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INDEKS SKROTOW 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

BIL Biuletyn Informacji o Lekach 

CHMP Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (ang. Committee for Medicinal Products for Human 
Use) 

ChPL Charakterystyka produktu leczniczego 

CIN Cinakalcet 

EMA Europejska Agencja Lekow (ang. European Medicines Agency) 

HTA Ocena technologii medycznych (ang. Health Technology Assessment) 

ICD-10 Mi^dzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chorob i Problemow Zdrowotnych (ang. International Statistical 
Classification of Diseases and Related Health Problems) 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

PAR Parykalcytol w formie doustnej 

PAR i.v. Parykalcytol podawany dozylnie 

PICOS Populacja (ang. Population), interwencja (ang. Intervention), komparator (ang. Comparator), wyniki 
zdrowotne (ang. Outomes), typ badania (ang. Study) 

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization) 
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STRESZCZEIMIE 

Cel analizy 

Analiz^ wptywu na system ochrony zdrowia wykonano w celu oszacowania skutkow finansowych dla budzetu Narodowego 
Funduszu Zdrowia (NFZ) w przypadku wprowadzenia refundacji aptecznej produktu Paricalcitol leva® we wskazaniach 
okreslonych stanem klinicznym: 

> Leczenie wtornej nadczynnosci przytarczyc (WNP, ang. secondary hyperparathyroidism) zwiqzanej z przewlektg 
niewydolnosciq nerek (przewlekta choroba nerek, stadium 3 i 4) po niepowodzeniu wczesniejszej terapii 
alfakalcydolem 

> Leczenie wtornej nadczynnosci przytarczyc zwiqzanej z przewlektq niewydolnosciq nerek (przewlekta choroba 
nerek, stadium 5) u pacjentow poddawanych hemodializom lub dializom otrzewnowym po niepowodzeniu 
wczesniejszej terapii alfakalcydolem 

Ekspertyza zostata przeprowadzona na zlecenie firmy Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o. 

Metodyka i zatozenia 

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia oceniono konsekwencje finansowe dla ptatnika publicznego refundacji 
produktu leczniczego Paricalcitol Teva® we wskazaniach okreslonych stanem klinicznym. Obliczenia wykonano w arkuszu 
kalkulacyjnym programu Microsoft® Office Excel (kalkulator AE_BIA_Paricalcitol Teva.xlsx dotqczony do niniejszej analizy). 
Populacjq docelowq stanowiq pacjenci z wtornq nadczynnosciq przytarczyc zwiqzanq z przewlektq niewydolnosciq nerek: 

> W stadium 3 i 4 przewlektej choroby nerek (CKD, ang. chronic kidney disease) po niepowodzeniu wczesniejszej 
terapii alfakalcydolem 

> W stadium 5 przewlektej choroby nerek u pacjentow poddawanych hemodializom lub dializom otrzewnowym 
po niepowodzeniu wczesniejszej terapii alfakalcydolem. 

W analizie porownano skutki dla budzetu refundacyjnego Narodowego Funduszu Zdrowia oraz pacjenta dwoch scenariuszy 
sytuacyjnych: 

> Scenariusza Jstniejqcego", zaktadajqcego brak refundacji produktu Paricalcitol Teva® (parykalcytol w formie 
doustnej jest stosowany w ramach rynku prywatnego tj. petnej odptatnosci pacjenta za lek) 

> Scenariusza „nowego", w ktorym produkt Paricalcitol Teva® uzyskuje refundacjq aptecznq we wskazaniach 
okreslonych stanem klinicznym. 

W analizie oszacowano bezwzglqdnq oraz procentowq zmianq kosztow ptatnika wynikajqcq z wprowadzenia preparatu 
Paricalcitol Teva® na listq lekow refundowanych. Ze wzglqdu na wspotptacenie pacjenta przedstawiono rowniez wydatki 
ponoszone na uwzglqdnione leki z perspektywy pacjenta. Wptyw zmian w zatozeniach analizy na uzyskane wyniki badano 
w ramach analizy scenariuszy skrajnych - scenariusza minimalnego i maksymalnego. 

Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia 

Perspektywa ptatnika publicznego (budzet NFZ) 

W przypadku wprowadzenia refundacji Paricalcitol Teva w leczeniu WNP w ramach nowej grupy limitowej roczne wydatki 
budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia na uwzglqdnione w analizie leki zmniejszytyby siq o okoto 610 tys. PEN w 2016 roku 
(refundacja poczqwszy od stycznia 2016 roku) oraz o okoto 637 tys. PEN w 2017 roku w porownaniu z wydatkami ponoszonymi 
przy zatozeniu scenariusza Jstniejqcego". 

Perspektywa pacjenta 

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu Paricalcitol Teva w leczeniu WNP w ramach nowej grupy limitowej roczne 
wydatki z perspektywy pacjenta na uwzglqdnione w analizie leki zmniejszytyby siq o okoto 2,317 mln PLN w 2016 roku 
(refundacja poczqwszy od stycznia 2016 roku) oraz o okoto 2,421 mln PLN w 2017 roku w porownaniu z wydatkami 
ponoszonymi przy zatozeniu scenariusza Jstniejqcego". 
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Wnioski koricowe 

Wprowadzenie refundacji produktu Paricalcitol leva umozliwi pacjentom z WNP w stadiach PChN 3-5, u ktorych nieskuteczne 
okazato si^ leczenie alfakacydolem dost^p do bezpiecznej oraz skutecznej terapii redukujgcej poziom iPTH do zalecanych 
zakresow oraz ograniczajgcej wyst^powanie proteinurii. 
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1. ANALIZA WPtYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA 

1.1.Cel analizy 

AnalizQ wptywu na system ochrony zdrowia wykonano w celu oszacowania skutkow finansowych dla budzetu 

Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) w przypadku wprowadzenia refundacji aptecznej produktu 
Paricalcitol leva® we wskazaniach okreslonych stanem klinicznym: 

> Leczenie wtornej nadczynnosci przytarczyc (WNP, ang. secondary hyperparathyroidism) zwiqzanej 
z przewlektq niewydolnosciq nerek (przewlekta choroba nerek, stadium 3 i 4) po niepowodzeniu 

wczesniejszej terapii alfakalcydolem 

> Leczenie wtornej nadczynnosci przytarczyc zwiqzanej z przewlektq niewydolnosciq nerek (przewlekta 
choroba nerek, stadium 5) u pacjentow poddawanych hemodializom lub dializom otrzewnowym 
po niepowodzeniu wczesniejszej terapii alfakalcydolem 

Ekspertyza zostata przeprowadzona na zlecenie firmy leva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o. 

1.2.Metodyka i zatozenia 

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia oceniono konsekwencje finansowe dla ptatnika publicznego 

refundacji produktu leczniczego Paricalcitol leva® we wskazaniach okreslonych stanem klinicznym 
(patrz rozdziat 1.1). Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft® Office Excel (kalkulator 

AE_BIA_Paricalcitol Teva.xlsx dotqczony do niniejszej analizy). 

1.2.1. Populacja 

Populacjq docelowq stanowiq pacjenci z wtornq nadczynnosciq przytarczyc zwiqzanq z przewlektq niewydolnosciq 

nerek: 

> W stadium 3 i 4 przewlektej choroby nerek (CKD, ang. chronic kidney disease) po niepowodzeniu 

wczesniejszej terapii alfakalcydolem 

> W stadium 5 przewlektej choroby nerek u pacjentow poddawanych hemodializom lub dializom 
otrzewnowym po niepowodzeniu wczesniejszej terapii alfakalcydolem. 

Szczegotowy opis oszacowania populacji zamieszczono w rozdziale 1.3. 

1.2.2. Perspektywa 

Analizq wptywu na system ochrony zdrowia refundacji Paricalcitol leva® przeprowadzono z perspektywy ptatnika 
publicznego finansujqcego swiadczenia zdrowotne (Narodowy Fundusz Zdrowia) oraz z perspektywy pacjenta. 

1.2.3. Horyzont czasowy 

Analizq wptywu na system ochrony zdrowia wprowadzenia refundacji Paricalcitol leva® przeprowadzono 

dla dwuletniego horyzontu czasowego (lata 2016-2017). 
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1.2.4. Porownywane scenariusze 

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia porownano skutki dla budzetu refundacyjnego Narodowego 
Funduszu Zdrowia oraz pacjenta dwoch scenariuszy sytuacyjnych: 

• Scenariusza Jstniejqcego", zaktadajqcego brak refundacji produktu Paricalcitol leva® (parykalcytol 
w formie doustnej jest stosowany w ramach rynku prywatnego tj. petnej odptatnosci pacjenta za lek) 

• Scenariusza „nowego", w ktorym produkt Paricalcitol leva® uzyskuje refundacjQ aptecznq 

we wskazaniach okreslonych stanem klinicznym. 

W analizie oszacowano bezwzgl^dnq oraz procentowq zmianQ kosztow ptatnika wynikajqcq z wprowadzenia 

preparatu Paricalcitol leva® na listQ lekow refundowanych. Ze wzgl^du na wspotptacenie pacjenta 
przedstawiono rowniez wydatki ponoszone na uwzglQdnione leki z perspektywy pacjenta. Wptyw zmian 

w zatozeniach analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy scenariuszy skrajnych - scenariusza 
minimalnego i maksymalnego. 

1.2.5. Forma przestawienia wynikow 

W analizie dla kazdego z poszczegolnych lat horyzontu czasowego oszacowano wptyw na roczne wydatki ptatnika 

publicznego i pacjenta wynikajqcy z wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Paricalcitol leva® 
we wnioskowanych wskazaniach. Zgodnie z Wytycznymi HTA [2] dla kazdego z poszczegolnych lat horyzontu 

czasowego przedstawiono rowniez zuzycie zasobow w postaci liczby wykorzystanych opakowah poszczegolnych 
produktow (dodatkowo przedstawiono liczby pacjentow poddanych terapii produktem Paricalcitol leva®). 

Wyniki przedstawiono z perspektywy ptatnika publicznego za swiadczenia zdrowotne (Narodowy Fundusz 
Zdrowia). Ze wzgl^du na wspotptacenie pacjenta, wykupujqcego lek na podstawie otrzymanej recepty, 

przedstawiono rowniez wydatki z perspektywy swiadczeniobiorcy. 

Wptyw zmian w zatozeniach analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy scenariuszy skrajnych - 

scenariusza minimalnego i maksymalnego. Zatozenia przyjQte dla scenariusza minimalnego i maksymalnego 
zaprezentowano w rozdziale 1.7.2. 

1.2.6. Dyskontowanie 

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono dyskontowania kosztow, poniewaz ten typ 
analizy przedstawia przeptyw srodkow finansowych w czasie, wobec czego dyskontowanie nie jest 

wymagane [2], 

1.2.7. Wspotczynnik compliance 

Bazujqc na najbardziej aktualnych danych NFZ [26] dotyczqcych liczby osob otrzymujqcych cinakalcet w roku 2014 

wraz z podanym zuzyciem leku (w mg) oszacowano wspotczynnik compliance okreslajqcy srednie zuzycie leku 
przypadajqce na pacjenta. W tabeli ponizej przedstawiono wykorzystane dane wraz ze sposobem kalkulacji. 

Szczegotowe obliczenia zamieszczono w pliku AE_BIA_Paricalcitol 7ei/o.x/sx dotqczony do niniejszej analizy. 

Tabela 1. Oszacowanie wspotczynnika compliance na podstawie danych NFZ [26] 

Parametr Dane/Obliczenia 
Liczba pacjentow, ktorzy w 2014 roku otrzymali CIN w ramach 3 567 
programu lekowego 
Liczba podanych mg cynakalcetu 36 589 240 
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Parametr Dane/Obliczenia 
Srednie liczba podanych DDD cynakalcetu 
(=60 mg CIN; WHO/ATC [8]) 609 821 (=36 589 240 mg / 60 mg) 

Srednie liczba podanych DDD cynakalcetu / pacjenta 171 (=609 821/3 567) 

Wspotczynnik compliance 46,84% (=171 DDD / 365 dni) 

Powyzej wyznaczony wspotczynnik compliance wykorzystany w modelu BIA nalezy rozumiec, jako wskaznik 
okreslajqcy sredni skorygowany o nastQpujqce odsetki poziom dawek leku przypadajqcy na pacjenta w stadium 

5 PChN: 

> Odsetek chorych, u ktorych wystqpit zgon, 

> Odsetek chorych, u ktorych wykonano przeszczep nerki 

> Odsetek chorych, ktorzy zrezygnowali z roznych powodow (np. dziatania niepozqdane) 

> Odsetek chorych niestosujqcych siQ do zaleceh lekarskich (np. nieprzyjmowanie przepisanych dawek 
leku). 

Prawdopodobnie poziom przyjmowania lekow przez poszczegolnych chorych jest znacznie wyzszy, 

niz oszacowany powyzej wspotczynnik compliance, niemniej jednak oparcie sIq na najbardziej aktualnych danych 
NFZ pozwala w sposob wiarygodny na uwzglQdnienie w modelu BIA rzeczywistego zuzycia poszczegolnych lekow 

(PAR / PAR i.v. / CIN) bez koniecznosci szczegotowego rozpatrywania prawdopodobiehstw: zgonu, wykonania 
przeszczepu nerki, bqdz rezygnacji z leczenia. 

l.B.Oszacowanie populacji 

1.3.1. Populacja pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze bye 

zastosowana 

Zgodnie z charakterystykq produktu leczniczego Paricalcitol leva® [4] jest wskazany w zapobieganiu i leczeniu 
wtornej nadczynnosci przytarczyc zwiqzanej z przewlektq niewydolnosciq nerek (przewlekta choroba nerek, 

stadium 3 i 4) oraz z przewlektq niewydolnosciq nerek (przewlekta choroba nerek, stadium 5) u pacjentow 
poddawanych hemodializom lub dializom otrzewnowym. 

Na podstawie danych epidemiologicznymi w Polsce zyje ponad 4 mln osob z przewlektq chorobq nerek [7], wsrod 

ktorych 1,66 mln pacjentow w stadium 3 CKD (GFR: 30-59 ml/min/l,73m2), 77 tys. chorych w 4 stadium CKD 

(GFR: 15-29 ml/min/l,73m2) oraz okoto 58 tys. w stadium 5 (tzw. schytkowa niewydolnosc nerek: 
GFR < 15 ml/min/l,73m2) [14,7,30], 

Tabela 2. Oszacowanie liczebnosci chorych z PChN (stadia 3-5) w Polsce [14,7,30] 

Stadium zaawansowania PChN Liczba chorych w Polsce 

PChN 3 1 660 000 

PChN 4 77 000 

PChN 5 58 000 

Nie wszyscy chorzy w stadium 5 PChN objqci sq leczeniem nerkozastqpczym w postaci hemodializy lub dializy 

otrzewnowej, stqd w celu bardziej doktadnego oszacowania liczebnosci chorych poddawanych dializoterapii 
wykorzystano najbardziej aktualne dostqpne dane pochodzqce ze sprawozdah konsultantow wojewodzkich 
w nefrologii zamieszczone w pracy Zatuska 2015 [33]: na koniec 2013 roku dializowano tqcznie (FID i DO) 19420 

osob (w roku 2013 zmarto 3 634 dializowanych). Zgodnie z danymi Poltransplant [17] w roku 2013 wykonano 
przeszczep nerki/nerek u tqcznie 1164 osob, z czego u 58 dotychczas niedializowanych (tzw. przeszczep 
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wyprzedzajqcy; pre-emptive), stqd przeszczep u osob dializowanych przeprowadzono u 1106 pacjentow 

poddanych HD lub PD (=1164-58). 
Bazujqc na powyzszych danych oraz 

wyznaczono liczebnosc chorych z PChN poddawanych hemodializie 

na poziomie 22 952 osob (=95% x (19420+3634+1106)) oraz dializie otrzewnowej na poziomie 1 208 osob 
(= 5% x (19420+3634+1106)). W celu oszacowania prognozowanej liczebnosci populacji docelowej w latach 

horyzontu czasowego analizy wykorzystano wspotczynnik 4,48% rokrocznego zwi^kszania liczebnosci populacji 
docelowej na podstawie rocznego przyrostu osob dializowanych w Polsce [33]. 

Tabela 3. Oszacowanie liczebnosci populacji pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze bye zastosowana 

Stadium zaawansowania PChN Liczba chorych w Polsce 

PChN 3 1 660 000 

PChN 4 77 000 

PChN 5 HD* 25 055 

PChN 5 PD* 1 319 

tqcznie 1 763 373 
* Obliczono, jako iloczyn liczby osob dializowanych (odpowiednio PD/HD) w roku 2013 oraz przyj^tego poziomu rokrocznego wzrostu liczby 
osob dializowanych (=1+4,48%; wartosc podniesiono do kwadratu w celu wyznaczenia liczebnosci dla 2015 roku) 

Zgodnie z analizami weryfikacyjnymi AOTMiT [31,32] wtorna nadczynnosc przytarczyc (SHPT) wyst^puje 
praktycznie u wszystkich osob z CKD w stadiach 3, 4 i 5, stqd liczebnosc populacji pacjentow, u ktorych mozna 

zastosowac produkt Paricalcitol leva® wynosi okoto 1763 373 chorych (=100% zWNP wsrod chorych z PChN 
w stadium 3-4 oraz w stadium 5 PChN poddanych HD lub PD). Zblizone dane o liczbie pacjentow potencjalnie 

wymagajqcych leczenia WNP zaprezentowano w stanowisku eksperckim dotyczqcym stosowanie parykalcytolu 
w przewlektej chorobie nerek w 3 oraz 4 stadium (1,5 mln osob [5]). 

Powyzsze oszacowanie nalezy traktowac, jako maksymalnq liczebnosc populacji pacjentow, u ktorych mozliwe 
jest zgodnie ze wskazaniem rejestracyjnym zastosowanie produktu Paricalcitol Teva®[4], gdyz na podstawie 

badania Levin 2007 [13] oraz opracowania firmy AbbVie Inc [1] wtorna nadczynnosc przytarczyc (zdefiniowana, 
jako iPTH>65pg/mL) wyst^puje u 34% pacjentow w stadium 3 PChN, u 74% w stadium 4 PChN oraz u okoto 90% 

dializowanych pacjentow w stadium 5 PChN (PD/HD). 

Tabela 4. Oszacowanie rzeczywistej liczebnosci populacji pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze bye zastosowana 

Stadium zaawansowania PChN Odsetek chorych z WNP Liczba chorych w Polsce 

PChN 3 34% 564 400 

PChN 4 74% 56 980 

PChN 5 HD 90% 22 549 

PChN 5 PD 90% 1 187 

tqcznie 645 116 

1.3.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku o refundacj^ produktu 

leczniczego Paricalcitol Teva® 

Zgodnie z informacjq od producenta leku Paricalcitol Teva® populacji docelowq wskazanq we wniosku 

refundacyjnym stanowiq pacjenci z wtornq nadczynnosciq przytarczyc zwiqzanq z przewlektq niewydolnosciq 
nerek: 

> W stadium 3 i 4 przewlektej choroby nerek (PChN), po niepowodzeniu wczesniejszej terapii 
alfakalcydolem 
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> W stadium 5 przewlektej choroby nerek u pacjentow poddawanych hemodializom lub dializom 

otrzewnowym po niepowodzeniu wczesniejszej terapii alfakalcydolem. 

Wnioskowana populacja docelowa w przypadku pacjentow w stadiach 3 i 4 PChN ogranicza - w porownaniu 

ze wskazaniem rejestracyjnym - stosowanie parykalcytolu do leczenia II linii grupy chorych, u ktorych stosowanie 
alfakalcydolu nie przyniosto oczekiwanych rezultatow. Zgodnie z aktualnie obowiqzujqcym obwieszczeniem 

Ministra Zdrowia [16] w przypadku niepowodzenia leczenia I linii nie istnieje alternatywna, refundowana opcja 
terapeutyczna mogqca przyniesc pozqdany efekt terapeutyczny u pacjentow z PChN w stadium 3 i 4. 

Analogiczna sytuacja dotyczy pacjentow z PChN w stadium 5 poddanych dializie otrzewnowej niedopuszczonych 
do terapii parykalcytolem lub cynakalcetem w ramach istniejqcych programow lekowych [16] (programy lekowe 

obejmujq tylko pacjentow poddawanych hemodializie). 

Subpopulacja docelowa - pacjenci z WNP w PChN 3-4 po niepowodzeniu wczesniejszej terapii alfakacydolem 

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w analizie weryfikacyjnej AOTMiT [30] nie wszyscy pacjenci w stadiach 
3-4 PChN sq swiadomi swojej choroby, stqd w celu oszacowania liczebnosci populacji docelowej wskazanej 
wewniosku refundacyjnym ograniczono siQ tylko do pacjentow z WNP swiadomych PChN. W ramach analizy 

podstawowej oparto siQ na najbardziej aktualnych oraz wiarygodnych danych z rejestru USRDS [22], 

Tabela 5. Oszacowanie liczebnosci chorych z WNP swiadomych PChN - na podstawie rejestru USRDS [22] 

Stadium zaawansowania PChN Odsetek chorych swiadomych PChN Liczba chorych swiadomych PChN w 
Polsce 

PChN 3 1,1% 43 459 

PChN 4 52,8% 30 085 

tqcznie 73 544 

|orazzaleceniami KDOQI z2003 roku [10] chorzy z WNP wstadium 3 PChN, 
u ktorych st^zenie iPTH wynosi powyzej 70 pg/mL powinni zostac diagnozowani w kierunku zaburzeh 

mineralnych i otrzymywac preparaty witaminy D, stqd ze wzgl^du na zblizony zakres podany w zaleceniach 
(iPTH>70 pg/mL) oraz przyjQtej w badaniu Levin 2007 [13] definicji WNP (iPTH>65 pg/mL) przyjQto, ze wszyscy 

pacjenci z WNP w stadium 3 PChN zostanq obj^ci leczeniem preparatem witaminy D 

| oraz zaleceniach KDOQI z 2003 roku [10] chorzy z WNP 
w stadium 4 PChN, u ktorych st^zenie iPTH wynosi powyzej 110 pg/mL powinni zostac diagnozowani w kierunku 
zaburzeh mineralnych i otrzymywac preparaty witaminy D, stqd w celu oszacowania odsetka pacjentow z WNP 

(iPTH>65 pg/mL [13]) w stadium 4 PChN, u ktorych wyst^puje poziom iPTH powyzej 110 pg/mL determinujqcy 

rozpoczQcie leczenia witaminq D wykorzystano standardowq formutQ zaimplementowanq w programie R [23]: 

> Bazujqc na danych z badania Levin 2007 [13]: 68,25505% = 1 - pnorm (110, 185.5, 159,88) 
-gdzie 185,5 mg/mL to sredni poziom iPTH w grupie osob z eGFR ponizej 30 ml/min, natomiast wartosc 

159,88 to odchylenie standardowe (SD). 

Bazujqc na danych z badania Levin 2007 [13] przyjQto, ze 68,25505% osob z WNP w stadium 4 PChN ma poziom 

iPTH powyzej 110 pg/mL i oraz zaleceniami KDOQI z 2003 roku [10] 
zostanie objQta leczeniem witaminq D 

Tabela 6. Oszacowanie liczebnosci chorych z WNP swiadomych PChN w stadium 3-4 obj^tych leczeniem alfakalcydolem 

Stadium zaawansowania PChN Odsetek chorych obj^tych leczeniem Liczba chorych obj^tych leczeniem 
alfakacydolem alfakacydolem 

WNP w PChN 3 100% 43 459 

WNP w PChN 4 68,25505% 20 535 

t^cznie 63 994 
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W celu oszacowania subpopulacji docelowej pacjentow z WNP w stadiach 3 lub 4 PChN po niepowodzeniu 

wczesniejszej terapii alfakacydolem 

Tabela 7. Oszacowanie liczebnosci subpopulacji docelowej chorych z WNP w stadiach 3-4 PChN nieskutecznie leczonych alfakalcydolem - 
stan aktualny (rok 2015) 

. Odsetek chorych nieskutecznie leczonych ■ Stadium zaawansowania PChN ir , , , Liczebnosc chorych z populacji docelowej  alfakacydolem  
WNP w PChN 3 5% 2 173 

WNP w PChN 4 10% 2 053 
tqcznie 4 226 

Subpopulacja docelowa - pacjenci z WNP w PChN 5 leczeni HD lub PD, po niepowodzeniu wczesniejszej terapii 
alfakacydolem 

Zgodnie z zaleceniami KDOQI z 2003 roku [10] chorzy z WNP w stadium 5 PChN poddani dializoterapii (HD lub PD), 
u ktorych st^zenie IPTH wynosi powyzej 300 pg/mL powinni zostac objQci leczeniem aktywnq formq witaminy D 
(np. alfakacydolem) w celu obnizenia poziomu iPTH do zalecanego 150-300 pg/mL. Na podstawie danych 

z Raportu o stanie leczenie nerkozast^pczego w Polsce - 2010 [21] w roku 2010 sposrod 3385 pacjentow objQtych 
dializoterapiq 53,3% miato podwyzszony poziom iPTH powyzej 300 pg/mL. Ponadto 40,3% osob otrzymywato 

preparaty witaminy D zas 12,6% cinakalcet [21], Nalezy zauwazyc, iz odsetek pacjentow otrzymujqcych preparaty 
witaminy D lub cinakalcet jest zblizony do proporcji pacjentow z poziomem PTH powyzej zalecanej normy 
(>300 pg/mL). Dodatkowo zgodnie z aktualniejszymi danymi zaprezentowanymi przez eksperta medycznego 

w analizie weryfikacyjnej AOTMIT [32] w ramach programu terapeutycznego/lekowego w 2012 objQtych 
leczeniem cynakalcetem zostato 10% osob hemodializowanych. 

Tabela 8. Poziom PTH w surowicy u pacjentow dializowanych - na podstawie Raportu o stanie leczenie nerkozast^pczego w Polsce - 
2010 [21] 

Rok 
Liczba pacjentow obj^tych 

sprawozdaniem / wzgl^dem 
wszystkich dializowanych 

Poziom PTH w surowicy (pg/ml) 

301-500 [%] 501-800 [%] >800 [%] 

2003 8676 / 11 440 (76%) * ** 22** * 

2004 8744 / 12 443 (70%) 20 16 8,5 

2005 8621 / 13 094 (66%) 17,5 12 13,5 

2006 10 204 / 13 780 (74%) 18,5 13 13 

2007 7976 / 14 645 (55%) 21,5 13 16 

2008 9858 / 15 980 (62%) 21 15 14,5 

2009 6746 / 16 520 (41%) 59* 26* 

2010 3385 / 17 230 (20%) 28,9** 24 4** 

*wartosci podane zostaiy dla przedzialu 100-600 oraz >600; 
**wartosci podane zostaiy dla przedzialu 301-600 oraz >600 
*** wartosci podane zostaiy dla przedzialow: odpowiednio 301-500 oraz >500 

Tabela 9. Stosowane leczenie u pacjentow dializowanych w Polsce - na podstawie Raportu o stanie leczenie nerkozast^pczego w Polsce 
-2010 [21] 
I 

Odsetek pacjentow otrzymujqcych dany lek 

Cinakalcet [%] Preparat witaminy D [%] 

2003 - 48 

2004 - 46 

2005 1,5 45 

2006 2 43,5 
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Rok 
Odsetek pacjentow otrzymujqcych dany lek 

Cinakalcet [%] Preparat witaminy D [%] 

2007 2 45,5 

2008 4 45 

2009 4 45 

2010 12,6 40,3 

| w celu oszacowania liczebnosci subpopulacji 
docelowej PChN 5 HD wykorzystano dane NFZ zamieszczone w Uchwatach Rady Narodowego Funduszu Zdrowia 

w sprawie przyjQcia okresowego sprawozdania z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia (sprawozdania 
za lata 2010-2014) [24,27,25,26,28], Ze wzgl^du na wprowadzonq refundacjQ produktu Paricalcitol Fresenius 
w ramach programu lekowego dopiero od marca 2015 roku, ponizsze dane obejmujq tylko pacjentow leczonych 

cynakalcetem (CIN). 

Tabela 10. Liczba osob z WNP w stadium 5 PChN leczonych cynakalcetem w ramach programow terapeutycznych/lekowych 

Rok Liczba pacjentow 
leczonych w poradni 

Liczba wykonanych 
swiadczeh 

Liczba pacjentow 
otrzymujqcych CIN Liczba podanych mg CIN 

2010 2 311 10 670 2 370 13 167 276 

2011 3 061 23 001 3 055 26 703 102 

2012 3 435 26 372 3 421 27 147 835 

2013 3 465 28 617 3 480 31 883 709 

2014 3 527 29 524 3 567 36 589 240 

Bazujqc na danych NFZ w roku 2013 liczba osob leczonych CIN (tj. otrzymujqcych lek) w ramach programu 
lekowego wynosita 3 480 pacjentow (patrz Tabela 10), stqd uwzglQdniajqc tqcznq liczbQ chorych z PChN 

w stadium 5 poddanych hemodializoterapii w roku 2013 na poziomie 22 952 osob (patrz rozdziat 1.3.1) obliczono 
sredni odsetek pacjentow kwalifikujqcych siQ do istniejqcych programow lekowych na poziomie 15,16% 

(=3 480 / 22 952). Nalezy zauwazyc, iz oszacowany powyzej odsetek (15,16%) | 
| okreslajqcego odsetek chorych z PChN w stadium 5 

nieskutecznie leczonych alfakacydolem i kwalifikujgcych sIq do programow lekowych (leczenia WNP 

cynakalcetem lub parykalcytolem dozylnym). 

| przyjQto oszacowany powyzej odsetek (15,16%), jako proporcje pacjentow 

w stadium 5 PChN (PD/FID) nieskutecznie leczonych alfakacydolem (tzn. pacjenci leczeni hemodializq 
kwalifikujq sIq do aktualnie istniejqcych programow lekowych CIN lub PAR i.v., natomiast chorzy leczeni dializq 

otrzewnowq | 
W tabeli ponizej przedstawiono oszacowany liczebnosc subpopulacji docelowej chorych PChN 5 HD/PD w roku 

2015 bazujyc na przyjytej proporcji oraz liczbie chorych dializowanych (patrz Tabela 3). 

Tabela 11. Oszacowanie liczebnosci subpopulacji docelowej chorych z WNP w stadium 5 PChN HD/PD nieskutecznie leczonych 
alfakalcydolem - stan aktualny (rok 2015) 

Stadium zaawansowania PChN Odsetek chorych nieskutecznie leczonych 
alfakacydolem Liczebnosc chorych z populacji docelowej 

WNP w PChN 5 HD 15,16% 3 799 (=15,16% x 25 055) 

WNP w PChN 5 PD 15,16% 200 (=15,16% x 1319) 
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Liczebnosc populacji docelowej, wskazanej we wniosku o refundacjq produktu leczniczego Paricalcitol Teva® 

W celu oszacowania prognozowanej liczebnosci populacji docelowej w latach horyzontu czasowego analizy 
wykorzystano wspotczynnik 4,48% rokrocznego zwi^kszania liczebnosci populacji docelowej na podstawie 

rocznego przyrostu osob dializowanych w Polsce [33], Szczegotowe kalkulacje zamieszczono w kalkulatorze 
AE_BIA_Paricalcitol Teva.xlsx dotqczonym do niniejszej analizy. 

Tabela 12. Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej, wskazanej we wniosku o refundacj^ produktu leczniczego Paricalcitol Teva 

Stadium zaawansowania PChN Stan aktualny (2015 rok) 1 rok refundacji* II rok refundacji* 

WNP w PChN 3 2 173 2 270 2 372 

WNP w PChN 4 2 053 2 145 2 242 

WNP w PChN 5 HD 3 799 3 969 4 147 

WNP w PChN 5 PD 200 209 218 

tacznie 8 225 8 594 8 979 

* Obliczono, przy wykorzystaniu wspotczynnika 4,48% rokrocznego zwi^kszania liczebnosci populacji docelowej 

1.3.3. Populacja, w ktorej produkt Paricalcitol Teva® jest obecnie stosowany 

Zgodnie z danymi IMS udost^pnionymi przez producenta leku Paricalcitol Teva w okresie styczen-czerwiec 2015 
roku sprzedano 254 opakowania produktu Paricalcitol Teva, stqd ze wzgl^du na brak wyszczegolnienia 

na poszczegolne opakowania produktu zaktadajgcy sprzedaz opakowania z wi^kszq dawkq 
(tj. Paricvalcitol Teva 2 meg) oraz minimalne dawkowanie zgodnie z ChPL na poziomie 2 meg trzy razy w tygodniu, 

co drugi dzien oszacowano maksymalnq liczbQ „pacjentoterapii" (tzn. teoretycznych pacjentow przyjmujqcych 
wszystkie (100%) zalecane dawki leku przez caty okres) na poziomie okoto 98 osob (= 254 opakowania x 30 

kapsutek po 2 meg / [(3 x 181 dni w danym okresie) / 7 dni w tygodniu]). 

1.3.4. Oszacowanie liczebnosci populacji - zestawienie 

W tabeli ponizej zestawiono oszacowanie liczebnosci populacji: 

• Wariant I: obejmujqcej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze bye 
zastosowana; 

• Wariant II: docelowej, wskazanej we wniosku; 

• Wariant III: w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana. 

Tabela 13. Zestawienie oszacowan liczebnosci populacji 

Wariant Stan aktualny 1 rok refundacji II rok refundacji 

Wariant 1 1 763 373 1 763 373 1 763 373 

Wariant II 8 225 8 594 8 979 

Wariant III 98 - - 

1.4.Uclziaty w rynku 

1.4.1. Scenariusz „istniejqcy" 
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Parykalcytol (Paricalcitol Teva®) w leczeniu wtornej nadczynnosci przytarczyc zwiqzanej z przewlektq niewydolnosciq nerek 
w stadium 3 i 4 oraz z przewlektq niewydolnosciq nerek w stadium 5 u pacjentow poddawanych hemodializom lub dializom 
otrzewnowym, po nieskutecznosci terapii alfakalcydolem - analiza wptywu na system ochrony 

Ze wzgl^du na znikomq sprzedaz produktu 

Paricalcitol leva (patrz rozdziat 1.3.3) w niniejszej analizie przyjQto konserwatywnie, ze udziaty w rynku 
rozwazanych opakowan leku Paricalcitol leva w scenariuszu „istniejqcym" wyniosq 0%. 

Zgodnie z danymi NFZ dotyczqcymi liczby zrefundowanych opakowan produktow Paricalcitol Fresenius 
(parykalcytol i.v.; PAR i.v.) oraz Mimpara (cinakalcet; CIN) zebranych w serwisie Ikar Pro [3] aktualnie brak 

zrefundowanych opakowan PAR i.v.. Prawdopodobnie parykalcytol i.v. nie znalazt siQ w zestawieniu z uwagi 
na pierwszq decyzjQ refundacyjnq obowiqzujqcq od 01 marca 2015 roku, natomiast dane NFZ obejmujq okres 

do maja 2015 rokul 

Na podstawie powyzszych informacji produkt Paricalcitol leva w przypadku wprowadzenia jego refundacji 
nie powinien przejmowac udziatow w rynku PAR i.v., stqd ze wzgl^du na niepewnosc w zakresie potencjalnych 
przysztych udziatow w rynki produktu Paricalcitol Fresenius (PAR i.v.), w ramach analizy BIA uwzglQdniono 

aktualnq sprzedaz PAR i.v. na poziomie 0,00 opakowan. W modelu BIA zaimplementowano mozliwosc przyjQcia 
w latach horyzontu czasowego niezerowych udziatow w rynku dla PAR i.v. 

W scenariuszu „istniejqcym" ze wzgl^du na brak danych dotyczqcych sprzedazy poszczegolnych opakowan 
zawierajqcych parykalcytol w formie doustnej analogicznie, jak w scenariuszu „nowym" oraz analizie 

ekonomicznej [15] zatozono, ze 50% dawek przyjmowanych jest przy uzyciu opakowan zawierajqcych 
po 30 kapsutek 1 meg parykalcytolu (PAR), zas pozostate dawki przy uzyciu opakowan zawierajqcych 

po 30 kapsutek 2 meg parykalcytolu (PAR) [15], 

Tabela 14. Udziaty w rynku - scenariusz „istniejqcy" 

Parametr I rok refundacji II rok refundacji 

Subpopulacja PChIM 3-4 

PAR 1 meg (bez Paricalcitol Teva) 50,0% 50,0% 

PAR 2 meg (bez Paricalcitol Teva) 50,0% 50,0% 

Paricalcitol Teva 1 meg 0,0% 0,0% 

Paricalcitol Teva 2 meg 0,0% 0,0% 

Subpopulacja PChN 5 PD 

PAR 1 meg (bez Paricalcitol Teva) 50,0% 50,0% 

PAR 2 meg (bez Paricalcitol Teva) 50,0% 50,0% 

Paricalcitol Teva 1 meg 0,0% 0,0% 

Paricalcitol leva 2 meg 0,0% 0,0% 

Subpopulacja PChN 5 HD 

PAR 1 meg (bez Paricalcitol Teva) 0,0% 0,0% 

PAR 2 meg (bez Paricalcitol Teva) 0,0% 0,0% 

Paricalcitol Teva 1 meg 0,0% 0,0% 

Paricalcitol Teva 2 meg 0,0% 0,0% 
Paricalcitol Fresenius 5 fiol. 5mg/lml 0,0% 0,0% 
Mimpara 30 mg 41,1% 41,1% 
Mimpara 60 mg 36,4% 36,4% 
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Parykalcytol (Paricalcitol Teva®) w leczeniu wtornej nadczynnosci przytarczyc zwiqzanej z przewlekfq niewydolnosciq nerek 
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otrzewnowym, po nieskutecznosci terapii alfakalcydolem - analiza wpfywu na system ochrony 

Parametr I rok refundacji II rok refundacji 
Mimpara 90 mg 22,5% 22,5% 

1.4.2. Scenariusz „nowy" 

ze wszyscy (100%) chorzy dotychczas stosujqcy parykalcytol nierefundowany przejdq na leczenie refundowanym 

produktem Paricalcitol leva (jest to podejscie wysoce konserwatywne, gdyz zaktada maksymalne wydatki 
z perspektywy budzetu NFZ zwiqzane z refundacji leku). 

Zgodnie z danymi z badania IMPACT SHPT [11] w okresie 28 tygodni z badania/leczenia cynakalcetem 

zrezygnowato z roznych przyczyn (m.in. przeszczepienie nerki/nerek) okoto 24,3% leczonych. Analogiczne dane 
przedstawiono w pracy Klipatrick 2013 [12] w ktorej to w okresie 6 miesiQcy z leczenia zrezygnowato 20% 

pacjentow, natomiast w okresie 12 miesiQcy 30%. 

Z uwagi na wzgl^dnie wysokie roczne prawdopodobienstwa zgonu (15,04%) wsrod pacjentow dializowanych 
oraz wykonania przeszczepu nerki (4,58%) [15] prawdopodobnie u sporej grupy chorych gtownym powodem 

rezygnacji z leczenia CIN mogt bye zgon lub koniecznosc przeszczepu nerki, stqd w celu wyznaczenia udziatow 
w rynku PAR w subpopulacji chorych z PChN 5 HD wykorzystano dane z pracy Klipatrick 2013 [12], w ktorej to 

w okresie roku z leczenia zrezygnowato 30% leczonych CIN. W ramach niniejszej analizy przyj^to 
konserwatywnie, ze u okoto 20 % do przerwania doszto na skutek zgonu lub przeszczepu nerki/nerek, natomiast 
u pozostatych 10% przyczyny mogty bye zwigzane z leczeniem cynakalcetem (np. dziatania niepozidane). Nalezy 

zauwazyc, iz poziom compliance wyznaczony w oparciu o dane NFZ dotyczice liczby osob leczonych 

cynakalcetem oraz liczby zrefundowanych mg cynakalcetu w roku 2014 wyniost okoto 47% (patrz rozdziat 1.2.7), 
stqd przyjQcie w niniejszej analizie udziatow w rynku produktu Paricalcitol leva w subpopulacji chorych z PChN 5 
FID na poziomie 10% wydaje sIq bye podejsciem konserwatywnym (tj. potencjalne wi^ksze przejQcie rynku 
jest wysoce prawdopodobne). 

W ramach analizy wrazliwosci przyjQto odpowiednio 5% oraz 15% udziat w rynku produktu 

Paricalcitol leva (dotyczy subpopulacji PChN 5 FID). 
W scenariuszu „nowym" ze wzgl^du na brak danych dotyczicych sprzedazy poszczegolnych opakowah 

zawierajicych parykalcytol w formie doustnej analogicznie, jak w analizie ekonomicznej [15] zatozono, 
ze 50% dawek przyjmowanych jest przy uzyciu opakowah zawierajicych po 30 kapsutek 1 meg parykalcytolu 

(PAR 1 meg / Paricalcitol leva 1 meg), zas pozostate dawki przy uzyciu opakowah zawierajicych po 30 kapsutek 
2 meg parykalcytolu (PAR 2 meg / Paricalcitol leva 2 meg) [15], 

17 



INSTYTUT ARCANA 
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Tabela 15. Udziaty w rynku - scenariusz „nowy" 

Parametr 1 rok refundacji II rok refundacji 
' 

Subpopulacja PChN 3-4 

PAR 1 meg (bez Paricalcitol leva) 0,0% 0,0% 

PAR 2 meg (bez Paricalcitol leva) 0,0% 0,0% 

Paricalcitol leva 1 meg 50,0% 50,0% 

Paricalcitol leva 2 meg 50,0% 50,0% 

Subpopulacja PChN 5 PD 

PAR 1 meg (bez Paricalcitol leva) 0,0% 0,0% 

PAR 2 meg (bez Paricalcitol leva) 0,0% 0,0% 

Paricalcitol leva 1 meg 50,0% 50,0% 

Paricalcitol leva 2 meg 50,0% 50,0% 

Subpopulacja PChN 5 HD 

PAR 1 meg (bez Paricalcitol leva) 0,0% 0,0% 

PAR 2 meg (bez Paricalcitol leva) 0,0% 0,0% 

Paricalcitol leva 1 meg 5,0% 5,0% 

Paricalcitol leva 2 meg 5,0% 5,0% 
Paricalcitol Fresenius 5 fiol. 5mg/lml 0,0% 0,0% 
Mimpara 30 mg 37,0% 37,0% 
Mimpara 60 mg 32,7% 32,7% 
Mimpara 90 mg 20,3% 20,3% 

l.S.Koszty 

W celu obliczenia uwzglQdnionych w analizie kosztow, przyjQto perspektywQ ptatnika publicznego za ustugi 

zdrowotne (NFZ) oraz dodatkowo perspektywQ pacjenta ze wzgl^du na wspotptacenie ubezpieczonego. 

W modelu uwzglQdniono nastQpujqce medyczne koszty bezposrednie: 

• Koszty produktu Paricalcitol leva; 

• Koszty paricalcitolu i.v oraz cynakalcetu (w ramach programow lekowych); 

• Koszt monitorowania prowadzonej terapii WNP. 

W ponizszych podrozdziatach przedstawiono oszacowania kosztow przyjQte w modelu. 
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Parykalcytol (Paricalcitol Teva®) w leczeniu wtornej nadczynnosci przytarczyc zwiqzanej z przewlektq niewydolnosciq nerek 
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Na podstawie charakterystyki produktu leczniczego Paricalcitol leva [4] stosuje sIq raz na dobQ, codziennie 
lub trzy razy w tygodniu, co drugi dzien u pacjentow z PChN 3-4 oraz podaje siQ trzy razy w tygodniu, co drugi 

dzien u pacjentow z PChN w stadium 5. 

Zgodnie z badaniem NCT01224782 (https://clinicaltrials.gov) przyjQto srednie dawkowanie parykalcytolu 

w formie doustnej (PAR; produktu Paricalcitol leva) wsrod pacjentow z WNP w stadiach 3-4 PChN na poziomie 
6,29 meg/ tydzieh. 

W celu wyznaczenia sredniej dawki wsrod pacjentow leczonych PAR w stadium 5 PChN poddanych dializoterapii 
(HD lub PD) oparto sIq na badaniu RCT Ross 2008 [19] wtqezonym do analizy klinicznej [6]: 

> W grupie osob z iPTH < 500 pg/mL srednia dawka wynosita 3,9 meg (podawana trzy razy w tygodniu); 

> W grupie osob z iPTH>500 pg/mL srednia dawka wynosita 7,60 meg (podawana trzy razy w tygodniu) 

W ramach niniejszej analizy w modelu BIA przyj^to konserwatywnie dawk^ 7,60 meg podawanq trzy razy 

na tydzieh, jako najbardziej zblizonq do rzeczywistego sredniego dawkowania w grupie leczonych pacjentow 

z subpopulacji PChN 5 PD/HD. 
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Parykalcytol (Paricalcitol Teva®) w leczeniu wtornej nadczynnosci przytarczyc zwiqzanej z przewlektq niewydolnosciq nerek 
w stadium 3 i 4 oraz z przewlektq niewydolnosciq nerek w stadium 5 u pacjentow poddawanych hemodializom lub dializom 
otrzewnowym, po nieskutecznosci terapii alfakalcydolem - analiza wptywu na system ochrony 

Zgodnie z ChPL [4] parykalcytol podawany jest codziennie lub trzy razy w tygodniu w grupie pacjentow z PChN 

3 lub 4 oraz trzy razy w tygodniu w grupie PChN 5 PD/HD, stqd oszacowano sredniq rocznq dawkQ leku 
przypadajqcq na pacjenta: 

> 327,98 meg/ rok w grupie pacjentow z PChN 3-4 (=6,29 meg x 365/7) 

> 1 188,86 mcg/rok w grupie pacjentow z PChN 5 PD/HD (=7,60 meg x 3 x 365/7) 

Zuzycie leku wsrod pacjentow z PChN 5 PD/HD zostato skorygowane zgodnie z wyznaczonym wspotczynnikiem 
compliance (patrz rozdziat 1.2.7), natomiast zuzycie leku wsrod chorych z PChN w stadiach 3 lub 4 nie zostato 

skorygowane ze wzgl^du na wykorzystanie danych z badania obserwacyjnego (tzw. „real-life study") 
obejmujqcego 935 pacjentow leczonych parykalcytolem doustnym w warunkach standardowej opieki medycznej 

w Czechach, Rumunii oraz Butgarii. 

Uzasadnienie odrejbnej grupy limitowej 

Zgodnie z wynikami analizy klinicznej [6] leczeni parykalcytolem w formie doustnej w rozpatrywanych 
wskazaniach przynosi wyraznq korzysc w postaci redukeji poziomu IPTH do zalecanej normy oraz redukeji 
w zakresie proteinurii (dotyczy subpopulacji chorych w stadiach 3-4 PChN). Z uwagi na brak w aktualnym 

obwieszczeniu MZ [16] odpowiednika dla produktu Paricalcitol leva® [32] oraz ograniczenie stosowania leku 
do pacjentow po niepowodzeniu terapii alfakacydolem przyjQto utworzenie odr^bnej grupy limitowej 

dla rozwazanego leku. 

1.5.2. Koszt produktu leczniczego Mimpara® 

Zgodnie z aktualnym obwieszczeniem Ministra Zdrowia [16] cynakalcet (produkt Mimpara*') jest refundowany 
w ramach programu lekowego leczenia wtornej nadczynnosci przytarczyc. W tabeli ponizej przedstawiono koszt 

poszczegolnych opakowah lekow zawierajqcych cynakalcet. 

Tabela 17. Koszt opakowania leku Mimpara® na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia 

IMazwa, postac Kod EAIM lub inny Grupa 
limitowa 

Urz^dowa Cena 
hurtowa 
brutto 
[PLN] 

Wysokosc limitu Wysokosc doptaty 
i dawka leku. kod odpowiadajqcy cena zbytu finansowania swiadczeniobiorcy 
opakowanie kodowi EAN [PLN] [PLN] [PLN] 

Mimpara, tabl. powl., 
30 mg, 28 tabl. 5909990016297 1058.0, 

Cinacalcet 643,68 675,86 675,86 0,00 

Mimpara, tabl. powl., 
60 mg, 28 tab!. 5909990016341 1058.0, 

Cinacalcet 1 281,96 1 346,06 1 346,06 0,00 

Mimpara, tabl. powl., 
90 mg, 28 tab!. 5909990016389 1058.0, 

Cinacalcet 1 924,56 2 020,79 2 020,79 0,00 

Udziaty w rynku poszczegolnych opakowah produktu Mimpara wyznaczono, jako odsetek zrefundowanych mg 
cynakalcetu zawartych w poszczegolnych opakowaniach leku Mimpara w oparciu o dane NFZ zebrane w serwisie 

internetowym Ikar Pro [3], Zgodnie z WHO/ATC [8] srednia dobowa dawka cynakalcetu wynosi 60 mg 
(analogicznq wartosc podano w analizie weryfikacyjnej AOTMIT [31]), stqd w ramach niniejszej analizy przyjQto 

dawkQ dla cynakalcetu na poziomie 60 mg/dobQ. W modelu BIA zuzycie leku wsrod pacjentow z PChN 5 HD 
zostato skorygowane zgodnie z wyznaczonym wspotczynnikiem compliance (patrz rozdziat 1.2.7) 

Tabela 18. Koszt dziennej dawki leku Mimpara® 

Nazwa, postac i dawka leku, 
opakowanie Kod EAN 

tqczna suma sprzedanych 
opakowah w okresie 

06.2014-05.2015 

t^czna suma 
zrefundowanych mg CIN 

w okresie 06.2014- 
05.2015 

Udziaty 
w rynku 

Mimpara, tabl. powl., 30 mg, 28 tabl. 5909990016297 19 474 16 357 740 41,1% 

Mimpara, tabl. powl., 60 mg, 28 tabl. 5909990016341 8 603 14 452 922 36,4% 
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Mimpara, tabl. powl., 90 mg, 28 tabl. 5909990016389 3 551 8 948 369 22,5% 

1.5.3. Koszt produktu leczniczego Paricalcitol Fresenius® 

Zgodnie z aktualnym obwieszczenie Ministra Zdrowia [16] wyznaczono koszt leczenia parykalcytolem 
podawanym dozylnie (PAR i.v.; produkt Paricalcitol Fresenius*). 

Tabela 19. Koszt opakowania leku Paricalcitol Fresenius0 na podstawie aktualnego Obwieszczenia Ministra Zdrowia 

Nazwa, postac 
i dawka leku, 
opakowanie 

Kod EAN lub 
inny kod 

odpowiadaj^cy 
kodowi EAN 

Grupa 
limitowa 

Urz^dowa 
cena zbytu 

[PIN] 

Cena 
hurtowa 
brutto 
[PLN] 

Wysokosc 
limitu 

finansowania 
[PLN] 

Wysokosc doptaty 
swiadczeniobiorcy 

[PLN] 

Paricalcitol Fresenius, 1131 0 roztwor do wstrzykiwan, 5909990942060 „ . . ' 192,54 202,17 202,17 0,00 
/ . n r- . ^ . Parykalcytol 5 mcg/ml, 5 fiol.a 1 ml  

Zgodnie z Analizq weryfikacyjnq AOTMiT [31] preparat Paricalcitol Fresenius* nalezy stosowac, co drug! dzien 
w dawce 6,70 meg, stqd pojedyncze opakowanie leku zawierajqce 5 fiolek po 5 meg parykalcytolu wystarcza 

na ponad tydzien stosowania (1,24 tygodni =5x5 meg / (3 x 6,7 meg)). W modelu BIA zuzycie leku wsrod 
pacjentow z PChN 5 FID zostato skorygowane zgodnie z wyznaczonym wspotczynnikiem compliance (patrz 

rozdziat 1.2.7) 

1.5.5. Koszty diagnostyki i monitorowania terapii z zastosowaniem PAR 

(parykalcytol w formie doustnej) 

Bazujqc na oszacowaniach przeprowadzonych w analizie ekonomicznej [15] dla subpopulacji chorych z PChN 
w stadium 3 lub 4 przyjQto konserwatywnie 2,67 wizyt kontrolnych na rok leczenia PAR (jak dla grupy pacjentow 

z PChN 4; [15]) oraz odpowiednio 4,00 wizyty kontrolne dla subpopulacji chorych z PChN 5 FID/PD [15] (=wizyta, 
co 3 miesiqee jak, dla grupy pacjentow z kategorii controlled iPTH" w modelu CUA [15]). 

Koszt wizyt monitorujqcych terapiQ PAR wyznaczono jako koszt wizyty specjalistycznej 2-go typu [35] 
(5.30.00.0000012 1/1/12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu). Wycenq punktowq swiadczenia zaczerpniQto 

zZarzqdzenia Nr 79/2014/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 5 grudnia 2014 r. w sprawie 
okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna [35], Sredni 

koszt punktu wyznaczono w oparciu o dane NFZ zamieszczone w Informatorze o umowach NFZ [9] (dane dla 2015 
roku). 
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Tabela 20. Koszt jednostkowy swiadczenia specjalistycznego 2-go typu 

Nazwa swiadczenia (kod produktu) Wartosc punktowa 
swiadczenia 

Srednia cena 
punktu[PLN] 

Koszt swiadczenia 
[PLN] 

Zrodta 
danych 

Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu 
(5.30.00.0000012) 7,0 9,17* 64,19 [9,35] 

*srednia cena punktu na rok 2015 w zakresie ambulatoryjnych swiadczeh specjalistycznych - swiadczenia w zakresie nefrologii [9] 

1.5.6. Koszty diagnostyki i monitorowania terapii z zastosowaniem 

parykalcytolu i.v. (PAR i.v.) lub cynakalcetu (CIN) w ramach programu 

lekowego (pacjenci z PChN stadium 5 poddani hemodializie) 

Sredniq liczbQ wizyt kontrolnych w trakcie leczenia CIN lub PAR i.v. przyjQto w oparciu o opis programow 
lekowego [16] oraz wartosci wyznaczone w ramach analizy ekonomicznej [15] na poziomie 4,00 wizyt/rok 

(=wizyta, co 3 miesiqcejak, dla grupy pacjentow z kategorii controllediPTH" w modelu CUA [15]). 

Na podstawie Zarzqdzania Nr 36/2015/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 10 lipca 2015 r. 
w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy 

zdrowotne (lekowe) [34] wyznaczono wartosc punktowq swiadczenia Przyjqcie pacjenta w trybie 
ambulatoryjnym zwiqzane z wykonaniem programu (5.08.07.0000004) sprawozdawanego w ramach programu 

lekowego. Sredni koszt punktu przyjQto na poziomie 52,00 PLN [9], 

Tabela 21. Koszt jednostkowy przyj^cia pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwi^zanego z wykonaniem programu 

Nazwa swiadczenia (kod produktu) 
Wartosc punktowa 

swiadczenia 
Srednia cena 
punktu [PLN] 

Koszt swiadczenia 
[PLN] 

Zrodta 
danych 

Przyj^cie pacjenta w trybie ambulatoryjnym 
zwiqzane z wykonaniem programu 2 52,00 104,00 [34,9] 

(5.08.07.0000004) 

1.5.7. Zestawienie kosztow 

Parametr 

W tabeli ponizej przedstawiono zbiorcze zestawienie danych kosztowych wykorzystanych w modelu BIA. 

Tabela 22. Zestawienie kosztow 
....... Koszt z perspektywy Koszt z perspektywy NFZ [PLN] , pacjenta [PLN] 

Koszt produktu Paricalcitol Fresenius 202,17 0,00 

Koszt produktu Mimpara 30 mg 675,86 0,00 

Koszt produktu Mimpara 60 mg 1 346,06 0,00 

Koszt produktu Mimpara 90 mg 2 020,79 0,00 

Koszt wizyty kontrolnej - leczenie PAR 64,19 0,00 

Koszt wizyty kontrolnej - leczenie PAR i.v. / CIN 104,00 0,00 
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l.G.Zuzycie zasobow 

Zuzycie zasobow przedstawiono w postaci liczby zuzytych opakowan produktu Paricalcitol leva, 
nierefundowanych lekow zawierajqcych PAR oraz Paricalcitol Fresenius i Mimpara. Dodatkowo przedstawiono 

liczby pacjentow leczonych poszczegolnymi lekami. 

Tabela 23. Zuzycie zasobow - liczba sprzedanych poszczegolnych opakowan rozwazanych lekow 

Lek 
Scenariusz. Jstniejqcy" Scenariusz. „nowy" 

1 rok refundacji II rok refundacji 1 rok refundacji II rok refundacji 

Subpopulacja PChN 3-4 

PAR 1 meg (bez Paricalcitol leva) 24 138 25 219 0 0 

PAR 2 meg (bez Paricalcitol leva) 12 069 12 610 0 0 

Paricalcitol leva 1 meg 0 0 24 138 25 219 

Paricalcitol leva 2 meg 0 0 12 069 12 610 

Subpopulacja PChN 5 PD 

PAR 1 meg (bez Paricalcitol leva) 1939 2 026 0 0 

PAR 2 meg (bez Paricalcitol leva) 969 1 013 0 0 

Paricalcitol leva 1 meg 0 0 1 939 2 026 

Paricalcitol leva 2 meg 0 0 969 1 013 

Subpopulacja PChN 5 HD 

PAR 1 meg (bez Paricalcitol leva) 0 0 0 0 

PAR 2 meg (bez Paricalcitol leva) 0 0 0 0 

Paricalcitol leva 1 meg 0 0 3 684 3 849 

Paricalcitol leva 2 meg 0 0 1 842 1 924 

Paricalcitol Fresenius 5 fiol. 5mg/lml 0 0 0 0 

Mimpara 30 mg 19 941 20 834 17 946 18 751 

Mimpara 60 mg 8 809 9 204 7 928 8 284 

Mimpara 90 mg 3 636 3 799 3 272 3 419 

Tabela 24. Liczba osob leczonych poszczegolnymi produktami 

Lek 
Scenariusz. Jstniejqcy" Scenariusz, „nowy" 

1 rok refundacji II rok refundacji 1 rok refundacji II rok refundacji 

Subpopulacja PChN 3-4 

PAR 1 meg (bez Paricalcitol leva) 2208 2307 0 0 

PAR 2 meg (bez Paricalcitol leva) 2208 2307 0 0 

Paricalcitol leva 1 meg 0 0 2208 2307 

Paricalcitol leva 2 meg 0 0 2208 2307 

Subpopulacja PChN 5 PD 

PAR 1 meg (bez Paricalcitol leva) 104 109 0 0 

PAR 2 meg (bez Paricalcitol leva) 104 109 0 0 

Paricalcitol leva 1 meg 0 0 104 109 

Paricalcitol leva 2 meg 0 0 104 109 

Subpopulacja PChN 5 HD 

PAR 1 meg (bez Paricalcitol leva) 0 0 0 0 

PAR 2 meg (bez Paricalcitol leva) 0 0 0 0 

Paricalcitol leva 1 meg 0 0 198 207 
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Paricalcitol leva 2 meg 0 0 198 207 

Paricalcitol Fresenius 5 fiol. 5mg/lml 0 0 0 0 

Mimpara 30 mg 1633 1706 1470 1535 

Mimpara 60 mg 1443 1507 1298 1357 

Mimpara 90 mg 893 933 804 840 

1.7, Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia 

1.7.1. Analiza podstawowa 

1.7.1.1. Perspektywa ptatnika publicznego 

W ponizszej tabeli ponizej przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego. 

Tabela 25. Wptyw refundacji preparatu Paricalcitol Teva na wydatki budzetu NFZ-wyniki analizy podstawowej 

Parametr 
Scenariusz, Jstniejqcy" [PLN] Scenariusz ^nowy" [PLN] Wydatki (+) / oszcz^dnosci (-) 

inkrementalne [PLN] 
i 

Rok 2016 Rok 2017 Rok 2016 Rok 2017 Rok 2016 Rok 2017 

Koszt produktu 
Paricalcitol Teva 1 pg 

Koszt produktu 
Paricalcitol Teva 2 pg 

Pozostate koszty 35 144 164 36 718 623 

Catkowite wydatki/ 
oszcz^dnosci 

35 144 164 36 718 623 34 534 520 36 081 666 -609 644 -636 957 

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu Paricalcitol Teva w leczeniu WNP w ramach nowej grupy 
limitowej roczne wydatki budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia na uwzglQdnione w analizie leki 

zmniejszytyby sIq o okoto 610 tys. PLN w 2016 roku (refundacja poczqwszy od stycznia 2016 roku) oraz o okoto 
637 tys. PLN w 2017 roku w porownaniu z wydatkami ponoszonymi przy zatozeniu scenariusza „istniejqcego". 

Nalezy zauwazyc, iz aktualne wydatki budzetu NFZ na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym 
wewniosku odpowiadajq oszacowanym w ramach scenariusza „istniejqcego" i oscylujq w granicach 
35-37 mln PLN. 

1.7.1.1. Perspektywa pacjenta 

W ponizszej tabeli ponizej przedstawiono wyniki analizy wptywu na wydatki swiadczeniobiorcy 

Tabela 26. Wptyw refundacji preparatu Paricalcitol Teva na wydatki swiadczeniobiorcy-wyniki analizy podstawowej 

Parametr 
Scenariusz ; ̂ stniejqcy" [PLN] Scenariusz ^nowy" [PLN] Wydatki (+) / oszcz^dnosci (-) 

inkrementalne [PLN] 

Rok 2016 Rok 2017 Rok 2016 Rok 2017 Rok 2016 Rok 2017 

Koszt produktu 
Paricalcitol Teva 1 pg 

Koszt produktu 
Paricalcitol Teva 2 pg 

Pozostate koszty 3 483 644 3 639 711 
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Parametr 
Scenariusz. „istniejqcy" [PLN] Scenariusz. „nowy" [PLN] Wydatki (+) / oszcz^dnosci (-) 

inkrementalne [PLN] 

Rok 2016 Rok 2017 Rok 2016 Rok 2017 Rok 2016 Rok 2017 

Catkowite wydatki/ 
oszcz^dnosci 3 483 644 3 639 711 1166 494 1 218 753 -2 317 150 -2 420 958 

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu Paricalcitol leva w leczeniu WNP w ramach nowej grupy 

limitowej roczne wydatki z perspektywy pacjenta na uwzglQdnione w analizie leki zmniejszytyby siQ o okoto 
2,317 mln PLN w 2016 roku (refundacja poczqwszy od stycznia 2016 roku) oraz o okoto 2,421 mln PLN w 2017 

roku w porownaniu z wydatkami ponoszonymi przy zatozeniu scenariusza „istniejqcego". 

1.7.2. Analiza scenariuszy skrajnych 

W ramach analizy scenariuszy skrajnych oceniono wptyw kluczowych zmiennych powodujqcych znaczny spadek 
(scenariusz minimalny) lub wzrost (scenariusz maksymalny) wydatkow inkrementalnych z perspektywy 
Narodowego Funduszu Zdrowia. 

1.7.2.1. Zatozenia analizy scenariuszy skrajnych 

Biorqc pod uwagQ perspektywy ptatnika publicznego w ramach analizy scenariuszy skrajnych rozwazano zmiany 

nastypujycych parametrow: 

• Scenariusz minimalny: 

■ W ramach scenariusza 
na poziomie 15%; 

• Scenariusz maksymalny: 

■ W ramach scenariusza 

na poziomie 5%;. 

1.7.2.2. Wyniki analizy scenariuszy skrajnych 

W ponizszych podrozdziatach przedstawiono wyniki analizy scenariuszy skrajnych przeprowadzonej w horyzoncie 
2 lat przy uwzglydnieniu obu rozwazanych perspektyw (ptatnik publiczny, pacjent). 

Perspektywa ptatnika publicznego 

W tabeli ponizej przedstawiono wyniki analizy scenariuszy skrajnych przeprowadzonej z perspektywy ptatnika 

publicznego. 

Tabela 27. Wptyw refundacji preparatu Paricalcitol Teva na wydatki budzetu NFZ - wyniki scenariuszy skrajnych 

Parametr 
Scenariusz, . . Wydatki (+)/oszczednosci (-) pstmejacy [PLN] Scenariusz„nowy [PLN] . , , " ' 1 J inkrementalne [PLN] 

Rok 2016 Rok2017 Rok2016 Rok2017 Rok2016 Rok2017 

Analiza podstawowa 
Koszt produktu 
Paricalcitol Teva 1 pg 0 0 

Koszt produktu 
Paricalcitol Teva 2 pg 

0 0 

Pozostate koszty 35 144 164 36 718 623 

minimalnego zatozono, przejycie udziatow CIN przez PAR 

minimalnego zatozono, przejycie udziatow CIN przez PAR 
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Parametr 
Scenariusz, pstniejqcy" [PLN] Scenariusz ,nowy" [PLN] Wydatki (+) / oszcz^dnosci (-) 

inkrementalne [PLN] 
( 

Rok 2016 Rok 2017 Rok 2016 Rok 2017 Rok 2016 Rok 2017 
\ 

Catkowite wydatki/ 
oszcz^dnosci 35 144 164 36 718 623 34 534 520 36 081 666 -609 644 -636 957 

Scenariusz minimalny 
Koszt produktu 
Paricalcitol Teva 1 pg 

0 0 

Koszt produktu 0 0 Paricalcitol Teva 2 pg 

Pozostale koszty 35 144 164 36 718 623 

Catkowite wydatki/ 
oszcz^dnosci 

35 144 164 36 718 623 33 037 232 34 517 300 -2 106 932 -2 201 323 

Scenariusz maksymalny 
Koszt produktu 

0 0 Paricalcitol Teva 1 pg 
Koszt produktu 0 0 Paricalcitol Teva 2 pg 

Pozostale koszty 35 144 164 36 718 623 

Catkowite wydatki/ 
oszcz^dnosci 

35 144 164 36 718 623 36 031808 37 646 033 887 643 927 410 

Dla zatozen przyjQtych w scenariuszu minimalnym w wyniku wprowadzenia refundacji preparatu Paricalcitol leva 
catkowite oszcz^dnosci ptatnika w porownaniu do oszcz^dnosci uzyskanych w analizie podstawowej sq wyzsze: 

■ o 1,497 mln PLN w roku 2016, 
■ o 1,564 mln PLN w roku 2017; 

Dla zatozen przyjQtych w scenariuszu maksymalnym w wyniku wprowadzenia refundacji preparatu Paricalcitol 
leva catkowite wydatki inkrementalne ptatnika wynoszg odpowiednio: 

888 tys. PLN w roku 2016, 
927 tys. PLN w roku 2017. 

Nalezy zauwazyc, iz ze wzgl^du na znacznie wyzsze koszty leczenia cynakalcetem (oraz parykalcytolem dozylnym) 

w ramach programu lekowego wzgl^dem kosztu leczenia produktem Paricalcitol leva, wyznaczony poziom 
przejQcia udziatow CIN determinuje zakres potencjalnych oszcz^dnosci ptatnika publicznego. 

Ponadto uwzglQdnienie w modelu BIA niezerowych udziatow w rynku refundowanego w ramach programu 
lekowego parykalcytolu dozylnego (PAR i.v.; np. udziaty na poziomie 20%) nie zmieniajq wyniku inkrementalnego 

(refundacja produktu Paricalcitol leva generuje wysokie oszcz^dnosci), gdyz parykalcytol w formie doustnej 

Perspektywa swiadczeniobiorcy 

W tabeli ponizej przedstawiono wyniki analizy scenariuszy skrajnych przeprowadzonej z perspektywy 

swiadczeniobiorcy. 
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Tabela 28. Wptyw refundacji preparatu Paricalcitol Teva z perspektywy pacjenta - wyniki scenariuszy skrajnych 

Scenariusz, Jstniejqcy" [PLN] Scenariusz .nowy" [PLN] Wydatki (+) / oszcz^dnosci (-) 
inkrementalne [PLN] 

Rok 2016 Rok 2017 Rok 2016 Rok 2017 
r) 

Rok 2016 Rok 2017 

Analiza podstawowa 
Koszt produktu 0 0 
Paricalcitol Teva 1 pg 
Koszt produktu 0 0 
Paricalcitol Teva 2 pg 

Pozostate koszty 3 483 644 3 639 711 1 

Catkowite wydatki/ 3 483 644 3 639 711 1 166 494 1 218 753 -2 317 150 -2 420 958 
oszcz^dnosci 

Scenariusz minimalny 
Koszt produktu 0 0 Paricalcitol Teva 1 pg 
Koszt produktu 
Paricalcitol Teva 2 pg 

0 0 

Pozostate koszty 3 483 644 3 639 711 1 

Catkowite wydatki/ 
oszcz^dnosci 

3 483 644 3 639 711 1 238 685 1 294 178 -2 244 959 -2 345 533 

Scenariusz maksymalny 
Koszt produktu 0 0 Paricalcitol Teva 1 pg 
Koszt produktu 

0 0 Paricalcitol Teva 2 pg 

Pozostate koszty 3 483 644 3 639 711 1 

Catkowite wydatki/ 
oszcz^dnosci 

3 483 644 3 639 711 1 094 304 1 143 329 -2 389 340 -2 496 383 

Wyniki analizy scenariuszy skrajnych z perspektywy pacjenta wskazujq na wyrazne oszcz^dnosci (znacznie 

powyzej 2 mln PLN w skali roku), co jest zwiqzane z obnizeniem odptatnosci pacjenta za parykalcytol w formie 
doustnej. 

1.8.Wptyw na organizacjQ udzielania swiadczeh zdrowotnych 

Wprowadzenie refundacji produktu Paricalcitol Teva w ramach nowej grupy limitowej w Wykazie refundowanych 
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych nie b^dzie 
powodowac konsekwencji dla wydatkow publicznych w sektorach innych niz ochrona zdrowia. 

Wprowadzenie rozwazanej technologii nie b^dzie wymagato przeszkolenia personelu, opracowania nowych 
wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki i nie wptynie na zwiqzane z tym koszty. Jakosc wynikow 

uzyskiwanych przy zastosowaniu leczenia z wykorzystaniem preparatu Paricalcitol Teva nie b^dzie zalezec 
od doswiadczenia wykonawcow oraz osrodka go stosujqcego. 

Aspekty spoteczne i etyczne 

OcenQ aspektow spotecznych i etycznych wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w odniesieniu do produkt 

Paricalcitol Teva podsumowano w tabeli ponizej. 
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Tabela 29. Podsumowanie wynikow analizy aspektow etycznych i spotecznych 

Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w odniesieniu do rozwazanej technologii 

Wptyw na koszty lub wyniki dotycz^ce osob innych niz brak wptywu stosujgce rozwazang technologic oraz ich opiekunowie 

Grupy pacjentow, ktore mogc bye faworyzowane na skutek 
zatozeh przyjetych w analizie ekonomicznej najprawdopodobniej nie 

Niekwestionowana rownosc dostcpu do technologii 
medycznej przy jednakowych potrzebach finansowanie zapewni rowny dostcp do swiadczeh 

Spodziewana duza korzysc dla w^skiej grupy osob / korzysc 
mata, ale powszechna korzysc mata, ale powszechna 

Technologia jako odpowiedz na niezaspokojone dotychczas nie dotyczy potrzeby grup spotecznie uposledzonych 

Technologia jako odpowiedz dla osob o najwickszych 
potrzebach zdrowotnych, dla ktorych nie ma obecnie nie dotyczy 
dostcpnej zadnej metody leczenia 

Powodowanie problemow spotecznych nie powoduje problemow spotecznych 

Wptyw na poziom satysfakeji pacjentow z otrzymywanej 
opieki medycznej 

Pozytywny, pacjent uzyska mozliwosc zakupu leku 
refundowanego (odptatnosc pacjenta zdecydowanie nizsza, 
niz aktualnie ponoszona) 

Grozba niezaakceptowania postcpowania przez brak poszczegolnych chorych 

Powodowanie lub zmiana stygmatyzacji nie powoduje ani nie zmienia stygmatyzacji 

Wywotywanie Icku nie wywotuje leku 

Powodowanie dylematow moralnych proces leczenia nie powoduje dylematow moralnych 

Stwarzanie problemow dotyczccych ptci lub rodzinnych nie stwarza takich problemow 

Obecnosc sprzecznosci z aktualnie obowiczujccymi finansowanie jest zgodne z aktualnie obowigzujecymi 
regulacjami prawnymi regulacjami prawnymi 

Stwarzanie koniecznosci dokonania zmian refundacja nie stwarza potrzeby dokonania zmian w prawie/ 
w prawie/przepisach przepisach 

Oddziatywanie na prawa pacjenta lub prawa cztowieka refundacja nie oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa 
cztowieka 

Koniecznosc szczegolnego informowania pacjenta lub 
uzyskiwania jego zgody na stosowanie technologii 

stosowanie technologii nie wymaga szczegolnego 
informowania pacjenta bqdz odmiennego od 
standardowego uzyskania jego zgody 

Potrzeba zapewnienia pacjentow! poufnosci postcpowania stosowanie technologii nie wi^ze si^ z koniecznosci^ 
przy stosowaniu technologii zapewnienia pacjentowi poufnosci post^powania 

Potrzeba uwzglcdniania indywidualnych preferencji 
pacjenta, potrzeba czynnego udziatu pacjenta nie dotyczy 
w podejmowaniu decyzji o wyborze metody post^powania 
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1.9.Wyniki i wnioski kohcowe 

AnalizQ wptywu na system ochrony zdrowia refundacji Paricalcitol leva przeprowadzono z perspektywy ptatnika 
publicznego finansujqcego swiadczenia zdrowotne (NFZ) oraz z perspektywy pacjenta dla dwuletniego horyzontu 

czasowego (lata 2016-2017). 

W analizie wptywu na budzet porownano dwa scenariusze sytuacyjne: „istniejqcy" tj. brak refundacji produktu 

Paricalcitol leva i „nowy" po wprowadzeniu refundacji preparatu Paricalcitol leva (z odptatnosciq 30%), 
w ramach nowej grupy limitowej. 

1.9.1. Analiza podstawowa 

W analizie podstawowej przyjQto, ze preparat Paricalcitol leva b^dzie refundowany w ramach Wykazu 
refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow 

medycznych w nowej grupie limitowej i wydawany b^dzie pacjentowi z odptatnosciq 30% we wskazaniach 
okreslonych stanem klinicznym: 

> Leczenie wtornej nadczynnosci przytarczyc (WNP, ang. secondary hyperparathyroidism) zwiqzanej 

z przewlektq niewydolnosciq nerek (przewlekta choroba nerek, stadium 3 i 4) po niepowodzeniu 
wczesniejszej terapii alfakalcydolem 

> Leczenie wtornej nadczynnosci przytarczyc zwiqzanej z przewlektq niewydolnosciq nerek (przewlekta 
choroba nerek, stadium 5) u pacjentow poddawanych hemodializom lub dializom otrzewnowym po 
niepowodzeniu wczesniejszej terapii alfakalcydolem 

Perspektywa ptatnika publicznego (budzet NFZ) 

W przypadku wprowadzenia refundacji Paricalcitol leva w leczeniu WNP w ramach nowej grupy limitowej roczne 
wydatki budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia na uwzglqdnione w analizie leki zmniejszytyby siq o okoto 

610 tys. PLN w 2016 roku (refundacja poczqwszy od stycznia 2016 roku) oraz o okoto 637 tys. PLN w 2017 roku 
w porownaniu z wydatkami ponoszonymi przy zatozeniu scenariusza „istniejqcego". 

Perspektywa pacjenta 

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu Paricalcitol leva w leczeniu WNP w ramach nowej grupy 

limitowej roczne wydatki z perspektywy pacjenta na uwzglqdnione w analizie leki zmniejszytyby siq o okoto 
2,317 mln PLN w 2016 roku (refundacja poczqwszy od stycznia 2016 roku) oraz o okoto 2,421 mln PLN w 2017 
roku w porownaniu z wydatkami ponoszonymi przy zatozeniu scenariusza „istniejqcego". 

Szacowane zmiany wydatkow wynikajqcych z wprowadzenia refundacji preparatu Paricalcitol leva 
przedstawiono w postaci zbiorczej tabeli, utatwiajqcej porownanie wynikow analizy podstawowej 

w poszczegolnych scenariuszach. 

Tabela 30. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia; zbiorcze zestawienie zmian wydatkow w poszczegolnych scenariuszach 

Scenariusz Wydatki (+ _J oszcz^dnosci (-) inkrementalne [PLN] 

1 rok refundacj'i (2016) II rok refundacji (2017) 

Perspektywa pfatnika publicznego (NFZ) 

Analiza podstawowa -609 644 -636 957 

Scenariusz minimalny -2 106 932 -2 201 323 

Scenariusz maksymalny 887 643 927 410 

Perspektywa pacjenta 
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Scenariusz Wydatki (+ _/ oszcz^dnosci (-) inkrementalne [PIN] 

1 rok refundacji (2016) II rok refundacji (2017) 

Analiza podstawowa -2 317 150 -2 420 958 

Scenariusz minimalny -2 244 959 -2 345 533 

Scenariusz maksymalny -2 389 340 -2 496 383 

1.9.2. Wnioski kohcowe 

Wprowadzenie refundacji produktu Paricalcitol leva umozliwi pacjentom z WNP w stadiach PChN 3-5, u ktorych 

nieskuteczne okazato sIq leczenie alfakacydolem dost^p do bezpiecznej oraz skutecznej terapii redukujqcej 
poziom iPTH do zalecanych zakresow oraz ograniczajqcej wyst^powanie proteinurii [15,6], 
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