,17 634,15

wstrzykiwan o przedtuzonym fiol.roz.3 ml)
uwalnianiu, 210 mg
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¢¢  Wysokosc doptaty
Nazwa han- Cena detalicz- il

limitu finan- $wiadczeniobiorcy
dlowa na [zi]

sowania [z1] [zt]

Postac i dawka Opakowanie

proszek i rozpuszczalnik do

sporzadzania zawiesiny do 1 fiol.pr.a 0,3 g (+1
ZypAdhera N . . 909,17 905,93 6,44
wstrzykiwan o przedtuzonym fiol.roz.3 ml)
uwalnianiu, 300 mg
proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny do 1fiol.pr.a 0,405 g
ZypAdhera L, . ) 1223,00 1223,00 4,32
wstrzykiwan o przedtuzonym (+1fiol.roz.3 ml)

uwalnianiu, 405 mg

Koszty jednostkowego opakowania z perspektywy ptatnika (tj. kwoty refundacji NFZ), stanowigce
réznice ceny detalicznej i wysokosci doptaty swiadczeniobiorcy, wynoszg odpowiednio 630,95 zt (Zy-

pAdhera® 210 mg), 902,73 zt (300 mg) i 1 218,68 zt (405 mg).

Koszt NFZ za 1 DDD (10 mg) olanzapiny LAl wynosi odpowiednio: 30,05 zt (ZypAdhera® 210 mg) oraz
30,09 zt (ZypAdhera® 300 mg, ZypAdhera® 405 mg).

Zgodnie z Art. 14. Ust. 1 pkt. 2 lit. b oraz Art. 72. Ustawy refundacyjnej, leki wymagajgce stosowania
dtuzej niz 30 dni, refundowane za odpfatnoscia ryczattowa w okresie sprzed obowigzywania Ustawy,
zostaty zakwalifikowane do odptatnosci ryczattowej. W konsekwencji preparaty obecnie refundowa-
nych lekéw Il generacji w postaci depot — rysperydonu LAI (Rispolept Consta®) jak réwniez olanzapiny
LAl (ZypAdhera®) — s3 wydawane za odptfatnoscig ryczattowa, podczas gdy nowo refundowane leki
stosowane w zaburzeniach psychotycznych moga zosta¢ zakwalifikowane do poziomu bezptatnie

(Art. 14. Ust. 1. pkt. 1; Ustawa 2011).

W oparciu o zasady kwalifikacji do poszczegdlnych poziomdéw odptatnosci, w analizie podstawowe;j
zatozono, ze preparaty Xeplion® bedg wydawane bezptatnie do wysokosci limitu, natomiast Rispolept
Consta® i ZypAdhera®, zgodnie ze stanem aktualnym, bedg refundowane za odptatnoscig ryczattowa.
Jednoczesnie, biorgc pod uwage zasadnosc¢ ujednolicenia poziomow refundacji wszystkich lekow typu
depot, w analizie wrazliwosci rozwazono dwa dodatkowe warianty, w ktérych wszystkie LAl sg wy-

dawane: 1) bezptatnie lub 2) za odptatnoscig ryczattowg, do wysokosci limitu finansowania.

1.1.13.2 Koszty podania lekéw

Terapia podtrzymujaca schizofrenii z zastosowaniem lekédw typu depot stanowi zazwyczaj kontynua-
cje leczenia poszpitalnego i jest prowadzona w warunkach ambulatoryjnych. Leki podawane s3

w iniekcji domiesniowe] przez fachowy personel medyczny.
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Koszt jednorazowego podania lekdw przeciwpsychotycznych w ambulatorium obliczono w oparciu
o wycene odpowiedniego Swiadczenia z katalogu zakreséw Swiadczen, stanowigcego zatgcznik do
zarzadzenia Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju
opieka psychiatryczna i leczenie uzaleznien (NFZ 78/2014), oraz cene punktu rozliczeniowego dla

odpowiedniego zakresu (IZW0Z 2015).

Na podstawie katalogu zakresow $wiadczen PSY (zat. 1 do NFZ 78/2014) ustalono, ze podanie pro-
duktéw leczniczych Xeplion® i Rispolept Consta® w ambulatorium moze by¢ rozliczane poprzez
Swiadczenie jednostkowe ,porada lekarska terapeutyczna” z zakresu ,$wiadczenia psychiatryczne
ambulatoryjne dla dorostych”, obejmujgce m.in. czynnosci pielegniarskie. Wycene $wiadczenia

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 26. Wycena swiadczenia w celu ambulatoryjnego podania lekow typu depot.

Nazwa zakresu Nazwa swiadczenia Waga Cena punktu Koszt swiadcze-

Kod éwi .
Swiadczen bR ] jednostkowego punktowa rozliczeniowego [zt] nia [zt]

Swiadczenia psychia-
tryczne ambulatoryjne  5.15.12.0000257
dla dorostych

porada lekarska tera-

6 8,33zt * 49,98 zt
peutyczna

* dane z raportu IZWOZ 2015 (Tabela 7: Wartos¢ kontraktéw OW NFZ w 2014 r. i 2015 r. w opiece psychiatrycznej i leczeniu
uzaleznien w zakresie $wiadczen psychiatrycznych ambulatoryjnych dla dorostych wraz ze Srednimi cenami za produkt)

W analizie podstawowej przyjeto zatem, ze kazde podanie produktow leczniczych Xeplion® i Rispo-
lept Consta® w ambulatorium bedzie rozliczane z pfatnikiem poprzez swiadczenie jednostkowe ,,po-
rada lekarska terapeutyczna” o wycenie 6 punktow, tj. koszcie jednostkowym 49,98 zt (z obu rozwa-
zanych perspektyw). Z kolei w ramach analizy wrazliwosci testowano zatozenie rozliczania podania
LAl w ramach alternatywnego swiadczenia , porada kontrolna” z zakresu ,$wiadczenia psychiatryczne

ambulatoryjne dla dorostych”, o wycenie 3 punktéw (24,99 zt).

1.1.13.3 Koszty hospitalizacji celem inicjacji leczenia

Koszty hospitalizacji w celu inicjacji leczenia preparatami LAl obliczano jako iloczyn $redniej liczby dni
pobytu na oddziale oraz kosztu osobodnia w oddziale psychiatrycznym z zakresu Swiadczen psychia-
trycznych dla dorostych z katalogu zakreséw Swiadczen, stanowigcego zatgcznik do zarzgdzenia Pre-
zesa NFZ w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju opieka psychia-
tryczna i leczenie uzaleznien (NFZ 78/2014). Sredni koszt dobowy na oddziale obliczono w oparciu
o wycene punktowg $wiadczenia jednostkowego ,,0sobodzien w oddziale psychiatrycznym” oraz cene
punktu rozliczeniowego dla odpowiedniego zakresu (IZWOZ 2015). Wycene $wiadczenia przedsta-

wiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 27. Wycena osobodnia hospitalizacji na oddziale psychiatrycznym.

Nazwa zakresu , . . Nazwa swiadczenia Waga Cena punktu Koszt Swiadcze-
A A Kod swiadczenia . . . "
Swiadczen jednostkowego punktowa rozliczeniowego [zt] nia [z1]

Swiadczenia psychia- 5 15.12.0000034 osobodz_len w oddziale 15 10,83 2t * 162,45 2t
tryczne dla dorostych psychiatrycznym

* dane z raportu IZWOZ 2015 (Tabela 30: Wartos¢ kontraktéw OW NFZ na 2014 r. i 2015 r. w rodzaju opieka psychiatryczna
i leczenie uzaleznien w zakresie $wiadczenia psychiatryczne dla dorostych wraz ze Srednimi cenami za produkt.

Koszt osobodnia pobytu na oddziale psychiatrycznym wynosi srednio 162,45 zt w 2015 roku.

1.1.14 Zestawienie kosztow leczenia jednego pacjenta

W ponizszych tabelach zestawiono skfadowe kosztéw terapii poszczegdlnymi preparatami LAl
uwzglednione w analizie podstawowej wptywu na budzet, obliczone w oparciu o przedstawione
wczesniej zatozenia dotyczace schematéw dawkowania, zuzycia zasobow (zob. Rozdziat 1.1.12) oraz
kosztow jednostkowych lekéw i Swiadczen (Rozdziat 1.1.13.1 - 1.1.13.3). Koszt leczenia poczatkowe-
go, wazony proporcjg chorych inicjujgcych leczenie w szpitalu i w ambulatorium (w analizie podsta-
wowej przyjeto 100% inicjacji w szpitalu ) naliczano jednokrotnie w miesigcu rozpoczecia leczenia.
Nastepnie, w kazdym miesigcu kontynuacji leczenia naliczano miesieczny koszt terapii w dawkach
podtrzymujgcych (przy czym miesieczng liczbe dawek obliczano jako 1/12 z rocznej liczby dawek pod-
trzymujacych, przedstawionych w tabelach w Rozdziale 1.1.12). W przypadku chorych, u ktdrych
wprowadzenie terapii PP-LAI stanowito kontynuacje leczenia domiesniowego (tj. w przypadku prze-
stawienia pacjenta z produktu Rispolept Consta® na Xeplion®), nie jest wymagane dawkowanie po-
czatkowe (ChPL Xeplion®). W zwigzku z powyzszym, w tej grupie chorych nie uwzgledniano fazy ini-

cjacji terapii.

Tabela 28. Koszty pacjento-terapii PP-LAI |

50 mg / miesiac
75 mg / miesiac

100 mg / miesigc

150 mg / miesigc
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Tabela 29. Koszty pacjento-terapii PP-LAI (R

50 mg / miesigc

75 mg / miesigc

100 mg / miesigc

I
I
I
150 mg / miesigc [ ]

Tabela 30. Koszty pacjento-terapii RIS-LAI

Dawka podtrzymujaca
Rispolept Consta®

25 mg/ 14 dni

37,5 mg/ 14 dni

50 mg/ 14 dni

Tabela 31. Koszty pacjento-terapii OLZ-LAI

Faza inicjacji leczenia — koszt jednorazowy Faza podtrzymujaca — koszt mies.
Dawl;aryzzj::::;ujaca Inicjacja w szpitalu Inicjacja w ambulatorium ** Leczenie w ambulatorium
Hospitalizacja * LAI Podanie LAI LAI Podanie LAI
300 mg/ 4 tyg. 6 692,94 zt 2461,12 zt 127,44 zt 977,96 zt 54,15 zt
210 mg/ 2 tyg. 6 692,94 zt 3610,92 zt 199,92 zt 1367,06 zt 108,29 zt
405 mg / 4 tyg. 6 692,94 zt 3610,92 zt 199,92 zt 1320,24 zt 54,15 zt
300 mg / 2 tyg. 6 692,94 zt 3610,92 zt 199,92 zt 1955,92 zt 108,29 zt

Ostatecznie catkowite wydatki ptatnika w scenariuszach istniejgcym i nowym w kazdym miesigcu
horyzontu BIA obliczano jako sume iloczynéw liczby leczonych (z wyszczegdlnieniem pacjentéow no-
wych — inicjacja terapii i kontynuujgcych terapie — leczenie podtrzymujgce) w danym miesigcu po-

szczegblnymi schematami terapii LAl (PP-LAI 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg; RIS-LAI 25 mg, 37,5
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50 mg; OLZ-LAI 300 mg / 4 tyg., 210 mg / 2 tyg., 405 mg / 4 tyg., 300 mg / 2 tyg.) oraz przedstawio-

nych kosztéw (jednorazowych w fazie inicjacji i comiesiecznych w fazie podtrzymujacej).

1.1.15 Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan

i prognoz w analizie wplywu na budzet
Tabelaryczne zestawienie parametrow modelu, na podstawie ktérych dokonano oszacowan liczebno-
Sci populacji oraz prognoz wydatkéw ptatnika publicznego, zamieszczono ponizej. Wartosci parame-
tréw epidemiologicznych rdznigcych sie pomiedzy wariantami: podstawowym, minimalnym i maksy-

malnym przedstawiono oddzielnie dla poszczegélnych wariantéw.

Tabela 32. Zestawienie tabelaryczne danych wejsciowych analizy wptywu na budzet.

Parametr Wartos¢ Zrédto / uzasadnienie

Parametry dotyczace oszacowania struktury rynku LAl w scenariuszu istniejgcym i scenariuszu nowym

Srednia liczba leczonych LAl w

scenariuszach istniejacym i no- . o
wym (tacznie terapia inicjujaca i Ekstrapolacja (z zatozeniem
podtrzymujaca): liniowego wzrostu) w oparciu o
historyczne dane NFZ oraz zato-

zona strukture stosowania po-
szczegdlnych dawek

w tym: $rednia liczba leczonych
RIS-LAI w scenariuszu istniejgcym
(tacznie terapia inicjujaca i pod-

trzymujaca):
Struktura stosowania poszczegél- 25 mg: 14,3% Zgodnie z rzeczywista strukturg
nych schematéw dawkowania RIS- 37,5mg: 31,1% stosowania w Polsce (dane NFZ
LAI: 50 mg: 54,6% za 2014 rok).

300 mg co 4 tyg.: 16,1%
210 mgco 2 tyg.: 14,5%
405 mgco 4 tyg.: 38,2%
300 mgco 2 tyg.: 31,2%

Zgodnie z rzeczywistg strukturg
stosowania w Polsce (dane NFZ
za 2014 rok).

Struktura stosowania poszczegol-
nych schematéw dawkowania
OLZ-LAI:

Zgodnie z zatozeniem zastepo-
wania dawek réwnowaznych
klinicznie; odsetek leczonych PP-
LAI 150 mg zatozono na pozio-
mie odsetka pacjentow leczo-
nych RIS-LAI, wymagajacych
suplementacji doustnym ryspe-

rydonem (

RIS-LAI 25 mg co 2 tyg. - PP-LAI 50 mg co
miesigc
RIS-LAI 37,5 mg co 2 tyg. - PP-LAI 75 mg co

Schemat zastepowania poszcze- L
miesigc

golnych dawek RIS-LAI

Prognozowany poziom zastepo-
wania RIS-LAI przez Xeplion® w
scenariuszu nowym

Ankieta I
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Wartos¢

Zrédto / uzasadnienie

Parametry dotyczace oszacowania kosztow jednostkowych i zuzytych zasobow

Cena dla ptatnika za opakowanie
Xeplion® (50, 75, 100, 150 mg) —
bez RSS

Cena dla ptatnika za opakowanie
Rispolept Consta® (25, 37,5, 50
mg)

Cena dla ptatnika za opakowanie
ZypAdhera® (210, 300, 405 mg)

Koszt podania ambulatoryjnego
lekow

Koszt osobodnia hospitalizacji
celem inicjacji LAI

Perspektywa

Dyskontowanie

Horyzont czasowy

Rispolept Consta® 25 mg: 316,06 zt
Rispolept Consta® 37,5 mg: 475,69 zt
Rispolept Consta® 50 mg: 631,16 zt

ZypAdhera® 210 mg: 630,95 zt
ZypAdhera® 300 mg: 902,73 zt
ZypAdhera® 405 mg: 1 218,68 zt

49,98 zt / podanie

162,45 zt

Parametry ogdlne
ptatnika publicznego (PPP)

brak

Pierwsze trzy lata od zaktadanego wprowa-
dzenia refundacji PP-LAI (styczen 2016 r.-

grudzien 2018 r.)

Informacja od Zamawiajgcego

MZ 23/04/2015

MZ 23/04/2015

NFZ 78/2015; IZW0OZ 2015

NFZ 78/2015; 1ZW0OZ 2015

MZ 02/04/2012

MZ 02/04/2012

MZ 02/04/2012

Szczegdtowe omdwienie parametréw i zatozen modelu przedstawiono w poprzednich rozdziatach.
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1.1.16 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finan-
sowania $wiadczen ze srodkow publicznych

Zgodnie z zastosowanym podejsciem (zob. Rozdziat 1.1.8), populacja wskazana we wniosku jest toz-
sama z populacjg pacjentéw aktualnie leczonych atypowymi lekami w postaci iniekcji domiesniowych
— rysperydonem LAl i olanzaping LAl. W zwigzku z tym oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, ponoszonych na le-
czenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, wykonano na podstawie danych Na-
rodowego Funduszu Zdrowia dotyczacych wartosci refundacji aktualnie refundowanych preparatéow

LAI: Rispolept Consta® i ZypAdhera®. Oszacowania przedstawiono dla:

» minionego roku kalendarzowego (2014 r.), w oparciu o historyczne dane refundacyjne NFZ
> aktualnego roku kalendarzowego (tj. 2015 r.), w oparciu o prognoze rynku leczonych LAl wy-

korzystang w analizie wptywu na budzet (zob. Rozdziat 1.1.9)

Do kosztéw lekéw doliczono koszty podania w ambulatorium przyjmujac, ze kazde zrefundowane
opakowanie odpowiada jednemu podaniu o wycenie 49,98 zt (zob. Rozdziat 1.1.13.2). Ze wzgledu na
brak danych dotyczacych liczby chorych inicjujgcych terapie LAl w 2014 r., koszty hospitalizacji
w 2014 r. oszacowano na podstawie prognozowanych kosztéw dla 2015 r. zaktadajac taki sam wzrost

roczny jak w przypadku kosztdw podania ambulatoryjnego.

Tabela 33. Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkdw ptatnika, ponoszonych w populacji docelo-
wej.

Woydatki roczne [zt]

Sktadowa kosztow 2014 r. (dane historyczne

NF2) 2015 r. (prognoza)

RAZEM, w tym:
Koszt refundacji produktu Xeplion®
Koszt refundacji rysperydonu LAI
Koszt refundacji olanzapiny LAI

Koszt podania lekéw

Koszt hospitalizacji

* warto$¢ refundacji w 2014 r. (Komunikat NFZ 26/03/2015)

Ptatnik publiczny nie ponosi aktualnie wydatkéw na produkt leczniczy Xeplion®.




Xeplion® (palmitynian paliperydonu) w leczeniu schizofrenii

1.1.17 Wyniki analizy wptywu na budzet

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono w trzech wariantach réznigcych sie prognozowany-

mi udziatami rynkowymi produktu Xeplion®: podstawowym, minimalnym i maksymalnym, | I

Zgodnie z zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza
spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg (MZ 02/04/2012), w ramach BIA

przedstawiono:

> ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiad-
czen ze Srodkow publicznych, jakie bedag ponoszone w przypadku braku refundacji leku Xe-
plion® ze sSrodkdéw publicznych (scenariusz istniejacy), z wyszczegdlnieniem sktadowej wydat-
kow stanowigcej refundacje ceny leku Xeplion®;

> ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiad-
czen ze srodkdw publicznych, jakie bedg ponoszone w przypadku umieszczenia produktu
leczniczego Xeplion® w wykazie lekéw refundowanych (scenariusz nowy), z wyszczegdlnie-
niem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny leku Xeplion®;

» oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze srodkéw publicznych, stanowigcych réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszach przy-
sztym (nowym) i istniejgcym, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refun-

dacje ceny produktu Xeplion®.

W oddzielnym podrozdziale przedstawiono analizy wptywu na budzet z perspektywy $wiadczenio-

biorcy.

1.1.17.1 Analiza wplywu na budzet ptatnika publicznego: wariant podstawowy

Oszacowania wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicz-

nych (PPP) w wariancie podstawowym (refundacja Xeplion® od stycznia 2016 r.), | N NN

Tabela 34. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy, |JJiIli}

Wydatki ptatnika: Wydatki ptatnika: Réznica Zmiana

A ICET) Scenariusz nowy [zt] Scenariusz istniejacy [zt] wydatkow [zt] wydatkow [%]
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Wydatki ptatnika: Woydatki ptatnika: Réznica Zmiana
Scenariusz nowy [zt] Scenariusz istniejacy [zt] wydatkow [zt] wydatkow [%]

Rok refundacji

Rok 3

Rok 2 I
I

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu produktu Xeplion® ze srodkéw publicznych, prognozo-

wane oszczednosci kosztéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkéw pu-

blicznych wyniosg odpowiednio _ w pierwszych trzech latach od

zaktadanego umieszczenia produktu Xeplion® w wykazie lekéw refundowanych dostepnych w aptece

na recepte.

Wyniki analizy inkrementalnej zaprezentowano ponizej w formie graficznej.

Szczegdtows strukture wydatkow ptatnika wg wyrdznionych sktadowych kosztu catkowitego przed-

stawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 35. Struktura wydatkéw ptatnika — wariant podstawowy, |JIIli}

sktadowa kosztéw Scenariusz LIEN Réznica Zmiana
nowy [zt] istniejacy [z1] wydatkow [z1] wydatkow [%]
Rok 1
RAZEM, w tym: _ _
Leki, w tym: I I
Xeplion® _ I

Rispolept Consta® _ _
ZypAdhera® _ _
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Scenariusz Scenariusz Rdéznica Zmiana
nowy [zt] istniejacy [z1] wydatkow [zt] wydatkow [%]

Sktadowa kosztow

Wizyty ambulatoryjne I I I I
Hospitalizacje I ] [ I
Rok 2
RAZEM, w tym: I I I I
Leki, w tym: I I I I
Xeplion® I | I i
Rispolept Consta® I I I I
ZypAdhera® I ] | |
Wizyty ambulatoryjne ] I ] ]
Hospitalizacje I I [ [
Rok 3
RAZEM, w tym: I I I I
Leki, w tym: [ ] ] ] [
Xeplion® I i I |
Rispolept Consta® I ] I I
ZypAdhera® I I i L
Wizyty ambulatoryjne I I I ]
Hospitalizacje I I [ [

Sktadowa wydatkéw stanowigca refundacje ceny leku Xeplion® wynosi kolejno _

_, po uwzglednieniu zwrotu czesci refundacji paliperydonu

LAl w ramach umowy RSS. Wartos$¢ refundacji preparatéw paliperydonu LAl w scenariuszu nowym

w podziale na poszczegdlne dawki produktu Xeplion® przedstawiono w tabeli.

Tabela 36. Kwota refundacji leku Xeplion® w podziale na wielkos¢ dawki — wariant podstawowy, |}

Produkt leczniczy Rok 1 Rok 2

Xeplion® 50 mg * _

I I
Xeplion® 75 mg * I I I
I I I

Xeplion® 100 mg *
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Produkt leczniczy Rok 1 Rok 2 Rok 3

Xeplion® 150 mg *

] ]
PP-LAI - Razem ] ]

]
e
e I - icrwszych trzech latach refundacii

paliperydonu LAL.

|
Wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie podstawowym (refundacja Xeplion® od stycznia 2016

") |

Tabela 37. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy, ||} R

Wydatki ptatnika: Wydatki ptatnika: Rdéznica Zmiana

AL GETCETS) Scenariusz nowy [zt] Scenariusz istniejacy [zt] wydatkow [zt] wydatkow [%]

Rok 1

Rok 2

Rok 3

Dodatkowe (inkrementalne) wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srod-

kow publicznych, wynikajgce z wprowadzenia refundacji produktu Xeplion® ze srodkdw publicznych,

wyniosa odpowiednio ||| G - vicrvszych trzech latach od zaktadane-

go umieszczenia produktu Xeplion® w wykazie lekdw refundowanych dostepnych w aptece na recep-

te.

Wyniki analizy inkrementalnej zaprezentowano ponizej w formie graficznej.
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.

Szczegdtows strukture wydatkow ptatnika wg wyrdznionych sktadowych kosztu catkowitego przed-

stawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 38. Struktura wydatkéw ptatnika — wariant podstawowy, || IR

e ey Scenariusz Scenariusz Réznica Zmiana
nowy [zi] istniejacy [z1] wydatkéw [z1] wydatkow [%]
Rok 1
RAZEM, w tym: I I I I
Leki, w tym: I I I L
Xeplion® I | I i
Rispolept Consta® I I I I
ZypAdhera® I I | [
Wizyty ambulatoryjne I ] ] ]
Hospitalizacje I I | I
Rok 2
RAZEM, w tym: I I I I
Leki, w tym: I I I L
Xeplion® I | I |
Rispolept Consta® _ _ _ -
ZypAdhera® I I | L
Wizyty ambulatoryjne ] I ] ]
Hospitalizacje I ] [ [



h eSti Ly Xeplion® (palmitynian paliperydonu) w leczeniu schizofrenii

Sktadowa kosztéw SR Scenariusz Réznica Zmiana
nowy [zi] istniejacy [zt] wydatkéw [zt] wydatkéw [%]
Rok 3
RAZEM, w tym: -
Leki, w tym: -
Xeplion® I

Rispolept Consta®

ZypAdhera®

Wizyty ambulatoryjne

Hospitalizacje

Sktadowa wydatkéw stanowigca refundacje ceny leku Xeplion® wynosi kolejno _

_. Wartos¢ refundacji preparatéw paliperydonu LAl w scena-

riuszu nowym w podziale na poszczegdlne dawki produktu Xeplion® przedstawiono w tabeli.

Tabela 39. Kwota refundacji leku Xeplion® w podziale na wielkosc¢ dawki — wariant podstawowy, |}

Produkt leczniczy Rok 1 Rok 2 Rok 3
Xeplion® 50 mg
Xeplion® 75 mg

Xeplion® 100 mg

Xeplion® 150 mg

PP-LAI - Razem

1.1.17.2 Analiza wplywu na budzet ptatnika publicznego: wariant minimalny

Wyniki analizy wptywu na budzet uzyskane w wariancie minimalnym (refundacja Xeplion® od stycznia

2016 r.),

Tabela 40. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant minimalny, |JJjjli}

Rok refundacii Wydatki ptatnika: Wydatki ptatnika: Réznica Zmiana
! Scenariusz nowy [zt] Scenariusz istniejacy [zt] wydatkow [z1] wydatkow [%]
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Wydatki ptatnika: Woydatki ptatnika: Réznica Zmiana
Scenariusz nowy [zt] Scenariusz istniejacy [zt] wydatkow [zt] wydatkow [%]

Rok refundacji

Rok 2

|
Rok 3 I

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu produktu Xeplion® ze srodkéw publicznych, prognozo-

wane oszczednosci kosztéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkéw pu-

blicznych wyniosa odpowiednio || - oicrvs2ych trzech latach od

zaktadanego umieszczenia produktu Xeplion® w wykazie lekow refundowanych dostepnych w aptece

na recepte.

Wyniki analizy inkrementalnej zaprezentowano ponizej w formie graficznej.

Szczegbdtows strukture wydatkow ptatnika wg wyrdznionych sktadowych kosztu catkowitego przed-

stawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 41. Struktura wydatkéw ptatnika — wariant minimalny, ||}

sktadowa kosztéw Scenariusz LIEN Réznica Zmiana
nowy [zt] istniejacy [z1] wydatkow [z1] wydatkow [%]
Rok 1
RAZEM, w tym: _ _
Leki, w tym: _ _
Xeplion® _ I

Rispolept Consta® _ _
ZypAdhera® _ _
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VAU SN Scenariusz Scenariusz Réznica Zmiana

nowy [zt] istniejacy [z1] wydatkéw [zt] wydatkéw [%]
Wizyty ambulatoryjne I ] N
Hospitalizacje I I [ [

Rok 2
RAZEM, w tym: ] ] I
Leki, w tym: I ] I
Xeplion® ] | i
Rispolept Consta® I I I
ZypAdhera® I ] | |
Wizyty ambulatoryjne ] I ] I
Hospitalizacje ] ] | [
Rok 3
RAZEM, w tym: I I I I
Leki, w tym: [ ] I I |
Xeplion® I | I i

Rispolept Consta® I I ] ]
ZypAdhera® ] I i |
Wizyty ambulatoryjne . I I I
Hospitalizacje I I [ [

Sktadowa wydatkéw stanowigca refundacje ceny leku Xeplion® wynosi kolejno _
e
I \/artosc refundacii preparatow paliperydonu LAl w scenariuszu nowym

w podziale na poszczegdlne dawki produktu Xeplion® przedstawiono w tabeli.

Tabela 42. Kwota refundacji leku Xeplion® w podziale na wielkos¢ dawki — wariant minimainy, |}

Produkt leczniczy Rok 1 Rok 2 Rok 3

Xeplion® 50 mg

Xeplion® 75 mg

Xeplion® 100 mg
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Produkt leczniczy Rok 1 Rok 2 Rok 3
Xeplion® 150 mg I I I
PP-LAI - Razem I I I
|

_ w pierwszych trzech latach refundacji

paliperydonu LAL.

|
Wyniki analizy wptywu na budzet uzyskane w wariancie minimalnym (refundacja Xeplion® od stycznia

2016 r.), I

Tabela 43. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant minimalny, bez RSS.

Wydatki ptatnika: Wydatki ptatnika: Réznica Zmiana
Scenariusz nowy [zt] Scenariusz istniejacy [zt] wydatkow [zt] wydatkow [%]

Rok refundacji

Rok 1

Rok 2

Rok 3

Dodatkowe (inkrementalne) wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rod-

kéw publicznych, wynikajace z wprowadzenia refundacji produktu Xeplion® ze srodkéw publicznych,

wyniosa odpowiednio ||| G - oicrvszych trzech latach od zaktadane-

go umieszczenia produktu Xeplion® w wykazie lekdw refundowanych dostepnych w aptece na recep-

te.

Wyniki analizy inkrementalnej zaprezentowano ponizej w formie graficznej.
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Szczegdtows strukture wydatkow ptatnika wg wyrdznionych sktadowych kosztu catkowitego przed-
stawiono w ponizszej tabeli.
Tabela 44. Struktura wydatkéw ptatnika — wariant minimalny, ||| R

Scenariusz Scenariusz Réznica Zmiana
nowy [zt] istniejacy [z1] wydatkow [z1] wydatkow [%]

Sktadowa kosztow

Rok 1

RAZEM, w tym:

Leki, w tym:

Xeplion®
Rispolept Consta®

ZypAdhera®

Wizyty ambulatoryjne

Hospitalizacje

Rok 2

RAZEM, w tym:

Leki, w tym:

Xeplion®
Rispolept Consta®

ZypAdhera®

Wizyty ambulatoryjne

Hospitalizacje
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Scenariusz Scenariusz Rdéznica Zmiana
nowy [zt] istniejacy [z1] wydatkow [zt] wydatkow [%]

Sktadowa kosztow

Rok 3

RAZEM, w tym:

Leki, w tym:

Xeplion®
Rispolept Consta®

ZypAdhera®

Wizyty ambulatoryjne

Hospitalizacje

Sktadowa wydatkow stanowigca refundacje ceny leku Xeplion® wynosi kolejno _

_. Wartos¢ refundacji preparatéw paliperydonu LAl w scena-

riuszu nowym w podziale na poszczegdlne dawki produktu Xeplion® przedstawiono w tabeli.

Tabela 45. Kwota refundacji leku Xeplion® w podziale na wielkosc dawki — wariant minimalny, |}

Produkt leczniczy Rok 1 Rok 2 Rok 3
Xeplion® 50 mg -
Xeplion® 75 mg -

Xeplion® 100 mg _

I
I

Xeplion® 150 mg

PP-LAI - Razem

1.1.17.3 Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego: wariant maksymalny

Oszacowania wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicz-

nych (PPP) w wariancie maksymalnym (refundacja Xeplion® od stycznia 2016 r.) J NN

@
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Tabela 46. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant maksymalny, ||}

Wydatki ptatnika: Wydatki ptatnika: Réznica Zmiana

A ] Scenariusz nowy [zt] Scenariusz istniejacy [zt] wydatkow [zt] wydatkow [%]

Rok 1

Rok 2

Rok 3

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu produktu Xeplion® ze srodkéw publicznych, prognozo-

wane oszczednosci kosztdw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw pu-

blicznych wyniosa odpowiednio _ w pierwszych trzech latach od

zaktadanego umieszczenia produktu Xeplion® w wykazie lekéw refundowanych dostepnych w aptece

na recepte.

Wyniki analizy inkrementalnej zaprezentowano ponizej w formie graficznej.

Szczegdtowa strukture wydatkdw ptatnika wg wyrdznionych sktadowych kosztu catkowitego przed-

stawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 47. Struktura wydatkow ptatnika — wariant maksymainy, |l

Scenariusz Scenariusz Réznica Zmiana

SISOy nowy [zt] istniejacy [zt] wydatkow [z1] wydatkow [%]

Rok 1

RAZEM, w tym:

Leki, w tym:

Xeplion®
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VAU SN Scenariusz Scenariusz Réznica Zmiana
nowy [zi] istniejacy [z1] wydatkéw [z1] wydatkéw [%]
Rispolept Consta® I I I I
ZypAdhera® ] ] | [
Wizyty ambulatoryjne I I I I
Hospitalizacje I I | I
Rok 2
RAZEM, w tym: I | I I
Leki, w tym: I I I I
Xeplion® I | I i
Rispolept Consta® I ] I I
ZypAdhera® I I | I
Wizyty ambulatoryjne ] ] ] I
Hospitalizacje ] ] [ [
Rok 3
RAZEM, w tym: ] ] I |
Leki, w tym: I I I I
Xeplion® I | I i
Rispolept Consta® I I I I
ZypAdhera® I ] [ [
Wizyty ambulatoryjne I I I I
Hospitalizacje I ] [ [

Sktadowa wydatkéw stanowigca refundacje ceny leku Xeplion® wynosi kolejno _

_, po uwzglednieniu zwrotu czesci refundacji paliperydonu

LAl w ramach umowy RSS. Wartos$¢ refundacji preparatéw paliperydonu LAl w scenariuszu nowym

w podziale na poszczegdlne dawki produktu Xeplion® przedstawiono w tabeli.

Tabela 48. Kwota refundacji leku Xeplion® w podziale na wielkosc dawki — wariant maksymainy, |}

Produkt leczniczy Rok 1 Rok 2

Xeplion® 50 mg I I
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Produkt leczniczy Rok 1 Rok 2 Rok 3
Xeplion® 75 mg _ _ _
Xeplion® 100 mg I ] I
Xeplion® 150 mg I ] ]
PP-LAI - Razem ] I I

* po odliczeniu kwoty zwrotu (payback)

_ w pierwszych trzech latach refunda-

cji paliperydonu LAI.

Wyniki analizy wptywu na budzet uzyskane w wariancie maksymalnym (refundacja Xeplion® od

stycznia 2016 ., |
|
Tabela 49. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant maksymainy, | R

Wydatki ptatnika: Wydatki ptatnika: Rdéznica Zmiana
Scenariusz nowy [zt] Scenariusz istniejacy [zt] wydatkow [z1] wydatkow [%]

Rok refundacji

Rok 1 I I .
Rok 2 I I I
Rok 3 I I |

Dodatkowe (inkrementalne) wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srod-

kéw publicznych, wynikajgce z wprowadzenia refundacji produktu Xeplion® ze srodkdw publicznych,

wyniosa odpowiednio |||  oicrvs2ych trzech latach od zaktada-

nego umieszczenia produktu Xeplion® w wykazie lekéw refundowanych dostepnych w aptece na

recepte.

Wyniki analizy inkrementalnej zaprezentowano ponizej w formie graficznej.
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Szczegdtows strukture wydatkow ptatnika wg wyrdznionych sktadowych kosztu catkowitego przed-

stawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 50. Struktura wydatkéw ptatnika — wariant maksymainy, || R

e ey Scenariusz Scenariusz Réznica Zmiana
nowy [zi] istniejacy [zi] wydatkéw [z1] wydatkow [%]
Rok 1
RAZEM, w tym: I I I L
Leki, w tym: I I I I
Xeplion® I | I i
Rispolept Consta® I I I I
ZypAdhera® I ] | [
Wizyty ambulatoryjne ] I ] ]
Hospitalizacje I I | I
Rok 2
RAZEM, w tym: I I I
Leki, w tym: I I I
Xeplion® I | I |
Rispolept Consta® ] I I ]
ZypAdhera® I I | I
Wizyty ambulatoryjne I I I I
Hospitalizacje I ] [ [
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Sktadowa kosztw oy sy wydatkéwll  wydatkéw %]
Rok 3
RAZEM, w tym: I I I I
Leki, w tym: B I I
Xeplion® _ I _ I
Rispolept Consta® I I I I
ZypAdhera® _ _ I -
Wizyty ambulatoryjne I I I I
Hospitalizacje I ] [ I

Sktadowa wydatkéw stanowigca refundacje ceny leku Xeplion® wynosi kolejno _

_. Wartos¢ refundacji preparatéw paliperydonu LAl w

scenariuszu nowym w podziale na poszczegélne dawki produktu Xeplion® przedstawiono w tabeli.

Tabela 51. Kwota refundacji leku Xeplion® w podziale na wielkosc¢ dawki — wariant maksymainy, |}

Produkt leczniczy Rok 1 Rok 2 Rok 3
Xeplion® 50 mg I ] I
Xeplion® 75 mg _ _ _
Xeplion® 100 mg I | I
Xeplion® 150 mg ] I ]
PP-LAI - Razem ] I I

1.1.17.4 Analiza wptywu na budzet z perspektywy swiadczeniobiorcy

Ze wzgledu na wspoétptacenie chorych za leki przeciwpsychotyczne, analize przeprowadzono dodat-
kowo z perspektywy pacjenta ($wiadczeniobiorcy). Wyniki w poszczegdlnych wariantach zestawiono

zbiorczo w ponizszej tabeli.
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Tabela 52. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — perspektywa pacjenta.

Scenariusz Scenariusz Réznica Wydatki swiadczenio-
nowy [zt] istniejacy [z1] wydatkow [zt] biorcy na Xeplion®

Wariant podstawowy

Rok 1 . . N N
Rok 2 ] I I .
Rok 3 . . I I
Wariant minimalny
Rok 1 I . I I
Rok 2 . . N I
Rok 3 . I I I
Wariant maksymalny
Rok 1 . . N I
Rok 2 I I I I
Rok 3 . . I I

Z powodu niskiego poziomu odptatnosci chorych za preparaty LAI, catkowite wydatki, jak réwniez
zmiana wydatkdéw sSwiadczeniobiorcow sg niewielkie w stosunku do wydatkow ptatnika publicznego

(por. Rozdziat 1.1.17.1). Prognozowane oszczednosci z perspektywy pacjenta w przypadku realizacji

scenariusza nowego wynosza ||| | | - - riancie podstawowym.

1.1.17.5 Analiza wrazliwosci

Zestawienie wariantow analizy wrazliwosci, przeprowadzonej dla podstawowego wariantu udziato-

wego (zob. Rozdziat 1.1.17.1), zamieszczono w ponizszej tabeli.
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Tabela 53. Zestawienie zatozen analizy wrazliwosci.

Zmienna modelu

Zatozenie analizy podstawowej

Zatozenie analizy wrazliwosci

Zrédto / uzasadnienie wartosci przyjetej w AW

Udziat inicjacji LAl w szpitalu

y—
I

Uwzglednienie OLZ-LAI

Uwzgledniono w oszacowaniu wydat-
kow catkowitych, lecz nie zaktadano
zastepowania przez Xeplion®

Pominieto OLZ-LAI

Zatozenie

Prawdopodobienstwo przerwania
terapii LAl / mies.

6,5%

4,4%

Alternatywne dane z badan klinicznych (Kroken 2014; obliczono
w oparciu o podany $redni czas stosowania RIS-LAI réwny 669.5
dni, przy zatozeniu statego ryzyka w czasie, tj. wyktadniczego
rozktadu czasu leczenia).

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze prawdopodobienstwo przerwania
terapii LAl stuzyto w modelu BIA do okreslenia comiesiecznej
liczby nowych pacjentéw na LAl (liczba leczonych podtrzymujgco

byta niezaleznie prognozowana w oparciu o dane refundacyjne
NFZ). Oznacza to, ze przy wiekszym zatozonym prawdopodobieni-
stwie przerwania leczenia LAl (tj. Srednio krotszym czasie lecze-

nia LAI), wéréd wszystkich leczonych rocznie bedzie stosunkowo
wiecej inicjacji leczenia, natomiast parametr ten nie wptywa na
0g0lng liczbe pozostajacych na terapii podtrzymujacej.
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Zmienna modelu Zatozenie analizy podstawowej Zatozenie analizy wrazliwosci Zrédto / uzasadnienie wartosci przyjetej w AW

W badaniach RCT (PP-LAI vs RIS-LAI; Pandina 2011, Li 2011, Fle-
ischhacker 2012), Xeplion® podawano w odstepach 28-dniowych

Czestotliwos¢ stosowania PP-LAI Raz w miesigcu (zgodnie z ChPL) Co 28 dni

Xeplion® - bezptatnie; Wszystkie LAl - bezptatnie Rozwazanie przedstawionych wariantéw wynika z zasadnosci
Poziom odptatnosci za LAI Rispolept Consta® - ryczatt; ujednolicenia poziomdw odptatnosci dla wszystkich lekéw sto-
ZypAdhera - ryczatt Wszystkie LAI - ryczatt sowanych we wskazaniu schizofrenii
Nie uwzgledniono kosztéw podania i Zatozenie alternatywnego $wiadczenia w celu podania lekéw
Koszt podania lekéw w ambulato- 4998 74 hospitalizacji depot: porada kontrolna z zakresu $wiadczen psychiatrycznych
rium ! ambulatoryjnych dla dorostych, wycena 3 pkt., Srednia cena

24,99 zt punktu 8,33 zt (NFZ 78/2014)
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..
W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet uzyskane w wariancie pod-

stawowym N Prowdopodobne wydatki obliczone

z perspektywy wytgcznie podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkdw publicz-

nych (PPP) zamieszczono w tabeli.

Tabela 54. Wyniki analizy wrazliwosci — || N

Scenariusz Scenariusz Rdéznica Kwota refunda-

nowy [zt] istniejacy [z1] wydatkow [zt] cji Xeplion®

Analiza podstawowa

Rok 1 B I I
Rok 2 N L I
Rok 3 I I I I

Rok 1 I I . I
Rok 2 I I I I
Rok 3 B I I

Rok 1 I I I I
Rok 2 BN N I I
Rok 3 I N I
|
Rok 1 I I . I
Rok 2 I I L I
Rok 3 N I I
|
Rok 1 I I L I
Rok 2 N N I I
Rok 3 I I I L
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Scenariusz Scenariusz Rdéznica Kwota refunda-
nowy [zt] istniejacy [z1] wydatkow [zt] cji Xeplion®

Rok 1 I I I I
Rok 2 I I I I
Rok 3 N I I
Stosowanie PP-LAI co 28 dni (zamiast raz w miesigcu)
Rok 1 I I I I
Rok 2 I I I I
Rok 3 I I I I
Bez uwzglednienia kosztu podania lekéw i hospitalizacji
Rok 1 I I I I
Rok 2 I I I I
Rok 3 BN N I I
Koszt podania LAl w ambulatorium = 24,99 zt/podanie
Rok 1 I I I I
Rok 2 B I I
Rok 3 I I I I
Poziom odptatnosci dla wszystkich LAI: bezptatnie

Rok 1 B I I
Rok 2 I I I I

Rok 3 B N I I

Poziom odptatnosci dla wszystkich LAI: ryczatt
Rok 1 I I I I
Rok 2 I I I I
Rok 3 I I I .
|

Rok 1 I I I I
Rok 2 BN N I I
Rok 3 I I I I
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Scenariusz Scenariusz Rdéznica Kwota refunda-
nowy [zt] istniejacy [z1] wydatkow [zt] cji Xeplion®

Rok 1 B I I
Rok 2 I I L I
Rok 3 I I I I
I
Rok 1 I I I .
Rok 2 I I I I
Rok 3 I I I I
Uwzglednienie zastepowania olanzapiny LAI przez Xeplion®
Rok 1 I I L I
Rok 2 I I I L
Rok 3 I I I I
Analiza z pominieciem olanzapiny LAI
Rok 1 B I I
Rok 2 I I L
Rok 3 I I I I

Analiza wrazliwosci potwierdzita wnioski z analizy podstawowej — w kazdym wariancie AW uzyskiwa-

ne sg oszczednosci kosztéw ptatnika w wyniku wprowadzenia refundacji produktu Xeplion®.

.|
Wyniki analizy wrazliwosci || I 2¢stowiono w ponizszej tabeli.
Tabela 55. Wyniki analizy wrazliwosci — || N

Scenariusz Scenariusz Roéznica Kwota refunda-

nowy [zt] istniejacy [zt] wydatkow [z1] cji Xeplion®

Analiza podstawowa

Rok 1 _
Rok 2 [ ]
I

Rok 3
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Scenariusz Scenariusz Rdéznica Kwota refunda-
nowy [zt] istniejacy [z1] wydatkow [zt] cji Xeplion®

Rok 1 I I I L
Rok 2 BN N I I
Rok 3 I I I I
Rok 1 I I I L
Rok 2 I I I I
Rok 3 I I L I
.
Rok 1 I I L I
Rok 2 I I I .
Rok 3 I I I I
|
Rok 1 I I L I
Rok 2 I I L I
Rok 3 B I I
|
Rok 1 I I L L
Rok 2 I I L
Rok 3 I I I I
-
Rok 1 N N I I
Rok 2 BN N I I
Rok 3 I I I L
.
Rok 1 BN N I I
Rok 2 I I I I
Rok 3 I I I I
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Scenariusz Scenariusz Rdéznica Kwota refunda-
nowy [zt] istniejacy [z1] wydatkow [zt] cji Xeplion®

Rok 1 I I I I

Rok 2 B I I

Rok 3 I I I I

Poziom odptatnosci dla wszystkich LAI: bezptatnie

Rok 1 I I I I

Rok 2 B I I

Rok 3 B I I

Poziom odptatnosci dla wszystkich LAI: ryczatt

Rok 1 I I I I

Rok 2 I I I I

Rok 3 I I I I
|

Rok 1 I I I I

Rok 2 B I I

Rok 3 I I I I
|

Rok 1 I I I I

Rok 2 I I I I

Rok 3 I I I I
|

Rok 1 I I I I

Rok 2 B I I

Rok 3 I I I I

Uwzglednienie zastepowania olanzapiny LAI przez Xeplion®

Rok 1 I I I I

Rok 2 I I I I

Rok 3 I I I
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Scenariusz Scenariusz Rdéznica Kwota refunda-

nowy [zt] istniejacy [z1] wydatkow [zt] cji Xeplion®

Analiza z pominieciem olanzapiny LAI

Rok 1 I I L I
Rok 2 I I I I
Rok 3 I I I I

W przypacky N 2¢|cdem pozostaiych LAI uzy-

skiwane sg oszczednosci kosztéow pfatnika w wyniku wprowadzenia refundacji produktu Xeplion®.
W pozostatych wariantach AW wydatki w scenariuszu nowym pozostajg wyzsze niz w scenariuszu

istniejgcym.
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1.1.18 Ograniczenia analizy

Ze wzgledu na nieznany w warunkach polskich $redni czas leczenia preparatami LAI, liczbe nowych
pacjentéw (rozpoczynajgcych terapie LAl) w kazdym miesigcu horyzontu BIA modelowano w oparciu
o rozktad czasu leczenia z rejestru wegierskiego. Zakres dtugosci stosowania LAl odnaleziony w litera-
turze jest szeroki, co wynika z charakterystyki populacji, metod pomiaru i horyzontu czasowego. Za-
tozenie alternatywnego oszacowania czasu leczenia LAl wptywa na wysokos¢ oszczedno-

Sci/inkrementalnych wydatkow, jednak nie zmienia gtéwnego wniosku z analizy.

W analizie nie uwzgledniano kosztéw doustnej suplementacji u chorych stosujgcych leki w iniekcji

domiesniowe]j. Zgodnie z oszacowaniem polskich ekspertow,

) 7 wzgledu na brak koniecz-

nosci suplementacji leczenia produktem Xeplion®, pominiecie ww. kosztu mozna uzna¢ za konserwa-
tywne, jednak z uwagi na niski koszt terapii doustnej oraz niewielki odsetek wymagajgcy suplementa-

cji, wptyw kosztu suplementacji na wyniki bytby znikomy.

Strukture i wielko$¢ rynku LAl prognozowano w oparciu o pewne upraszczajgce zatozenia, m.in.
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1.2 Wplyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Wprowadzenie refundacji preparatu Xeplion® nie wymaga dodatkowych naktaddw, zwigzanych z np.
potrzebg przeszkolenia personelu, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad dia-

gnostyki, itd.

W stosunku do obecnie refundowanych lekéw przeciwpsychotycznych o przedtuzonym uwalnianiu,
stosowanie wnioskowanej technologii bedzie wigzaé sie z nastepujgcymi korzysciami dla systemu

opieki zdrowotnej:

> stosowanie raz na miesigc — redukujgce liczbe wstrzyknieé, a co za tym idzie liczbe wizyt
w ambulatorium o 50%

» krétki czas do uzyskania efektu terapeutycznego i prosta inicjacja terapii — poczatek dziatania
jest osiggany bardzo szybko, bez potrzeby doustnej suplementacji leku (jak w przypadku ry-
sperydonu LAl. W okresie zaostrzenia objawdw suplementacja doustna jest dodatkowym
utrudnieniem, dlatego proces wprowadzenia leku trwa dtuzej. Szybkie dziatanie paliperydonu
o przedtuzonym dziataniu, bez koniecznosci suplementacji terapii, pozwala na uzyskanie
szybszej stabilizacji klinicznej i wczesniejsze zakonczenie hospitalizacji oraz powrét pacjenta
do leczenia w warunkach domowych.)

> Proste przechowywanie i podawanie — produkt nie musi by¢ przechowywany w lodéwce i nie
wymaga rozcienczenia przed podaniem (ograniczenia ryzyka btedu ludzkiego i spowodowa-

nych tym strat produktu).

1.3 Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczaca finansowania preparatu Xeplion® ze sSrodkéw publicznych nie oddziatuje w zaden
sposéb na prawa pacjenta czy tez prawa cztowieka, ani tez nie wigze sie ze szczegdlnymi wymogami

w stosunku do pacjenta.

Brak jest dowoddw, by refundowanie preparatu Xeplion® mogto wptyngé na koszty lub wyniki doty-

czace innych oséb.

Podsumowujac wptyw na aspekty spoteczne i etyczne, a takze organizacyjne i prawne, nie zidentyfi-
kowano zadnych potencjalnych problemdéw zwigzanych z finansowaniem ze srodkéw publicznych

rozwazanej technologii (Tabela 60).
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Tabela 56. Aspekty spoteczne i etyczne zwigzane z decyzjq o refundacji produktu Xeplion®.

Kryterium

czy pewne grupy pacjentéw moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie Nie
ekonomicznej

czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrze- Nie

bach

» - . ‘. Duza k $¢ dl kiej
czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy osdb, czy korzysé mata, ale powszechna uza korzysc dia waskiej

grupy oséb

czy technologia stanowi odpowied? na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie Nie
uposledzonych

czy technologia stanowi odpowied? dla oséb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla Nie

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia
czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowac problemy Nie
spoteczne
czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzuja- Nie
cymi regulacjami prawnymi,

czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii stwarza koniecznos$¢ dokonania zmian w pra- Nie
wie/przepisach;

czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowie- Nie

ka
czy stosowanie technologii naktada koniecznosé¢ szczegdélnego informowania pacjenta lub uzy- Nie
skiwania jego zgody;
czy stosowanie technologii naktada potrzebe zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania; Nie
czy stosowanie technologii naktada potrzebe uwzgledniania indywidualnych preferencji, po- Nie

trzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania
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1.4 Wnioski koncowe

Pozytywna decyzja odnosnie finansowania produktu leczniczego Xeplion® ze srodkéw budzetowych
spowoduje wygenerowanie oszczednosci wydatkow ptatnika publicznego w stosunku do scenariusza

istniejacego, w NN - od zakfadanego umieszczenia

preparatéw paliperydonu LAl w wykazie lekéw refundowanych dostepnych w aptece na recepte, przy
I \Vprowadzenie refundacji pro-
duktu leczniczego Xeplion®, pozwoli na wprowadzenie korzystnej dla pacjenta o udowodnionej sku-
tecznosci klinicznej, opcji terapeutycznej (redukcja liczby wstrzyknie¢, brak koniecznosci suplementa-
cji doustnej, krétki czas do uzyskania efektu, brak dodatkowej obserwacji tuz po podaniu oraz lepszy
wptyw na zdolnosci poznawcze kluczowe w leczeniu schizofrenii), przy jednoczesnym korzystnym
wptywie na wydatki publiczne. Nie zidentyfikowano problemdéw natury etycznej i spotecznej, zwigza-

nych z finansowaniem leku Xeplion® ze srodkéw publicznych.

Poniewaz w analizie wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze

srodkéw publicznych uzyskano oszczednosci
I i< rzeprowadzano analizy racjonalizacyjnej.
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3.2 Analiza danych refundacyjnych NFZ

Tabela 71. Kwartalna liczba zrefundowanych opakowar produktdéw Rispolept Consta® i ZypAdhera®.

Q12010 Q22010 Q32010 Q42010 Q12011 Q22011 Q32011 Q42011 Q12012 Q22012 Q32012 Q42012 Q12013 Q22013 Q32013 Q42013 Q12014 Q22014 Q32014 Q42014
RIS-LAI 29038 31827 33763 36082 35885 36915 36143 38324 30735 33985 32831 35203 34804 36213 38059 40965 39125 41391 40584 42883
25mg 5472 5919 6934 6499 6390 6737 6270 6600 4943 5640 5453 5689 5482 5553 5678 6163 5762 6027 5860 5850
37,5mg 10520 11430 11976 12461 12104 12547 11855 12419 9885 11220 10382 11149 11267 11547 12219 12964 12334 12938 12692 12965
50mg 13046 14478 14853 17122 17391 17631 18018 19305 15907 17125 16996 18365 18055 19113 20162 21838 21029 22426 22032 24068
OLZ-LAI - - - - - - - - 254 615 958 1312 1233 1544 1684 1975 2170 2387 2939 3247
210 mg - - - - - - - - 106 165 311 389 362 466 517 635 526 550 558 503
300 mg - - - - - - - - 109 335 449 640 604 693 781 869 1076 1210 1596 1906
405 mg - - - - - - - - 39 115 198 283 267 385 386 471 568 627 785 838
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3.3 Struktura leczenia SGA-LAI w wariantach skrajnych

Tabela 72. Prognozowana liczba leczonych SGA-LAI — tgcznie terapia inicjujgca i podtrzymujgca (sce-
nariusz nowy, wariant minimalny).

Srednia liczba leczonych miesiecznie

Schemat leczenia

Rok 2

Tabela 73. Prognozowana liczba leczonych SGA-LAI — tgcznie terapia inicjujgca i podtrzymujgca (sce-
nariusz nowy, wariant maksymalny).

Srednia liczba leczonych miesiecznie

Schemat leczenia
Rok 2
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Srednia liczba leczonych miesiecznie

Schemat leczenia
Rok 2
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