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W dniu 6 czerwca 2016 r. analiza wptywu na system ochrony zdrowia zostata zaktualizowana

w zwigzku z uwagami zawartymi w PiSmie Ministra Zdrowia PLR.4600.145.4.2016.DD z dnia

16 maja 2016 r. Pierwotnie analiza zostata zakornczona 24 listopada 2015 r.

Autorzy Wykonywane zadania

Koncepcja analizy;
Kontrola jakosci

Zdefiniowanie populaciji;

Oszacowanie wielko$ci populacji docelowej;
Opracowanie mozliwych scenariuszy;
Aspekty etyczne i spoteczne;

Opracowanie mozliwych scenariuszy

Kontrola jakosci
Ocena kosztéw;
Whioski kohcowe

Zgodnie z procedurami firmy MAHTA Sp. z o0.0. raport zostat poddany wewnetrznej kontroli

jakosci, korekcie jezykowej oraz kontroli merytorycznej przez || GG
]

Konflikt interesow:
Raport wykonano na zlecenie firmy Nestle Polska S.A., ktora finansowata prace.

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu intereséw.
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Indeks skrotow

Skrot Rozwiniecie

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

A\ analiza wrazliwosci

Choroba Lesniowskiego-Crohna

Modulen® IBD

Minister Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

ang. Pediatric Crohn’s Disease Activity Index — pediatryczna skala oceny
aktywnosci choroby Les$niowskiego-Crohna

wytgczne zywienie dojelitowe
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Streszczenie

CEL I ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkdéw publicznych
dietetycznego $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia medycznego Modulen® IBD
w indukcji remisji u dzieci i mtodziezy powyzej 5. roku zycia z czynng postacig choroby
Lesniowskiego-Crohna, finansowanego w ramach Wykazu lekow refundowanych (lista A2 -
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego dostepne w aptece na recepte)

w kategorii dostepnosci refundacyjnej: lek wydawany za odptatnoscig ryczattowa.

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

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektdéw etycznych i spotecznych.

METODYKA

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy wspoélnej (obejmujgcej perspektywe
ptatnika publicznego - NFZ) i pacjenta oraz z perspektywy ptatnika publicznego. Przyjeto 3-
letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od poczatku lipca 2016 do kohca czerwca 2019 roku
(dalej okres od lipca 2016 roku do czerwca 2017 roku okreslono jako 1 rok refundacji, okres
od lipca 2017 do czerwca 2018 roku jako 2 rok refundacji, natomiast okres od lipca 2018 roku
do czerwca 2019 roku jako 3 rok refundaciji).

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej stanowig dzieci i mtodziez powyzej 5. roku

zycia z czynng postacig choroby Lesniowskiego-Crohna. |G
|
]

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Scenariusz
istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktorej preparat Modulen® IBD nie jest refundowany z
budzetu pfatnika publicznego. W scenariuszu tym, w leczeniu aktywnej postaci choroby
Lesniowskiego-Crohna u dzieci i mtodziezy stosowane jest leczenie w ramach wytgcznego
zywienia dojelitowego w warunkach szpitalnych Ilub/i domowych. W scenariuszu
prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje, w ktérej technologia wnioskowana bedzie

finansowana ze srodkéw publicznych w ramach Wykazu lekow refundowanych (lista A2 -
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srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego dostepne w aptece na recepte)

w kategorii dostepnosci refundacyjnej: lek wydawany za odptatnoscig ryczattowq.

Catkowite koszty (wynikajace z kosztow réznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie:
kosztu preparatu Modulen® IBD, kosztu (wstepnej) hospitalizacji chorych, kosztu wytgcznego
zywienia dojelitowego (WZD) w ramach hospitalizacji i w warunkach domowych, kosztu wizyty,
w ramach ktérej nastepuje przepisanie preparatu Modulen® IBD (diet doustnych), kosztu
monitorowania i kosztu diagnostyki. Koszty wynikajgce z zastosowania poszczegoélnych
schematoéw postepowania terapeutycznego przyjeto na podstawie wynikdw przeprowadzonej

Analizy ekonomicznej [2].

Koszty jednostkowe technologii wnioskowanej przyjeto na podstawie informacji uzyskanych

od Zamawiajgcego.

Wydatki ptatnika publicznego (i taczne wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw) okreslono
w sytuacji braku finansowania technologii wnioskowanej ze $rodkéw publicznych
w uwzglednianym wskazaniu, to jest w przypadku utrzymania obecnej sytuacji na rynku
(scenariusz istniejgcy), a takze po uwzglednieniu zaktadanego sposobu refundowania
technologii wnioskowanej (scenariusz nowy). Finalnie wyznaczono inkrementalne wydatki
ptatnika publicznego (oraz pfatnika 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.
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W ramach analizy przeprowadzono analize wrazliwosci zaktadajgcg zmienno$¢ parametréw
majgcych wptyw na rozkfad i zréznicowanie populacji (biorgc pod uwage to, czy chory

diagnozowany po raz pierwszy, czy terapia jest stosowana w zaostrzeniu choroby).
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WYNIKI
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PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy dokonano oceny wptywu na system ochrony zdrowia w Polsce decyz;ji
o finansowaniu ze srodkéw publicznych dietetycznego srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia medycznego Modulen® IBD w indukcji remisji u dzieci i mtodziezy powyzej 5.
roku zycia z czynng postacig choroby Lesniowskiego-Crohna, finansowanego w ramach
Wykazu lekow refundowanych (lista A2 - Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego dostepne w aptece na recepte) w kategorii dostepnosci refundacyjnej: lek

wydawany za odptatnoscig ryczattowa.
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poprzez sonde nosowo-zotgdkowa, ktorej zastosowanie wigze sie z kazdorazowg
hospitalizacjg chorego, co generuje wysokie koszty w perspektywie ptatnika publicznego.
Podkresli¢ dodatkowo nalezy, ze finansowanie preparatu Modulen® IBD przyczyni sie do
zwiekszenia spektrum terapeutycznego w leczeniu czynnej postaci choroby Lesniowskiego-
Crohna u dzieci i mtodziezy i tym samym umozliwi specjalistom w tej dziedzinie wybor terapii

najkorzystniejszej dla okreslonego chorego. Nalezy zaznaczy¢, ze finansowanie preparatu
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pozwoli na wygodniejsze podanie diety choremu ze wzgledu na doustng forme podania i

mozliwos¢ samodzielnego jej przygotowania.
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1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkdw publicznych
dietetycznego srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia medycznego Modulen® IBD
w indukcji remisji u dzieci i mtodziezy powyzej 5. roku zycia z czynng postacig choroby
Les$niowskiego-Crohna, finansowanego w ramach Wykazu lekéw refundowanych (lista A2 -
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego dostepne w aptece na recepte)

w kategorii dostepnosci refundacyjnej: lek wydawany za odptatnoscia ryczattows.

Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje
podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych preparatu Modulen® IBD

w przedstawionym wskazaniu.

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

zatozen.

2. Analiza wplywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

1. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populacji
docelowej oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po podjeciu
pozytywnej decyzji refundacyjnej dia tej interwencii |
I

2. Na podstawie wynikéw przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii
technologii wnioskowanej oraz pozostatych opcji terapeutycznych (WZD w warunkach

szpitalnych lub/i domowych).
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3. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow
w populacji docelowej w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza
istniejacego, czyli w przypadku braku finansowania technologii wnioskowanej ze srodkéw

publicznych.

4. Obliczono przewidywane wydatki pfatnika 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.

5. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu nowym,
a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. W tym przypadku, wydatki inkrementalne
przyjmujg wartosci nizsze od zera, oznacza to wygenerowanie oszczednosci w systemie

ochrony zdrowia w zwigzku z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjnej.

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

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

7. 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, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (zwanym dalej Rozporzgdzeniem MZ w
sprawie minimalnych wymagarn), horyzont czasowy analizy wptywu na budzet powinien
obejmowac okres do momentu ustalenia sie stanu rownowagi oraz co najmniej pierwsze 2 lata
od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych [1,
12].

W analizie przyjeto 3-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od poczatku lipca 2016 roku

do konca czerwca 2019 roku. Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest fakt
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stopniowego zwiekszania udziatéw produktu Modulen® IBD oraz stopniowego przejmowania

udziatéw od przedstawionego w analizie komparatora|| | |

2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnym wymagan, dotyczacym minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy wptywu na budzet, analiza zostata przeprowadzona w

dwodch wariantach:

z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczeh ze $rodkéw
publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych jest nim ptatnik publiczny, czyli
Narodowy Fundusz Zdrowia [14])

oraz dodatkowo z perspektywy wspoélnej podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen ze srodkéw publicznych oraz swiadczeniobiorcy (tj. pacjenta) [12].

2.4. Scenariusze poréownywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejacy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktoérej technologia wnioskowana nie jest
refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu ptatnika publicznego, leczenie dzieci
i mfodziezy z aktywng postaciag ChLC odbywa sie tym samym w warunkach szpitalnych lub/i

domowych z zastosowaniem wytgcznego zywienia dojelitowego podawanego przez zgtebnik.

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktérej technologia wnioskowana jest refundowana
w omawianym wskazaniu w ramach Wykazu lekow refundowanych (lista A2 - Srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego dostepne w aptece na recepte) w
kategorii dostepnos$ci refundacyjnej: lek wydawany za odptatnoscig ryczattowg. W analizie

uwzgledniono finansowanie tej technologii medycznej w oddzielnej grupie limitowe;j.

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne
lata, wielko$ci populacji docelowej. Wplyw na budzet ptatnika, wyznaczony zostat jako réznica

pomiedzy tymi scenariuszami.
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2.5.1. Populacja obejmujaca 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 ulotkg informacyjng dotgczong do produktu
leczniczego Modulen® IBD preparat ten jest wskazany do postepowania dietetycznego u

pacjentéw z chorobg Lesniowskiego-Crohna.

Wielko$¢ populaciji, w ktorej wnioskowana technologia moze by¢ stosowana okreslono na
podstawie opinii ekspertéw klinicznych. Populacja w niniejszej analizie ogranicza sie do dzieci

i mtodziezy powyzej 5. roku zycia, natomiast produkt leczniczy Modulen® IBD moze byc¢

ktérej preparat moze znalez¢ zastosowanie, jedynie do dzieci i mtodziezy).
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2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Catkowitg liczbe chorych z populacji docelowej wskazanej we wniosku, u ktérych technologia

moze byé zastosowana, przedstawiono w ponizszej tabeli. || GczczNzGzGzGNGEGEGEGEGEGE

2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest obecnie

stosowana
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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

2.5.4.1. Udziaty w rynku
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2.5.4.2. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych

technologig wnioskowana

Uwzgledniajgc udziaty w rynku (rozdziat 2.5.4.1.) oraz wielko$¢ populacji docelowej (rozdziat
2.5.2.) oszacowano liczbe chorych leczonych technologig wnioskowang. Szczegéty zawarto w
ponizszej tabeli.

Tabela 5.
Oszacowanie populacji chorych leczonych technologia wnioskowana
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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 dotyczacej refundacji preparat znajdzie
zastosowanie w populacji zgodnej z populacjg chorych, u ktérych Modulen® IBD jest obecnie
stosowany (Tabela 3.).

2.6. Analiza kosztow

W zaleznosci od zastosowanej perspektywy badawczej, w analizie uwzgledniono koszty,
odpowiadajgce zuzyciu wszystkich istotnych zasoboéw wynikajacych z zastosowania sie

pacjenta do aktualnie obowigzujgcej praktyki klinicznej w Polsce.

W analizie, w celu oceny rzeczywistego obcigzenia finansowego zwigzanego z chorobg

uwzgledniono wszystkie istotne rodzaje kosztéw (1j. koszty bezposrednie medyczne).

W analizie ekonomicznej rozwazano uwzglednienie nastepujgcych kategorii kosztowych, jako
potencjalnie najistotniejszych z punktu widzenia oceny opfacalnoéci stosowania technologii
medycznych: koszt preparatu Modulen® IBD, koszt (wstepnej) hospitalizacji chorych, koszt
leczenia w ramach wytgcznego zywienia dojelitowego w hospitalizacji oraz w warunkach
domowych, koszt wizyty w ramach ktorej nastepuje przepisanie preparatu MOD (chorzy
nawrotowi nie wymagajgcy wstepnej hospitalizacji), koszt monitorowania oraz koszt

diagnostyki.

Po doktadnym przeanalizowaniu wynikow Analizy klinicznej [5] oraz przestudiowaniu aktualnej
praktyki klinicznej leczenia, ktéra okreslona zostata na podstawie odpowiedzi udzielonych
przez ekspertéw klinicznych w ramach przeprowadzonego badania ankietowego [2], w analizie
z perspektywy ptatnika publicznego oraz wspélnej uwzgledniono i oceniano nastepujgce

kategorie kosztow bezposrednich medycznych:

e koszty preparatu Modulen® IBD;

o koszty (wstepnej) hospitalizacji chorych;

e koszty WZD w ramach hospitalizaciji i w warunkach domowych;

o koszt wizyty w ramach ktérej nastepuje przepisanie preparatu MOD;

e koszt monitorowania;
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e koszt diagnostyki.

Wymienione kategorie kosztowe stanowig catkowite koszty roznigce oceniane technologie
medyczne, a wiec koszty charakterystyczne tylko dla jednej z porownywanych technologii

medycznych jak rowniez koszty nieréznigce — koszt diagnostyki.

2.6.1. Koszt lekow

2.6.1.1. Dawkowanie preparatu Modulen® IBD

MODULEN® IBD

Do obliczenia kosztu stosowania uwzglednianych technologii medycznych konieczne byto
wyznaczenie dawki dziennej preparatu Modulen® IBD. Poniewaz produkt ten podawany jest
w ramach wytgcznego zywienia dojelitowego, dawka dzienna powinna zosta¢ okreslona na
podstawie dziennego zapotrzebowania energetycznego, ktére rézni sie w zaleznosci od pici
i wieku chorego. W analizie przyjeto dawkowanie dla chorych w wieku odpowiadajgcemu
Sredniemu wiekowi chorych w badaniu Berni Canani 2006 [3] (11,5 w ramieniu MOD oraz 12,1
w ramieniu diet przemystowych ogoétem, w obliczeniach uwzgledniono $rednig ze

wspomnianych wartosci, czyli w zaokragleniu 12 lat).

Dzienne zapotrzebowanie energetyczne w kcal dla chtopcéw i dziewczat w wieku 12 lat z niskg
aktywnoscig fizyczng (zatozono, ze chorzy z aktywng postacig choroby Lesniowskiego-Crohna
nie sg aktywni fizycznie) okreslono na podstawie publikacji Jarosz 2012 [8]. Zapotrzebowanie
dzienne dla chtopcéw i dziewczat w tym wieku wynosi odpowiednio 2 050 kcal i 1 800 kcal

dziennie. W analizie wykorzystano $rednig z tych wartosci 1 925 kcal.

Na podstawie ulotki dotgczonej do produktu leczniczego Modulen® IBD [13] mozna stwierdzi¢,
ze jedna puszka preparatu (400 g proszku) jest w stanie zaspokoi¢ zapotrzebowanie
energetyczne chorego do poziomu 2 000 kcal, a wiec wynosi niewiele wiecej niz Srednia
dawka wynikajgca z usrednionej charakterystyki chorego. Dlatego postanowiono przyjac, ze
dziennie chory leczony preparatem Modulen® IBD zuzywaé bedzie jedng puszke produktu
(400 g proszku).
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Tabela 6.
Dawkowanie MOD uwzglednione w analizie

Nazwa preparatu Jednorazowa dawka leku (g) Dawka tygodniowa (g)

Modulen® IBD

2.6.1.2. Koszt preparatu Modulen® IBD

Obecnie preparat Modulen® IBD nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. Niniejsza
analiza dotyczy optacalnosci stosowania produktu w leczeniu aktywnej postaci choroby
Lesniowskiego-Crohna u dzieci powyzej 5. roku zycia w ramach Wykazu lekéw refundowanych
— listy A2 Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego dostepnych
w aptece. W analizie uwzgledniono finansowanie leku w oddzielnej grupie limitowej, zgodnie
Z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1. Rozwazono poziom odptatnosci leku, zgodny z

zapisami Ustawy o refundaciji, tj. lek wydawany na recepte za odptatnoscig ryczattowg [15].

Wartosci poszczegolnych cen leku prezentuje tabela ponizej.

Tabela 7.
Ceny lekéw uwzglednione w analizie (PLN)
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Na podstawie wskazanego dawkowania oraz cen lekow wyznaczono koszt jednostkowy lekow
w przeliczeniu na dawke oraz w cyklu (zgodnym z cyklem tygodniowym zastosowanym

w procesie modelowania). Warto$ci wskazano w ponizszej tabeli.

Tabela 8.
Koszt lekéw w analizowanym wskazaniu, brany pod uwage w analizie (PLN)
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e
N, 0 c zas
pobytu w szpitalu do kosztow grupy JGP F58 doliczany jest koszt zywienia dojelitowego (za
osobodzien) — rozliczenie swiadczenia mozliwe jest na podstawie tzw. katalogu do

sumowania.

Koszt hospitalizacji chorego w ramach grupy JGP F58 Choroby zapalne jelit okreslony zostat
na podstawie Zatgcznika nr 1 do zarzgdzenia Nr 81/2014/DSOZ Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 5 grudnia 2014 r. oraz Zatgcznika nr 3 do zarzadzenia Nr
81/2014/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 5 grudnia 2014 r. [16, 17].
Catkowity koszt hospitalizacji wstepnej | EGKNNGNNNEEEEEEEEEEEEEE 2z koszt
hospitalizacji zwigzanej z pobytem chorego w szpitalu przez caty okres leczenia okreslony
zostat w ponizszych tabelach.

Tabela 9.
Koszt hospitalizacji wstepnej, brany pod uwage w analizie (PLN)

Nazwa Wartos¢ Wartos¢ Wycena Liczba dni Koszt
- . Kod produktu | punktow punktowa za punktu finansowana ST
swiadczenia e hospitalizacji
a osobodzien (PLN) grupa

'Zii;ﬂgr]‘;ﬁ%’ 5.51.01.0014022 | 80 4 52 29 4160,00
doje(ggowe 5.53.01.0000006 2 - 52 7 728,00
osobodzien)

4 888,00

W tabeli powyzej przedstawiono koszt wstepnej hospitalizacji (1 tydzien), a ponizej w catym
okresie leczenia.

Tabela 10.
Koszt hospitalizacji w calym okresie leczenia, brany pod uwage w analizie (PLN)

Nazwa

swiadczenia

F58 Choroby
zapalne jelit
Zywienie
dojelitowe

(za
osobodzien)

Wartos¢
punktowa

Wartosé

Wycena

punktowa za punktu

osobodzien

(PLN)

Liczba dni

Liczba dni

finansowana finansowana wg

grupa

osobodnia

Koszt za
terapie (PLN)

9 776,00 zt

52,00

56

5824,00 z
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Wartosé Wycena | Liczba dni Liczba dni
punktowa za punktu | finansowana finansowana wg
osobodzien (PLN) grupa osobodnia

Koszt za
terapie (PLN)

INEVAEY Wartos¢

swiadczenia punktowa

15 600,00 zt

2.6.3. Koszt leczenia w warunkach domowych

I
I
I S\iadczenie to rozliczane jest wedtug warto$ci punktowych i kosztéw okreslonych w
ramach katalogu zakresu swiadczeh zdrowotnych kontraktowanych odrebnie [18]. Wycene
punktowa $wiadczenia okreslono na podstawie Informatora o umowach NFZ [7]. Z kazdego

oddziatu NFZ wybrano losowo po trzech swiadczeniodawcow i zapisano sumaryczng liczbe

kontraktu oraz kwote kontraktu. Na tej podstawie wyznaczono sredni koszt tego produktu.

Tabela 11.
Koszt leczenia w warunkach domowych (PLN)

Wartos¢ Wycena Koszt za
punktowa za = punktu
osobodzien | (sSrednia)

Koszt Liczba dni
dzienny finansowania

Kod

$wiadczenia terapie

(PLN)

Nazwa swiadczenia

Zywienie dojelitowe
w warunkach 5.10.00.0000050 4 238,26
domowych

2.6.4. Koszty wizyty specjalistycznej
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Swiadczenia specjalistycznego 2 typu [19]. Przyjeto wycene punktu rowng 9 PLN [7]. W tabeli

ponizej zamieszczono wycene uwzglednionego swiadczenia.
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Tabela 12.
Koszt wizyty specjalistycznej (PLN)

Nazwa ambulatoryjnej grupy swiadczen Koszt izl L)

Kod produktu specjalistycznych / pakietu swiadczen
Idedykowanego pakietu swiadczen

Wartos¢ wizyty

punktu

(PLN) specjalistycznej

(PLN)
5.30.00.0000012 | W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu 7 9 63,00

punktowa

2.6.5. Koszty monitorowania

I Pyicto, iz badania wykonane w ramach monitorowania

rozliczane bede w ramach $wiadczenia specjalistycznego 2 typu [1919]. Przyjeto wycene
punktu rowng 9 PLN [7]. W tabeli ponizej zamieszczono wycene uwzglednionego swiadczenia.
Badania wykonywane w celu monitorowania choroby okreslono na podstawie publikacji

Standardy zywienia pozajelitowego i dojelitowego 2005 [10].

Tabela 13.
Koszt monitorowania (PLN)

Wycena Wartos¢ Koszt
punktowa punktu (PLN)

Badanie
Sod (Na)
Potas (K)

Wapn catkowity (Ca)
Magnez catkowity (Mg)
Chlorek (CI)
Glukoza
Biatko catkowite ! ° 6300
Albumin
Mocznik
Kreatynina

Triglicerydy

Cholesterol catkowity




@ Modulen® IBD (dietetyczny $rodek spozywczy specjalnego
NMARTA przeznaczenia medycznego) w indukcji remisji u dzieci i mfodziezy 27
powyzej 5. roku zycia z czynng postacig choroby Lesniowskiego-

Crohna — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

Koszt
(PLN)

Wycena Wartos¢
punktowa punktu

Badanie
Bilirubina catkowita
Aminotransferaza asparaginianowa (AST)
Aminotransferaza alaninowa (ALT, GPT)

Fosfataza alkaliczna (ALP)

Gamma glutamylotranspeptydaza (GGTP)
Morfologia krwi 8-parametrowa
Czas protrombinowy (PT)

Czas czesciowej tromboplastyny po aktywacji (APTT) (czas
kaolinowo-kefalinowy)

Biatko C-reaktywne (CRP)

2.6.6. Koszty diagnostyki

Koszty diagnostyki uznano za nier6znigce zaliczajac je do kosztéw wspdlnych technologii
wnioskowanej i komparatora. Wystepujg one bowiem w obu rozwazanych w niniejszej analizie
ramionach. Badania wchodzgce w sktad diagnostyki okreslono na podstawie Analizy klinicznej
[5]. Wartosci punktowe uwzglednionych badan okre$lono na podstawie Zarzgdzenia
Nr 79/2014/DS0OZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 5 grudnia 2014 r.,
natomiast wyceny punktowe na podstawie Informatora o umowach NFZ [19, 7]. W tabeli

ponizej zestawiono oszacowane koszty.

Tabela 14.
Koszt diagnostyki (PLN)

Wartosé
punktu
(PLN)

Wycena

Badania endoskopowe-+histologiczne
punktowa

Kolonoskopia diagnostyczna z biopsja (uwzgledniono bad. hist.-pat.) 360,00

Gastroskopia diagnostyczna z biopsja (uwzglednia 1 badanie hist.-pat) ‘ 20 9 180,00

Badania radiologiczne

RTG jamy brzusznej - przegladowe 7 ‘ 9 63,000
603,00

2.6.7. Koszt preparatéw stosowanych doustnie w scenariuszu

istniejgcym
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2.6.8. Catkowity koszt roznigcy

Catkowite koszty réznigce oceniane technologie medyczne w perspektywie ptatnika

publicznego i wspodlnej zostaty podsumowane w ponizszej tabeli (Tabela 15.).

Tabela 15.
Sktadowe catkowitego kosztu réznigcego (PLN)

2.7. Zatozenia i dane wejsciowe

W modelu wykorzystano mozliwie najbardziej wiarygodne i wszelkie dostepne dane. Dla
kluczowych parametrow przeprowadzono analize wrazliwosci. Dane wejsciowe do modelu

oraz przyjete zatozenia zebrano w ponizszej tabeli.
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Tabela 16.
Dane wejsciowe do modelu i przyjete zatlozenia
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oszt nierézniacy, nieuwz niony w niniejszej analizie
*koszt y led y I

2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowanej wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc szacunkowe
udziaty w rynku lekéw oraz catkowite koszty réznigce leczenia jednego chorego w ciggu roku,
wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego (wynikajgce
z kosztow réznigcych oceniane technologie medyczne) oraz wspdlnej. Wydatki te bedg sie

rézni¢ w zaleznosci od przyjetego scenariusza oraz jego wariantu.

Dodatkowo na podstawie badania Grogan 2012 [6] przyjeto, ze chory bedzie $rednio
poddawany terapii preparatem Modulen® IBD dwa razy w ciggu roku. Sredni czas do nawrotu
choroby we wspomnianym badaniu wyniost 162 dni (warto$¢ uogdlniono do potowy roku
i przyjeto, ze liczba terapii w ciggu jednego roku wyniesie 2). Wyniki analizy BIA tym samym

podwojono, aby uwzgledni¢ fakt poddawania chorego dwdém terapiom w ciggu jednego roku.

2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe
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2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy

ptatnika publicznego i wspdlnej. Dodatkowo wyniki przedstawiono _
N 0 22w wariantach

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny).
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3. Analiza wrazliwosci

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

przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 21.
Parametry uzyte w analizie wrazliwos$ci wraz z zakresem zmiennosci i zrédiem danych

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszej tabeli.

Podkresli¢c nalezy, ze przy zmianie kazdego parametru wnioskowanie z analizy nie ulega

Zmianie.
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4. Wplyw na organizacje udzielania swiadczen
zdrowotnych

Decyzja dotyczacg refundacji produktu Modulen® IBD w indukcji remisji u dzieci i mfodziezy
powyzej 5. roku zycia z czynng postacig choroby Lesniowskiego-Crohna, finansowanego
w ramach Wykazu lekow refundowanych (lista A2 - s$rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego dostepne w aptece na recepte) w kategorii dostepnosci
refundacyjnej: lek wydawany za odpfatnoscig ryczattowg nie spowoduje nowych konsekwencji

W organizaciji 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¢ istotnego wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych.

5. Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczgca objecia refundacjg produktu Modulen® IBD w ramach Wykazu lekéw
refundowanych (lista A2 - $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
dostepne w aptece na recepte) w kategorii dostepnosci refundacyjnej: lek wydawany za
odptatnoscig ryczattowg, dotyczy wytgcznie chorych dzieci i mtodziezy powyzej 5. roku zycia
z aktywng postacig choroby Lesniowskiego-Crohna, a zatem pacjentow spetniajgcych
wszystkie kryteria wigczenia, co zapewnia, ze technologia bedzie stosowana w populacji

chorych, u ktérych spodziewane sg duze korzysci kliniczne.

Na podstawie Analizy klinicznej stwierdzi¢ mozna, ze wnioskowana technologia skutecznie
wywotuje remisje oraz skutkuje gojeniem sie zmian w obrebie narzgdéw dotknietych chorobg
[5], generuje wiec istotne klinicznie dodatkowe efekty zdrowotne poréwnywalne do efektow
uzyskanych w terapii WZD w warunkach szpitalnych lub/i domowych. Dodatkowo
udowodniono, ze terapia ta jest bezpieczna i poprawia komfort chorego zwigzany z przyjeciem
preparatu, poniewaz nie wymaga ono zakfadania sondy nosowo-zotgdkowej. Wazny jest fakt,
ze chory moze przygotowac porcje diety samodzielnie wytacznie w warunkach domowych, co
niweluje lub ogranicza stres zwigzany z pobytem dziecka w szpitalu. Dodatkowo terapia nie

wplywa negatywnie na czynnos¢ zawodowg rodzicéw dziecka, ktdrzy niejednokrotnie sg
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wytgczeni zawodowo w okresie trwania leczenia dziecka, ktore standardowo odbywa sie

w catosci lub czesciowo w szpitalu

Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania technologii wnioskowanej, nie stoi w sprzecznosci

z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego dodatkowych

wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela (Tabela 26.) przedstawia ocene aspektéw spotecznych

dotyczgcej stosowania technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 26.
Aspekty spoteczne i etyczne

i etycznych

Warunek Wartos¢

Czy i ktére grupy pacjentdw mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w
analizie ekonomicznej;

Zadne

Czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych
potrzebach;

Tak

Czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy osob, czy korzy$¢ mata, ale
powszechna;

Duza korzysc¢ dla
waskiej grupy

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia.

Nalezy rozwazy¢ czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii

problemy spoteczne, w tym:

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

moze powodowacé

Konieczne jest tez przeanalizowanie, czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii:

wplywac na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegoélnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacije; Nie
wywotywac lek; Nie
powodowac¢ dylematy moralne; Nie
stwarzaé problemy dotyczace pici lub rodzinne. Nie

Nalezy okresli¢, czy stosowanie technologii naktada szczegdlne wymogi, takie jak:

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 cziowieka. Nie

w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania.

koniecznos¢ szczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie
potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania; Nie
potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferenciji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta Nie
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6. Zalozenia i ograniczenia

N 522ujac na opinii
ekspertow klinicznych dokonano wszelkich staran, aby struktura analizy jak najdoktadniej

odzwierciedlata rzeczywistg praktyke kliniczna.
W niniejszej analizie wystepujg réwniez ograniczenia wskazane w Analizie ekonomicznej [2].

W analizie uwzgledniono ponadto, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie

w ramach odrebnej grupy limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1.

Dodatkowo na podstawie badania Grogan 2012 [6] przyjeto, ze chory bedzie poddawany
terapii preparatem Modulen® IBD dwa razy w ciggu roku. Sredni czas do nawrotu choroby we
wspomnianym badaniu wynidst 162 dni (warto$¢ uogolniono do poftowy roku i przyjeto, ze

liczba terapii w ciggu jednego roku wyniesie 2).
7. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy dokonano oceny wpltywu na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji
o finansowaniu ze s$rodkdéw publicznych dietetycznego $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia medycznego Modulen® IBD w indukcji remisji u dzieci i mtodziezy powyzej 5.
roku zycia z czynng postacig choroby Lesniowskiego-Crohna, finansowanego w ramach
Wykazu lekow refundowanych (lista A2 - Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia

zywieniowego dostepne w aptece na recepte) w kategorii dostepnosci refundacyjnej: lek

wydawany za odptatnoscig ryczattowa.
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Finansowanie ze s$rodkow publicznych dietetycznego $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia medycznego Modulen® IBD, w ramach Wykazu lekéw refundowanych (lista A2
- srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego dostepne w aptece na recepte)
w kategorii dostepnosci refundacyjnej: lek wydawany za odptatnoscig ryczattowg, przyczyni
sie do zwiekszenia spektrum terapeutycznego w indukcji remisji u dzieci i mtodziezy powyzej
5. roku zycia z czynng postacig choroby Lesniowskiego-Crohna i tym samym umozliwi
specjalistom w tej dziedzinie wybor sposobu podania leku najkorzystniejszy dla okreslonego

chorego.
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8. Zatgczniki

8.1. Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej dla

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
produkt Modulen® IBD nie mozna zakwalifikowa¢ do zadnej z obecnie istniejgcych grup
limitowych [15]. Lek ten nie spetnia kryteriow kwalifikacji do wspdlnych grup limitowych,
o ktérych mowa w art. 15 ust 2 Ustawy o refundacji ze wzgledu na brak tych samych
mechanizmoéw dziatania i podobnych dziatah terapeutycznych, zgodnosci wskazan
i przeznaczen, tej samej skutecznosci w poréwnaniu do jakiegokolwiek innego obecnie

refundowanego preparatu.

Nalezy zwr6ci¢ uwage, iz obecnie nie ma w Polsce Zzadnego preparatu dietetycznego

refundowanego doustnie w analizowanym wskazaniu.

Obijecie refundacjg produktu Modulen® IBD moze nastgpi¢ w drodze utworzenia nowej grupy
limitowej. Nie jest mozliwe wigczenie produktu Modulen® IBD® do jednej z juz istniejgcych grup
limitowych, gdyz nie ma grupy limitowej dla preparatow, ktére miatyby te same wskazania
i przeznaczenia oraz sposoéb dziatania i udowodniong skutecznos¢, wiec nie bedzie spetniony

warunek z art. 15 ust. 2 pkt 1 Ustawy o refundaciji.
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8.2. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 27.
Check-lista zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan

Nr‘

1.

Zadanie

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji

wymaganiami opisanymi w Rozporzgdzeniu MZ

Tak/Nie/nie dotyczy
n/d

1.1.

obejmujgcej  wszystkich  pacjentow, u  ktérych
wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

TAK, rozdziat 2.5.1.

1.2.

docelowej, wskazanej we wniosku

TAK, rozdziat 2.5.2.

1.3.

w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

TAK, rozdziat 2.5.3.

1.4.

w ktdrej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacja podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.5.4.2.

Oszacowanie rocznych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.

2.1.

Aktualnych

TAK, rozdziat 2.8.1

2.2.

z wyszczegolnieniem skladowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

TAK, rozdziat 2.8.1

lloSciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy
zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda
decyzji o objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.2

3.1

z wyszczegolnieniem skladowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2

lloSciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy
zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacja lub podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.2

4.1.

z wyszczegolnieniem skladowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.20.

Oszacowanie = dodatkowych  wydatkow  podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $Srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.2

5.1.

z wyszczegolnieniem skladowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2




@ Modulen® IBD (dietetyczny s$rodek spozywczy specjalnego

NA T A przeznaczenia medycznego) w indukcji remisji u dzieci i mtodziezy 54
- - powyzej 5. roku zycia z czynng postacig choroby Lesniowskiego-
ienenanma ness Crohna — analiza wptywu na system ochrony zdrowia
Nr ‘ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
6. Minimalny i maksymalny wariant oszacowania

dodatkowych wydatkdw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych

TAK, rozdziat 2.8.2

8. Zestawienie tabelaryg:zne yvartosm, na podstawie ktérych TAK, rozdziat 2.7.
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

9. Wyszczegolnienie ’za’rozgn, na podstawie ktorych TAK, rozdziat 6.
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

9.1. | wyszczegdlnienie zalozen dotyczgcych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i TAK, rozdziat 6.
wyznaczenia podstawy limitu

10. Do analizy dotgczono dokument elektroniczny,
umozliwiajgcy powtorzenie wszystkich kalkulacji oraz TAK
prognoz

11. | Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie TAK
czasowym wiasciwym dla analizy wptywu na budzet

12. | Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w TAK
szczegolnosci na podstawie rocznej liczebnosci populaciji

12. | w analizie wptywu na budzet przedstawiono dodatkowy

1. | wariant, w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w | n/d, obliczenia w analizie przeprowadzono
oparciu o inne dane na podstawie oszacowania liczebnosci
(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej populacji
liczebnosci populaciji)

13.

I
13. | Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
1.

e wart. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg
obejmujg utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej)

e wart. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundaciji
(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg
obejmujg kwalifikacje do wspolnej, istniejacej grupy
limitowej)

TAK, rozdziat 8.1.
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