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Indeks skrotow

Rozwiniecie

Charakterystyka Produktu Leczniczego

ang. European Medicines Agency — Europejska Agencja Lekéw, dawniej uzywanym
skrétem jest EMEA

ang. glycosaminoglycans — glikozoaminoglikany

ang. incremental cost-effectivenes ratio — inkrementalny wspofczynnik kosztow-
efektywnosci

miligram

mililitr

ang. mucopolysaccharidosis — mukopolisacharydoza

ang. mucopolysaccharidosis type VI - mukopolisacharydoza typu VI

Minister Zdrowia

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

ang. recombinant human arylsulfatase B — galsulfaza (rekombinowana forma
arylosulfatazy B)

ang. research and development — badanie i rozwdj

ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka




@ Naglazyme® (galsulfaza) w leczeniu chorych na
NAH TA mukopolisacharydoze typu VI (Zespdt Maroteaux — Lamy’ego) — 6
ISNORANTIA NOCET analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Streszczenie

CEL I ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze Srodkow
publicznych Naglazyme® (galsulfaza) w leczeniu chorych na mukopolisacharydoze typu VI
(Zespdt Maroteaux — Lamy’ego) w Wykazie lekéw refundowanych w kategorii dostepnosci

refundacyjnej lek stosowany w ramach Programu lekowego.

Dokument sktada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektow etycznych i spotecznych.

METODYKA

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy wspélnej (obejmujgcej perspektywe
ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta oraz z perspektywy ptatnika publicznego. Przyjeto 3-

letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od marca 2016 do lutego 2019 roku.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej stanowig chorzy na mukopolisacharydoze
typu VI. Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych dostarczonych

przez Wnioskodawce oraz w oparciu o dane refundacyjne NFZ.

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej galsulfaza nie jest refundowana z
budzetu ptatnika publicznego. W scenariuszu tym, w leczeniu chorych na MPS VI stosowane
jest najlepsze leczenie objawowe (w naturalnym przebiegu choroby). W scenariuszu
prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje, w ktorej galsulfaza stosowana w leczeniu
MPS VI bedzie finansowana ze srodkéw publicznych w ramach programu lekowego i bedzie

wydawana chorym bezpfatnie.

Catkowite koszty z (wynikajace z kosztéw rdznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie:
kosztu lekéw, kosztu podania lekéw oraz kosztu monitorowania i oceny skutecznosci Koszty
jednostkowe technologii wnioskowanej przyjeto na podstawie informacji uzyskanych od

Zamawiajgcego.

Wydatki ptatnika publicznego (i tgczne wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw) okreslono w
sytuacji braku finansowania technologii wnioskowanej ze srodkéw publicznych w

uwzglednianym wskazaniu, to jest w przypadku utrzymania obecnej sytuacji na rynku
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(scenariusz istniejgcy), a takze po uwzglednieniu zaktadanego sposobu refundowania
technologii wnioskowanej (scenariusz nowy). Finalnie wyznaczono inkrementalne wydatki
ptatnika publicznego (oraz ptatnika publicznego i pacjentéw), czyli réznice pomiedzy
scenariuszem prognozowanym (nowym) a scenariuszem istniejgcym. Dla kazdego ze
scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny

oraz maksymalny.

W obliczeniach analizy uwzgledniono zatozenia proponowanej przez Podmiot

odpowiedzialny umowy podziatu ryzyka (RSS), [N

I \\/\datki piatnika publicznego (i taczne wydatki ptatnika publicznego i
pacjentéw) przedstawiono w zwigzku z tym w dwdch wersjach: bez i z uwzglednieniem

proponowanego przez Podmiot RSS.

W ramach analizy przeprowadzono analize wrazliwosci zaktadajgcg zmiennosé: kosztu

podania wnioskowanej technologii oraz réznicy w kosztach monitorowania chorych.

WYNIKI

Realizacja scenariusza nowego w poroéwnaniu do sytuacji obecnej (scenariusz istniejgcy)
spowoduje wzrost wydatkéw (wynikajgcych z kosztdéw rdznigcych leczenia, biorgc pod
uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach $wiadczen)

z perspektywy ptatnika publicznego w wersji z RSS | GGG

I /'y ienione kwoty stanowig réwnoczes$nie wydatki inkrementalne.

PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy przeprowadzono ocene wptywu na system ochrony zdrowia w Polsce
decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku Naglazyme® (galsulfaza) w leczeniu
chorych na mukopolisacharydoze typu VI (Zespdt Maroteaux — Lamy’ego) w ramach

Programu lekowego.
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Ustalono, ze decyzja refundacyjna bedzie wigzata sie z dodatkowymi wydatkami po stronie
patnika publicznego | \/ychodzac naprzeciw
oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia (MZ) oraz Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) w
zakresie refundacji lekéw, Wnioskodawca proponuje zawarcie umowy RSS | EGTGEGNG
|
Wozrost ten jest spowodowany wyzszym kosztem terapii technologig wnioskowang, niz koszty

terapii aktualnie stosowanej w Polsce (najlepsze leczenie objawowe).

Mukopolisacharydoza typu VI to genetyczna choroba progresywna, ktéra w znaczgcy sposob
wplywa na zycie codzienne chorego i jego rodziny, co znajduje szerokie konsekwencje
spoteczne. Oczekiwana dlugos¢ zycia chorych na MPS VI jest znacznie krétsza niz w
przypadku oséb w populacji generalnej, a ciezkie objawy kliniczne dodatkowo obnizajg
jakos$¢ zycia tych chorych. MPS VI jest chorobg ultra rzadka, [ GGG
B \glazyme® jest jedynym lekiem przeznaczonym do leczenia chorych na MPS

VI i posiada status leku sierocego przyznany przez EMA.

Refundacja leczenia galsulfazg zapewni chorym na MPS VI dostep do odpowiedniego,
skutecznego leczenia. Wymierng korzyscig terapii rhASB jest wydtuzenie oczekiwanej

dtugosci zycia chorych przy jednoczesnej poprawie jakosci zycia chorych i ich opiekundw.

Biorac pod uwage ultra rzadkie wskazanie do stosowania leku Naglazyme®, wage
problemu zdrowotnego, udowodniong skutecznos$é¢ leczenia produktem, brak
alternatywnego leczenia enzymatycznego oraz niewielki wplyw na budzet ptatnika

publicznego finansowanie leku Naglazyme® nalezy uznaé za zasadne.
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1. Cel analizy wplywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkow
publicznych leku Naglazyme® (galsulfaza) w leczeniu chorych na mukopolisacharydoze typu
VI (Zespét Maroteaux — Lamyego) w Wykazie lekéw refundowanych w Kkategorii

dostepnosci refundacyjnej: lek stosowany w ramach Programu lekowego.

Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje
podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych Naglazyme®
(galsulfaza) w przedstawionym wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia sklada sie z dwoch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 2010,
umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkéw ptatnika w zaleznosci od przyjetych

zatozen.

2. Analiza wplywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

1. Zdefiniowano populacje docelowg dla technologii wnioskowanej na podstawie danych
dostarczonych przez Zamawiajgcego [3] oraz na podstawie analizy danych

refundacyjnych NFZ [7].

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu

czasowego, poczgwszy od marca 2016 roku.

3. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populacji
docelowej oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po podjeciu

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenciji.
4. Oszacowano koszty terapii technologii wnioskowane;.

5. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentéw

w populacji docelowej w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza
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istniejacego, czyli w przypadku braku finansowania technologii wnioskowanej ze

srodkow publicznych.

6. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow
w populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, czyli
w przypadku podjecia przez ptatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu technologii

wnioskowanej ze srodkéw publicznych.

7. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu
nowym, a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. W tym przypadku, wydatki
inkrementalne przyjmujg wartosci wyzsze od zera oznacza to dodatkowe obcigzenia

finansowe zwigzane z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjnej.

8. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametréw podawano najczesciej z
doktadnoscig do dwoch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

wartosciach bez zaokragleh (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikow).

9. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametrow uwzglednianych w niniejszej analizie.

2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM) oraz
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie
majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (zwanym dalej Rozporzgdzeniem
MZ w sprawie minimalnych wymagan), horyzont czasowy analizy wptywu na budzet
powinien obejmowaé okres do momentu ustalenia sie stanu réwnowagi oraz co najmniej
pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze srodkow
publicznych [1, 11].

W analizie przyjeto 3-letni horyzont czasowy, obejmujacy okres od poczatku marca 2016
roku do konca lutego 2019 roku. Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest
fakt, ze dla wnioskowanego leku obowigzywata decyzja refundacyjna nieprzerwanie przez
okres od 3 do 5 lat.
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2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnym wymagan, dotyczacym minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy wptywu na budzet, analiza zostata przeprowadzona
z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczeh ze Srodkow
publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych jest nim ptatnik publiczny, czyli Narodowy
Fundusz Zdrowia [13])

2.4. Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej technologia wnioskowana nie jest
refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu ptatnika publicznego (na podstawie
Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2015 w sprawie wykazu refundowanych
lekow, Srodkow spozywczych specjalneqgo przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych (zwanego dalej Obwieszczeniem MZ w sprawie wykazu lekoéw refundowanych
[8]).

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktorej technologia wnioskowana jest
refundowana w leczeniu MPS VI (ang. mucopolysaccharidosis type VI -
mukopolisacharydoza typu VI) w ramach Programu lekowego. W analizie uwzgledniono
finansowanie tej technologii medycznej w oddzielnej grupie limitowej, zgodnie

z uzasadnieniem wskazanym w zatgczniku (rozdziat 8.2.).

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne
lata, wielkosci populacji docelowej. Wptyw na budzet ptatnika, wyznaczony zostat jako

roznica pomiedzy tymi scenariuszami.

Wyniki analizy przedstawiono w dwoch wersjach: bez wprowadzenia instrumentow dzielenia
ryzyka oraz po wprowadzeniu proponowanych instrumentow dzielenia ryzyka (RSS, ang.
Risk Sharing Scheme). Wnioskodawca zaproponowat zawarcie umowy RSS, w ramach
ktore; |
|

Analizowane scenariusze (istniejgcy, nowy), wersje (z RSS, bez RSS) oraz ich warianty

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.
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Rysunek 1.

Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

Scenariusz istniejacy

brak refundacji technologii
whioskowanej w

Scenariusz nowy
refundacja technologii

whioskowanej w

analizowanym wskazaniu analizowanym wskazaniu

brak RSS
- wariant minimalny
- wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny

brak RSS
- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny

-wariant maksymalny

RSS
- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny

2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujgca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Populacje badang w analizie wptywu na budzet stanowig chorzy, u ktérych oceniania
technologia moze by¢ zastosowana [1]. Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego

Naglazyme®, substancja wskazana jest w leczeniu [2]:
MPS VI.

MPS VI nalezy do ultra rzadkich chordb. Szacuje sie, iz w Unii Europejskiej czestosc
wystepowania tej jednostki chorobowej wynosi 0,0088 do 0,024 na 10 000 oséb (od 1:43 261
wsréd tureckich imigrantdw mieszkajgcych w Niemczech do 1:1 505 160 w populacii
szwedzkiej). Wedtug dostepnych danych do 2011 roku MPS VI rozpoznano u okoto 1100
chorych na swiecie [6]. Biorgc pod uwage, ze chorzy na MPS VI zyjg znacznie krocej niz
ludzie z populacji generalnej przedstawione oszacowanie populacji badanej na podstawie

danych epidemiologicznych wigze sie z bardzo duza niepewnoscia.
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Wielko$¢ populaciji, w ktorej wnioskowana technologia moze by¢ stosowana okreslono na
podstawie danych dostarczonych przez Zamawiajgcego [3]. Populacja chorych na MPS VI
w Polsce wynosi |Gz Przyjcto. ze liczba to pozostanie stata w catym
horyzoncie analizy, co zobrazowano w ponizszej tabeli. Informacja ta jest spojna z danymi
refundacyjnymi NFZ dla leku Naglazyme® [7] (liczba miesiecznie refundowanych fiolek leku

Naglazyme® jest zgodna z informacjami dostarczonymi przez Wnioskodawce).

Tabela 1.
Oszacowanie populaciji, w ktérej technologia wnioskowana moze byé zastosowana

2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Populacja wskazana we wniosku refundacyjnym oraz oceniana w niniejszej analizie pokrywa
sie z Charakterystykg Produktu Leczniczego Naglazyme®, a wiec jest zbiezna z populacjg
chorych, u ktérych technologia wnioskowana moze by¢ stosowana [2]. Wielkos$¢ tej populacii

przedstawiono powyzej (rozdziat 2.5.1.).

2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest obecnie

stosowana

Obecnie Naglazyme® nie jest w Polsce refundowany. Majgc na uwadze wysokie koszty
terapii przyjeto, ze chorzy nie bedg stosowac leczenia. Z uwagi na fakt, ze analiza wykonana
zostata z perspektywy pfatnika publicznego przyjeto, ze obecnie Naglazyme® nie jest
stosowany.
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2.5.4. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw

zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

Zgodnie z danymi dostarczonymi od Zamawiajgcego [3] przyjeto, ze populacja chorych,
w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana to ||| Gz

2.5.5. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw

zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji dla galsulfazy, lek ten

nie bedzie stosowany.

2.6. Koszt terapii galsulfazg

W oszacowaniach analizy uzasadnienia ceny rozwazano nastepujgce kategorie kosztowe,

stanowigce potencjalnie istotne obcigzenie z punktu widzenia ptatnika publicznego:

koszt leku Naglazyme®:;

koszt przepisania i podania leku Naglazyme®:;

koszt leczenia objawowego w naturalnym przebiegu choroby;
koszt monitorowania i oceny skuteczno$ci leczenia;

koszt leczenia ciezkich zdarzen niepozgdanych.

2.6.1. Koszt galsulfazy

Do obliczenia kosztu stosowania galsylfazy konieczne byto okreslenie przecietnego zuzycia

leku przez chorego oraz wyznaczenie kosztu pojedynczej fiolki leku.

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) Naglazyme® okreslono, ze
zalecana dawka galsulfazy wynosi 1 mg/kg masy ciata i jest podawana raz w tygodniu w
postaci wlewu dozylnego przez 4 godziny [2]. Poniewaz w Polsce z terapii enzymatycznej
korzysta jedynie | [3] do kalkulacji $redniego zuzycia substanciji nie wykorzystano
Sredniej masy ciata chorego, jakg raportowano w badaniach klinicznych. Wigzatoby sie to
z potencjalnie duzym btedem oszacowania i nie odzwierciedlatoby rzeczywistych wydatkow

ptatnika publicznego w warunkach polskich. Dlatego tez zuzycie leku przedstawiono w
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postaci liczby zuzywanych fiolek w miesiecznej terapii, w oparciu o dane refundacyjne NFZ z
okresu styczen 2014 — wrzesien 2015 [7], ktore reprezentujg realne zuzycie substancji.

Wielkosci dotyczgce zuzycia leku przedstawiono w tabeli ponizej:

Tabela 2.
Liczba refundowanych opakowan (fiolek leku) w okresie od stycznia 2014 do wrzesnia
2015 roku

Liczba opakowan w 2014 Srednia liczba opakowan Liczba opakowan w 2015 Srednia liczba opakowan

roku miesiecznie w 2014 roku miesiecznie w 2015
712 59,33 659 73,22

Analizujgc powyzsze wielkosci nalezy zauwazy¢ znaczng réznice pomiedzy srednig liczbg
refundowanych miesiecznie fiolek w petnym roku 2014 i w niepetnym roku 2015. Jest to
réznica zbyt duza w tak krétkim okresie, aby mogta wynika¢ np. ze zmiany masy ciata
chorych. W zwigzku z powyzszym przeanalizowano szczegdtowo dane refundacyjne
w rozbiciu na poszczegdlne miesigce refundacji (wartosci przedstawiono w sposob
tabelaryczny w zatgczniku — rozdziat 8.1.). Zaobserwowano istotne réznice pomiedzy
miesieczng wielkoscig refundacji, co moze wynika¢ z nierbwnomiernego zamawiania lub
rozliczania produktu kontraktowanego. W zwigzku z powyzszym przyjeto, ze srednia liczba
miesiecznie zuzywanych fiolek w roku 2014 bedzie reprezentowata wariant minimalny
oszacowan, natomiast liczba miesiecznie zuzywanych fiolek w roku 2015 bedzie
reprezentowata wariant maksymalny oszacowan. Wariant prawdopodobny obliczono jako
Srednig zuzycia z roku 2014 i 2015. Ustalono, nastepujgce miesieczne zuzycie fiolek leku

w odpowiednich wariantach:

Tabela 3.
Zuzycie lekéw uwzglednione w analizie

Wariant Liczba fiolek zuzywanych miesiecznie

Minimalny 29,67

Prawdopodobny 33,14

Maksymalny 36,61

Wartosci wskazane w tabeli powyzej poddano walidacji w oparciu o informacje udzielone

przez Wnioskodawce [3]. |
|
|
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Obecnie lek Naglazyme® nie jest finansowany w Polsce z budzetu ptatnika publicznego.
Zaktadajgc pozytywng decyzje refundacyjng, w analizie uwzgledniono finansowanie leku
w oddzielnej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.2.
Rozwazono poziom odpfatnosci leku, zgodny z zapisami Ustawy o refundacji, tj. lek
wydawany bezptatnie [14]. W analizie uwzgledniono prezentacje leku: Naglazyme®,

koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 1mg/ml, 1 fiolka Sml.

Wartosci poszczegdlnych cen leku i koszt fiolki dla ptatnika prezentuje tabela ponize;j.

Tabela 4.
Cena leku Naglazyme® (PLN)

Na podstawie wskazanych w niniejszym rozdziale wielkosci dotyczgcych zuzycia oraz
kosztéw jednostkowych obliczono Sredni koszt terapii lekiem jednego chorego. Wyniki

przedstawiono w tabeli ponizej.
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Tabela 5.

Koszt stosowania galsulfazy

2.6.2. Koszt podania leku

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego Naglazyme® zaleca sie dawkowanie leku
raz na tydzien we wlewie dozylnym [2]. Przyjeto, ze podanie galsulfazy rozliczane bedzie w
ramach Przyjecia w trybie ambulatoryjnym zwigzanym z wykonaniem programu. \Wyceny
dokonano na podstawie Zarzgdzenia Nr 85/2015/DGL Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia z dnia 8 grudnia 2015 r. zmieniajgcego zarzgdzenie w sprawie okreSlenia warunkow
zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne
(lekowe) [15]. Wycene punktu przyjeto na podstawie Informatora o umowach NFZ [5].
Istnieje réwniez mozliwosé, ze lek moze byé podawany w ramach hospitalizacji jednodniowej
zwigzanej z wykonaniem programu. Jednak z uwagi na dtugotrwaty charakter terapii,
czestotliwos¢ podawania leku oraz wzglednie korzystny profil bezpieczehstwa leku przyjeto,

ze jest to wariant mato prawdopodobny.

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Naglazyme® przed podaniem leku zaleca
sie podaé¢ choremu lek przeciwhistaminowy, majgcy wykluczyé ewentualne wystgpienie
reakcji alergicznej i opcjonalnie lek przeciwgorgczkowy. W analizie uwzgledniono, ze
wszystkie leki, rowniez te podawane wraz z rhASB, zostang rozliczone w ramach przyjecia

chorego w trybie ambulatoryjnym zwigzanym z wykonaniem programu.

Tabela 6.
Roczny koszt podania leku Naglazyme®

Koszt
swiadczenia w
cyklu (PLN)

Wartos¢
Swiadczenie punktowa
swiadczenia

Wycena jednego  Srednia liczba
punktu (PLN) podan w roku*

Przyjecie pacjenta w trybie
ambulatoryjnym zwiazane z 2 51 52,18 5322,21
wykonaniem programu

Hospitalizacja w trybie
jednodniowym zwigzana z 9 51 52,18 23 949,96
wykonaniem programu

*cykl roczny, w obliczeniach uwzgledniono wystepowanie roku przestepnego, przyjeta liczba tygodni w
ciggu roku to 52,18 (Srednia z sumy liczby dni w roku przestepnym i trzech lat nieprzestepnych)
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2.6.3. Koszt standardowego leczenia objawowego

Koszty leczenia objawowego (zawierajgce farmakoterapie, tlenoterapie i operacje
chirurgiczne) sg bardzo niskie w zestawieniu z kosztem rhASB oraz wystepujg zaréwno
w przypadku naturalnego przebiegu choroby oraz w przypadku leczenia rhASB. W zwigzku z
powyzszg argumentacjg uznano te koszty za pomijalne i nie wyceniano ich w dalszej

analizie.

2.6.4. Koszt monitorowania i oceny skutecznosci leczenia

GALSULFAZA

Koszt monitorowania i oceny skutecznosci leczenia galsulfazg ustalono w oparciu o
Zarzgdzenia Nr 85/2015/DGL Prezesa NFZ na poziomie wyceny diagnostyki w Programie
lekowym leczenia MPS VI (zespot Maroteaux-Lamy) aktualnej do konca 2015 roku. Zakres
badan wchodzacy w sktad monitorowania chorego przedstawiono w Analizie uzasadnienia
ceny. Wycene ryczaltu za diagnostyke w Programie lekowym leczenia MPS VI prezentuje
tabela ponizej.

Tabela 7.

Wycena monitorowania i oceny skutecznosci leczenia w Programie lekowym leczenia
mukopolisacharydozy typu VI

Wartos¢ punktowa Wycena jednego Roczny koszt
swiadczenia punktu (PLN) swiadczenia (PLN)

Swiadczenie

Diagnhostyka, monitorowanie i
ocena skutecznosci leczenia w 2 295,00
programie lekowym

W niniejszej analizie przyjeto zatozenie, ze chory kwalifikujgcy sie do leczenia w programie
lekowym bedzie diagnozowany i monitorowany w tym programie, zatem ptatnik publiczny
bedzie ponosit wylgcznie koszt leczenia w programie. Ponadto z uwagi na fakt, ze chorzy byli
leczeni w Programie lekowym do grudnia 2015 r. przyjeto, ze koszt zwigzany z kwalifikacjg i
weryfikacjg leczenia w chorobach ultra rzadkich nie zostanie powtérnie naliczony. Koszt

monitorowania i oceny skutecznosci leczenia uwzgledniono w analizie wrazliwosci.
STANDARDOWE LECZENIE OBJAWOWE BEZ ELOSULFAZY ALFA

Z uwagi na fakt, ze zestaw badan stuzgcy monitorowaniu i ocenie skutecznosci leczenia

ujety w Programie lekowym odzwierciedla miedzynarodowe rekomendacje w tym zakresie [4]
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przyjeto, ze koszt monitorowania w przebiegu naturalnym choroby jest w przyblizeniu taki

sam jak w przypadku leczenia rhASB w Programie lekowym.

2.6.5. Koszt leczenia ciezkich zdarzen niepozadanych

W ramach analizy bezpieczeAstwa na podstawie badania ASB-03-05 wykazano, iz
stosowanie rhASB jest dobrze tolerowane, a profil bezpieczehstwa w grupie badanej jest
podobny do grupy chorych, u ktérych nie zastosowano aktywnego leczenia. Na podstawie
wilaczonych do analizy badah stwierdzono, Zze zdarzenia niepozgdane wystepowaty u
wiekszosci chorych, jednakze najczesciej byty to zdarzenia o fagodnym lub umiarkowanym

nasileniu, a znaczgca czes¢ z nich uznano za wynikte z progresji choroby [6].

Dodatkowo uznano, ze wycena przyjecia chorego w trybie ambulatoryjnym zwigzanego z
podaniem leku zakfada rowniez podanie lekdbw w przypadku wystgpienia wszelkich
ewentualnych objawow zwigzanych z jego infuzjg. Przyjeto zatem, ze w przypadku
wystgpienia wymiotéw lub dreszczy, chory otrzyma leki w ramach Przyjecia w trybie

ambulatoryjnym zwigzanego z wykonaniem programu.

2.6.6. Catkowite koszty réznigce

Catkowite koszty ocenianych technologii medycznych zostaty podsumowane w ponizszej

tabeli.

Tabela 8.
Calkowite koszty réznigce rocznej terapii* (PLN)

Koszt standardowego leczenia
objawowego (PLN)

Kategoria kosztowa Koszt terapii Naglazyme®

Koszt podania leku 5322,21 n/d

*koszt leczenia objawowego i leczenia ciezkich zdarzen niepozgadanych nie zalezy od stosowanej
terapii, nie stanowi wiec kosztu réznigcego

2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 9.

Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet

Parametr analizy BIA Wartosé Zrédto

Liczba dni w ciagu roku 365,25 Zatozenie
Liczba dni w miesiacu 30,44 Zatozenie
Liczba tygodni w miesigcu 4,35 Zatozenie
Liczba miesigcy w roku 12,00 Zatozenie

Horyzont czasowy analizy BIA (w 300 ZatoZenie na pods_tam_/ie Ustawy

latach) ' Refundacyjnej
Dane dostarczone przez
- Zameviteeg (g e e

liczba chorych e ; -
( ) moZzliwosci zmiany liczebnoSci

populacji)

Udziat leku Naglazyme w
populacji docelowej w 0,00% Zatozenie
scenariuszu istniejagcym

Udziat leku Naglazyme w
populacji docelowej w 100,00% Zatozenie
scenariuszu nowym

Liczba chorych leczonych w Zatozenie na podstawie danych
programie lekowym MPS VI w | refundacyjnych NFZ i informacji
2015r. otrzymanych od Whnioskodawcy [7]

Koszt leku Naglazyme® Rozdziat 2.6.1 Opisane we wskazanym rozdziale

Koszt podania leku Rozdziat 2.6.2 Opisane we wskazanym rozdziale

2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Zgodnie z Ustawg o refundacji w sytuacji, gdy budzet na refundacje przekroczy 17%
catkowitego budzetu na refundacje swiadczen gwarantowanych, powinna by¢ prowadzona
analiza kwot przekroczenia. Na podstawie sprawozdan z dziatalno$ci Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ) wnioskowaé mozna [12], ze w horyzoncie analizy warunek powyzszy nie
zostanie spetniony (w latach 2012-2014 roku wydano na refundacje lekéw mniej, niz
zaktadano w budzecie). Ponadto, budzet Narodowego Funduszu Zdrowia na rok 2015 jest
wyzszy niz na rok 2014 (przy poréwnywalnym budzecie na refundacje), przy czym
planowana kwota refundacji nie przekracza 17% planowanego catkowitego budzetu na
refundacje [8, 10].

Na podstawie oszacowana wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujac

szacunkowe udziaty w rynku lekéw oraz catkowite koszty réznigce leczenia jednego chorego
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w ciggu roku, wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego

(wynikajgce z kosztow roznigcych oceniane technologie medyczne).

2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Na podstawie analizy catkowitych kosztéw roéznigcych poréwnywane technologie okreslono,
ze obecne wydatki ptatnika publicznego we wnioskowanym wskazaniu sg na poziomie
zerowym (koszty réznigce po stronie najlepszego leczenia wspomagajgcego w naturalnym

przebiegu choroby sg zerowe).

Lek Naglazyme® nie jest obecnie refundowany, ptatnik publiczny nie ponosi wiec wydatkow

zwigzanych z technologig wnioskowana.
2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy
pfatnika publicznego. Dodatkowo wyniki przedstawiono z uwzglednieniem Ilub nie
instrumentéw dzielenia ryzyka (wersja z RSS, wersja bez RSS) oraz w wariantach
(minimalny, prawdopodobny, maksymalny). Biorgc pod uwage fakt, ze w analizie nie
wykazano wydatkéw ponoszonych obecnie przez ptatnika publicznego, ktére mogtyby
réznicowac przyjete scenariusze przyjeto, ze wydatki wykazane w scenariuszu nowym sg

rowne wydatkom inkrementalnym. Wyniki analizy zestawiono w ponizszych tabelach.
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IBMNORANTLA NOCET

Tabela 10.
Wyniki analizy wplywu na budzet dla scenariusza istniejacego (PLN)

Scenariusz istniejacy

WETIET
2 rok

Koszt galsulfazy

Minimalny 0,00 0,00
Prawdopodobny 0,00 0,00 0,00
Maksymalny 0,00 0,00 0,00
Minimalny 0,00 0,00 0,00
Prawdopodobny 0,00 0,00 0,00

Maksymalny 0,00 0,00 0,00

Koszt monitorowania i oceny skutecznosci leczenia
Minimalny 0,00 0,00 0,00
Prawdopodobny 0,00 0,00 0,00
Maksymalny 0,00 0,00 0,00

taczne wydatki zwigzane z terapia
Minimalny 0,00 0,00 0,00
Prawdopodobny 0,00 0,00 0,00
Maksymalny 0,00 0,00 0,00
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IBMNORANTLA NOCET

Tabela 11.
Wyniki analizy wptywu na budzet (PLN) dla scenariusza nowego (jednoczesnie wyniki inkrementalne) z uwzglednieniem RSS

Scenariusz nowy

WETIET
2 rok

Koszt podania leku
Minimalny 10 644,43 10 644,43 10 644,43
Prawdopodobny 10 644,43 10 644,43 10 644,43
Maksymalny 10 644,43 10 644,43 10 644,43

Koszt monitorowania i oceny skutecznosci leczenia
Minimalny 0,00 0,00 0,00
Prawdopodobny 0,00 0,00 0,00
Maksymalny 0,00 0,00 0,00
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Tabela 12.

Wyniki analizy wptywu na budzet (PLN) dla scenariusza nowego (jednoczesnie wyniki inkrementalne) bez uwzglednienia RSS

\WETE

Minimalny
Prawdopodobny
Maksymalny

Minimalny

Prawdopodobny

Maksymalny

Koszt galsulfazy

Scenariusz nowy

2 rok

10 644,43

Koszt podania leku

10 644,43

10 644,43

10 644,43

10 644,43

10 644,43

10 644,43

Koszt monitorowania i oceny skutecznosci leczenia

0,00

10 644,43

0,00

10 644,43

0,00

0,00 0,00 0,00
0,00 0,00 0,00
I I I
I I I
I I I
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Realizacja scenariusza nowego w poréwnaniu do sytuacji obecnej spowoduje wzrost
wydatkéw (wynikajgcych z kosztow roznigcych leczenia, biorgc pod uwage kategorie
kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach Swiadczen) z perspektywy ptatnika

publicznego w wersji z RSS w wariancie prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym)

Wymienione kwoty stanowig réwnoczesnie wydatki inkrementalne.

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono rowniez graficznie na ponizszym wykresie.

Risunek 2.
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Rysunek 3.

—

3. Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie wrazliwosci oraz zakres ich zmiennoéci i zrédta danych

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 13.
Parametry uzyte w analizie wrazliwosci wraz z zakresem zmiennosci i zrédiem danych

Wartosé
parametru z Nowa wartosé parametru

Parametr : L
analizy (minimalna, maksymalna)

podstawowej

Roczny oszt podania leku 5322,21 23 949,96

Roczny Koszt monitorowania i oceny skutecznosci leczenia ‘ 0,00 max 4 590,00

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszej tabeli. Podkresli¢ nalezy, ze przy

zmianie kazdego parametru wnioskowanie z analizy nie ulega zmianie.
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Tabela 14.
Wyniki analizy wrazliwosci w wersji z RSS

Tabela 15.
Wyniki analizy wrazliwosci w wersji bez RSS
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4. Wplyw na organizacje udzielania swiadczen

zdrowotnych

Decyzja dotyczacg refundacji produktu Naglazyme® (galsulfaza) w leczeniu chorych na
MPS VI, w ramach Programu lekowego, nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji

udzielania swiadczen zdrowotnych.

W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii
medycznej, nie wystgpi koniecznos¢ dodatkowych szkolen personelu medycznego, czy tez
tworzenia nowych wytycznych okreslajgcych sposdb podawania leku. Objecie refundacjg
technologii wnioskowanej nie bedzie zatem mie¢ wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych.

5. Aspekty etyczne i spoteczne

Refundacja leczenia galsulfazg zapewni chorym na MPS VI dostep do odpowiedniego,
skutecznego leczenia. Wymierng korzyscig terapii rhASB jest wydtuzenie oczekiwanej

dtugosci zycia chorych przy jednoczesnej poprawie jakosci zycia chorych i ich opiekunéw.

Nalezy podkreslic, ze obecnie nie istnieje Zzadna skuteczna, alternatywna terapia dla
wnioskowanej technologii lekowej. Dostepne metody zaktadajg leczenie objawowe, ktérego

wyniki dalece odbiegajg od rezultatéw uzyskanych podczas terapii rhASB.

Naglazyme® jest lekiem sierocym i odpowiadana na dotychczas niezaspokojone potrzeby
chorych w zakresie dostepu do skutecznej terapii. Wysokie koszty zwigzane z badaniami
nad lekiem i jego rozwojem (przypadajgce na niewielkg grupe chorych) przektadajg sie na

wyzszg cene w porownaniu z lekami stosowanymi w chorobach ,powszechnych”.

W Polsce zyje obecnie jedynielichorych, ktérzy wymagaja terapii lekiem Naglazyme®. Z tej
przyczyny decyzja refundacyjna nie bedzie stanowita znaczgcego obcigzenia budzetu

ptatnika publicznego.
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Ponizsza tabela (Tabela 16.) przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych
dotyczgcej stosowania technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 16.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartosé

Czy i ktére grupy pacjentow moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w Zadne
analizie ekonomicznej;

Czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych

potrzebach; Tak

Duza korzys¢ dla

Czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzy$¢ mata, ale waskiej grupy

powszechna;

chorych
Czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup Tak
spotecznie uposledzonych;
Czy technologia stanowi odpowiedz dla os6b o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla Tak

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia.

Nalezy rozwazy¢ czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowaé
problemy spoteczne, w tym:

wpltywac na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegolnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje; Nie
wywotywac lek; Nie
powodowac dylematy moraine; Nie
stwarza¢ problemy dotyczgce pici lub rodzinne. Nie

Konieczne jest tez przeanalizowanie, czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii:

nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

Nalezy okresli¢, czy stosowanie technologii naktada szczegélne wymodgi, takie jak:

konieczno$¢ szczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie

potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania; Nie

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferenc;ji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta w

podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania. Nie
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6. Zalozenia i ograniczenia

Poniewaz w Polsce z terapii enzymatycznej korzysta jedynie | N I do kalkulacii
sredniego zuzycia substancji nie wykorzystano $redniej masy ciata chorego, jaka
raportowano w badaniach klinicznych. Wigzatoby sie to z potencjalnie duzym btedem
oszacowania i nie odzwierciedlatoby rzeczywistych wydatkéw ptatnika publicznego w
warunkach polskich. Dlatego tez zuzycie leku przedstawiono w postaci liczby zuzywanych
fiolek w miesiecznej terapii, w oparciu o dane refundacyjne NFZ z okresu styczen 2014 —
wrzesien 2015. Liczba refundowanych fiolek leku w poszczegdlinych miesigcach roznita sie
od siebie. Moze to wptywac na niedokfadnos¢ oszacowan przyjetych w oparciu o historyczne

dane NFZ. Nalezy jednak przyjgc¢, ze sg to najlepsze dostepne dane.

W analizie przyjeto rowniez, ze koszt monitorowania i oceny skutecznosci leczenia nie
bedzie réznit scenariusza istniejgcego i nowego zgodnie z argumentacjg prezentowang w

rozdziale 2.6.4. Wptyw zatozenia weryfikowano w AW.

Z uwagi na korzystny profil bezpieczenstwa wnioskowanej technologii przyjeto, ze koszt

leczenia zdarzeh niepozgdanych nie bedzie roznit scenariusza istniejgcego i nowego.

Dodatkowo przyjeto, ze przecietny rok trwa dokfadnie 365,25 dni.

7. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy dgzono do dokonania oceny wptywu na system ochrony zdrowia w Polsce
decyzji o zakwalifikowaniu Naglazyme® (galsulfaza) do Wykazu lekéw refundowanych w

ramach kategorii dostepnosci lek stosowany w ramach Programu lekowego.

Prognozowana tgczna liczba chorych w populacji docelowej (stanowigcej jednoczesnie

populacje chorych, ktéra bedzie leczona wnioskowang technologig) wynosi

w kazdym wariancie analizy.
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8. Zalaczniki

8.1. Dane refundacyjne NFZ

Tabela 17.
Liczba zrefundowanych opakowan (fiolek) leku w okresie styczen - grudzien 2014 r.

Styczen Luty Marzec Kwiecien Maj Czerwiec Lipiec Sierpien Wrzesien Pazdziernik Listopad Grudzien
28 38 47 28 38 68 75 60 68 63 78 121
Tabela 18.

Liczba zrefundowanych opakowan (fiolek) leku w okresie styczen - wrzesien 2015 r.

Czerwiec Lipiec Sierpien Wrzesien Pazdziernik Listopad Grudzien

Styczen Luty Marzec Kwiecien Maj

67 70 61 100 54 70 77 96 64 b/d b/d b/d
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8.2. Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej dia

technologii wnioskowanej

Na podstawie art. 15 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych nalezy
stwierdzi¢, ze leku Naglazyme® nie mozna zakwalifikowaé¢ do zadnej z obecnie istniejacych
grup limitowych [14]. Lek ten nie spetnia kryteriow kwalifikacji do wspdélnych grup limitowych,
o ktérych mowa w art. 15 ust 2 Ustawy o refundacji ze wzgledu na brak: jakiegokolwiek

komparatora w zakresie technologii lekowych.

Objecie refundacjg galsulfazy moze nastgpi¢ tylko w drodze utworzenie nowej grupy
limitowej. Nie jest mozliwe wigczenie leku Naglazyme® do jednej z juz istniejgcych grup
limitowych gdyz nie ma grupy limitowej dla preparatow, ktére mialyby te same wskazania
i przeznaczenia oraz sposob dziatania i udowodniong skutecznosé, wiec nie bedzie

spetniony warunek z art. 15 ust. 2 pkt 1 Ustawy o refundaciji.
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8.3. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w Rozporzgdzeniu MZ
w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 19.
Check-lista zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan

Nr ‘ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji n/d

1.1. obejmujagcej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana

. . ) TAK, rozdziat 2.5.1.
technologia moze by¢ zastosowana

1.2. docelowej, wskazanej we wniosku TAK, rozdziat 2.5.2
1.3. w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana TAK, rozdziat 2.5.3.
1.4. w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy

zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje TAK, rozdziat 2.5.4

o objeciu refundacjg

2. Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych, ponoszonych

. S X o, TAK, rozdziat 2.8.
na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we

whniosku
2.1. aktualnych TAK, rozdziat 2.8.1.
2.2. z wyszczegolnieniem  skltadowej wydatkow  stanowigcej

. . . A . TAK, rozdziat 2.8.1.
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

3. llosciowa prognoza rocznych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.

3.1. z wyszczegdblnieniem sktadowej wydatkéw  stanowigcej

. . - - TAK, rozdziat 2.8.
refundacje ceny wnioskowanej technologii

4. llosciowa prognoza rocznych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.

4.1. z wyszczegllnieniem skiadowej wydatkéw stanowigcej

- . . . TAK, rozdziat 2.8.
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

5. Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, jakie bedag
ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.

5.1. z wyszczegoblnieniem skitadowej wydatkéw stanowigcej

; . . . TAK, rozdziat 2.8.
refundacje ceny wnioskowanej technologii

6. Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych TAK. rozdziat 2.8.
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen '
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Nr ‘ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.7.

Wyszczegodlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 6.

9.1.

wyszczegolnienie zatozenh dotyczgcych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia
podstawy limitu

TAK, rozdziat 8.2

10.

Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy
powtdrzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz

TAK

11.

Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie
czasowym witasciwym dla analizy wptywu na budzet

TAK

12.

Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegolnosci
na podstawie rocznej liczebnosci populacji

TAK

12.1.

w analizie wplywu na budzet przedstawiono dodatkowy wariant,
w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu o inne
dane

(w przypadku braku
liczebnosci populaciji)

wiarygodnych oszacowan rocznej

n/d, obliczenia w analizie
przeprowadzono na podstawie
oszacowania liczebnosci populaciji

13.

Oszacowania analizy
nastepujgcych wariantach

oraz prognozy przedstawiono w

e z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

TAK

13.1.

Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
e wart. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundac;ji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowe;j)

e wart. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundaciji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
kwalifikacje do wspolnej, istniejgcej grupy limitowej)

TAK, rozdziat 8.2.
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8.4. Liczba opakowan technologii wnioskowanej

Tabela 20.
Okreslenie rocznej wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku objecia

refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku
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