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Indeks skrotow

Skrot Rozwiniecie

AOTMIT ‘ Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

GUS ‘ Gtowny Urzad Statystyczny

ang. International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems —

L Miedzynarodowa Klasyfikacja Chordb i Probleméw Zdrowotnych

JGP ‘ Jednorodne Grupy Pacjentow

MZ ‘ Minister Zdrowia

naturalny przebieg choroby

‘ Narodowy Fundusz Zdrowia

ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka

octan uliprystalu
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Streszczenie

CEL I ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw
publicznych leku Esmya® (octan uliprystalu) w leczeniu przedoperacyjnym umiarkowanych
i ciezkich objawéw miesniakdbw macicy wystepujgcych u dorostych kobiet w wieku
rozrodczym w cyklu leczenia trwajgcym do trzech miesiecy. Wnioskowang kategorig
dostepnosci refundacyjnej jest: lek dostepny w aptece na recepte, wydawany

Swiadczeniobiorcy za odpfatnoscig ryczattowa.

Obecnie w polskiej praktyce klinicznej leczenie przedoperacyjne z uwagi na brak refundacji

nie jest powszechnie stosowane.

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 wspodlnej (obejmujgcej perspektywe
ptatnika publicznego® i $wiadczeniobiorcy?) oraz z perspektywy ptatnika publicznego.
Przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujacy okres od marca 2017 do lutego 2019 roku
(dalej okres od marca 2017 roku do lutego 2018 roku okreslano jako | rok refundacii,

natomiast okres od marca 2018 roku do lutego 2019 roku jako Il rok refundacji).

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej stanowig kobiety doroste w wieku
rozrodczym zakwalifikowane do leczenia przedoperacyjnego (trwajgcego do 3 miesiecy)
umiarkowanych i ciezkich objawéw miesniakow macicy. Liczebnosé populacji docelowej
oszacowano na podstawie danych pochodzgcych ze statystyk Jednorodnych Grup
Pacjentow (JGP) do roku 2015.

! Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ)
pacjent




Esmya® (octan uliprystalu) w leczeniu przedoperacyjnym

@ umiarkowanych i ciezkich objawéw miesniakbw macicy
NAH TA wystepujgcych u kobiet dorostych w wieku rozrodczym w cyklu 7
IGNORANTIA NOCET leczenia trwajacym do trzech miesiecy — analiza wptywu na system

ochrony zdrowia

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktorej octan uliprystalu (UPA) nie jest
refundowany z budzetu ptatnika publicznego. W scenariuszu tym, chore z populacji
docelowej nie stosujg leczenia przedoperacyjnego. W scenariuszu nowym analizowano
sytuacje, w ktorej octan uliprystalu (technologia wnioskowana) bedzie finansowany ze
srodkéw publicznych w rozwazanej populaciji docelowej chorych. W tym scenariuszu chore
bedg mogty stosowaé leczenie przedoperacyjne przy pomocy UPA, ktérego celem
terapeutycznym jest zmniejszenie objetosci miesniakbw macicy oraz ograniczenie
krwawienia, czego konsekwencjg moze by¢ zmiana typu operacji na mniej inwazyjng

iuczesci chorych zachowanie macicy. |

Catkowite koszty postepowania terapeutycznego, réznigce scenariusz nowy od istniejgcego,
wyznaczono biorgc pod uwage: koszt lekdw, koszt monitorowania i oceny skutecznosci
leczenia, koszt operacji oraz koszt leczenia powiktah zwigzanych z przeprowadzeniem
operacji. Koszty wynikajgce z zastosowania poszczegdolnych schematéw postepowania

terapeutycznego przyjeto na podstawie wynikéw przeprowadzonej Analizy ekonomicznej.

Koszty jednostkowe technologii wnioskowanej przyjeto na podstawie informacji uzyskanych

od Zamawiajgcego.

Wydatki ptatnika (w obu rozpatrywanych perspektywach analizy) okreslono w sytuacji braku
finansowania technologii wnioskowanej ze srodkéw publicznych w uwzglednianym
wskazaniu, to jest w przypadku utrzymania obecnej sytuacji na rynku (scenariusz istniejgcy),
a takze po uwzglednieniu zaktadanego sposobu refundowania technologii wnioskowane;j
(scenariusz nowy). Finalnie wyznaczono inkrementalne wydatki ptatnika publicznego (oraz
ptatnika publicznego i pacjentéw), czyli roznice pomiedzy scenariuszem nowym

a scenariuszem istniejgcym. Dla kazdego ze scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne

warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny oraz maksymalny.
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W ramach walidacji i oceny stabilnosci uzyskiwanych oszacowan wptywu na budzet
przeprowadzono analize wrazliwosci testujgc alternatywne wartosci dla prognozowanego

rozpowszechnienia technologii wnioskowanej oraz dla zuzycia zasobow i kosztow.
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Inkrementalne wydatki ptatnika publicznego zwigzane wytgcznie z refundacjg ceny leku

Esmya® w populacji docelowe;




Esmya® (octan uliprystalu) w leczeniu przedoperacyjnym

@ umiarkowanych i ciezkich objawéw miesniakbw macicy
NAH TA wystepujgcych u kobiet dorostych w wieku rozrodczym w cyklu 10
IGNORANTIA NOCET leczenia trwajacym do trzech miesiecy — analiza wptywu na system

ochrony zdrowia

PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wpltyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji
o zakwalifikowaniu octanu uliprystalu (Esmya®) do finansowania ze $rodkéw publicznych.
Whioskowane wskazanie refundacyjne obejmuje leczenie przedoperacyjne umiarkowanych
i ciezkich objawoéw miesniakow macicy wystepujgcych u dorostych kobiet w wieku
rozrodczym w cyklu leczenia trwajagcym do trzech miesiecy. Obecnie w polskiej praktyce
klinicznej leczenie przedoperacyjne z uwagi na brak refundacji nie jest powszechnie

stosowane.

Bezposrednig konsekwencjg pozytywnej decyzji refundacyjnej bedzie uksztaltowanie sie

w Polsce nowej praktyki klinicznej leczenia chorych z miesniakami macicy. Zgodnie

z przeprowadzonymi szacunkami || GG
I 1o-iwe bedzie
wykonanie mniej radykalnego zabiegu niz w momencie diagnozy, tj. zmiana kwalifikacji
pacjentek z histerektomii na operacje oszczedzajgca, przez co zachowana zostanie

ptodnosé tych kobiet.

Podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkdédw publicznych technologii
wnioskowane], |
.|
|
|
I

Wzrost ten jest spowodowany wyzszym kosztem terapii technologig wnioskowana,
w porownaniu z komparatorem, ktérym jest naturalny przebieg choroby. W sytuacji braku
aktywnego komparatora (zwtaszcza refundowanego z budzetu ptatnika publicznego) trudno
jest zatem spodziewac sie korzysci finansowanych dla ptatnika. Korzys¢ spodziewana jest
natomiast dla chorych, ktére po zastosowaniu octanu uliprystalu bedg mogty poddac sie
mniej radykalnej operacji i zachowac ptodnos¢. Jest to wazne szczegdlnie dla kobiet przed
40 rokiem zycia, ktore mogg planowac cigze i utrata tej mozliwosci wptywa negatywnie na

jakos¢ ich zycia.
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Majgc na uwadze racjonalizacje srodkow w ochronie zdrowia oraz wychodzgc naprzeciw

oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie

refundacji lekow,

I -y uvwzglednieniu perspektywy wspolnej piatnika publicznego i
pacjentéw, wnioski z analizy nie ulegajg zmianie.
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1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wplywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw
publicznych leku Esmya® (octan uliprystalu) w leczeniu przedoperacyjnym umiarkowanych
i ciezkich objawéw miesniakow macicy wystepujgcych u dorostych kobiet w wieku
rozrodczym w cyklu leczenia trwajgcym do trzech miesiecy. Wnioskowang kategorig
dostepnosci refundacyjnej jest: lek dostepny w aptece na recepte, wydawany

Swiadczeniobiorcy za odptfatnoscig ryczattowa.

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

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

odnalezionych zrédet danych: statystyki JGP oraz przyjetych zatozen.

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu

czasowego, poczagwszy od marca 2017 roku.

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

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenciji.
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4. Na podstawie wynikow przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii
technologii wnioskowanej oraz pozostatych opcji terapeutycznych (naturalny przebieg

choroby).

5. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow
w populacji docelowej w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza
istniejgcego, czyli w przypadku braku finansowania technologii wnioskowanej ze srodkéow

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 srodkow 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 refundacyjne;.

8. 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).

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
Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg
| ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie
majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (zwanym dalej Rozporzgdzeniem
MZ w sprawie minimalnych wymagan), horyzont czasowy analizy wptywu na budzet

powinien obejmowac okres do momentu ustalenia sie stanu réwnowagi oraz co najmniej
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pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze srodkdéw
publicznych [1, 14].

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od marca 2017 roku do
lutego 2019 roku. Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest brak
alternatywnej technologii refundowanej w leczeniu przedoperacyjnym, w zwigzku z czym lek
Esmya® powinien szybko osiagnaé zaktadany udziat w rynku (potwierdzaja to wyniki badania
ankietowego przeprowadzonego wsréd ekspertow klinicznych [12]). Ponadto nalezy wskazaé
na wzglednie statg liczbe przeprowadzanych rocznie operacji zwigzanych z usunieciem
miesniakdéw macicy / usunieciem macicy u chorych z miesniakami. Populacja docelowa jest

wiec na statym poziomie w czasie.

Dodatkowo, zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U.
Nr 122, poz. 696, dalej zwang Ustawg o refundacji) [18] pierwsza decyzja refundacyjna

wydawana jest na 2 lata, co potwierdza zasadnos$¢ przyjetego horyzontu czasowego analizy.
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 swiadczen 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 [19])

» oraz dodatkowo z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen ze Srodkéw publicznych oraz $wiadczeniobiorcy (tj. pacjenta) [14].
2.4. Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejacy obrazuje sytuacje obecng, w ktorej technologia wnioskowana nie jest
refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu ptatnika publicznego (na podstawie

Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 25 kwietnia w sprawie wykazu refundowanych lekéw,
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Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych
na dzien 1 maja 2016 r., zwanego dalej Obwieszczeniem MZ w sprawie wykazu lekéw

refundowanych [13]).

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktoérej technologia wnioskowana jest
refundowana w przedoperacyjnym leczeniu dorostych kobiet w wieku rozrodczym
Zz umiarkowanymi i ciezkimi objawami miesniakdw macicy w ramach Wykazu lekow
refundowanych (lek dostepny w aptece na recepte, wydawany s$wiadczeniobiorcy za
odptatnoscia ryczattowg). W analizie uwzgledniono finansowanie tej technologii medycznej w
oddzielnej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w zatgczniku (rozdziat
8.1.).

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

réznica pomiedzy tymi scenariuszami.

Analizowane scenariusze (istniejacy, nowy), | KG GG o2z ich warianty

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.
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2.5. Populacja

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan w ramach analizy wptywu

na budzet, nalezy przedstawi¢ oszacowania rocznej liczebnos$ci populacji:

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

docelowej, wskazanej we wniosku,

w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana,

w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister

wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja.

Nalezy zwréci¢ uwage, iz w oszacowaniu wydatkow budzetowych uwzgledniono jedynie
populacje docelowg, bedacg rzeczywistg populacja, w ktérej moze by¢ zastosowana
wnioskowana technologia medyczna. Oszacowania pozostatych populacji majg charakter
informacyjny i zostaty przedstawione w celu spetnienia minimalnych wymagan MZ

dotyczacych skfadanych analiz.
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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

Esmya®, octan uliprystalu wskazany jest w [5]:

przedoperacyjnym leczeniu umiarkowanych i ciezkich objawdéw migesniakbw macicy
wystepujgcych u kobiet dorostych w wieku rozrodczym;
przerywanym (okresowym) leczeniu umiarkowanych i ciezkich objawéw miesniakéw

macicy wystepujacych u kobiet dorostych w wieku rozrodczym.

W celu oszacowania populacji, w ktorej technologia wnioskowana moze by¢ zastosowana
zebrano dane z Gtéwnego Urzedu Statystycznego (GUS) [8] dotyczgce liczby dorostych
kobiet w wieku reprodukcyjnym w Polsce. Wiek rozrodczy wedtug danych GUS to 15-49.
Poniewaz rozwazang w analizie populacjg sg doroste chore w wieku rozrodczym, to dang

populacje ograniczono do kobiet w wieku 18-49.

Tabela 1.
Oszacowanie populacji kobiet w wieku 18-49 na podstawie danych GUS, stan z dnia
30.06.2015 .

Populacja Wielkosé¢ populaciji
Kobiety w wieku rozrodczym 15-49 9221 609
Kobiety w wieku 15 lat 378 418
Kobiety w wieku 16 lat 385551
Kobiety w wieku 17 lat 399 299
Kobiety w wieku 18-49 8 058 341

Nastepnie wykorzystano odsetek kobiet z miedniakami macicy, w tym odsetek kobiet
z objawowymi miesniakami macicy oraz odsetek kobiet z umiarkowanymi i ciezkimi
objawami. Odsetki zaczerpnieto z Analizy weryfikacyjnej nr: AOTM-OT-4351-41/2014 [2].

Catkowitg liczbe chorych, u ktérych technologia moze by¢ zastosowana przedstawiono

w ponizszej tabeli.
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Tabela 2.
Oszacowanie populaciji, w ktérej technologia wnioskowana moze by¢ zastosowana

Parametr Wartos¢

Odsetek kobiet z migsniakami macicy 55%

Liczba kobiet z migsniakami macicy 4 432 088

W tym: Odsetek kobiet z objawowymi miesniakami macicy 19%

Liczba kobiet z objawowymi miesniakami macicy 819 936

W tym: Odsetek kobiet z umiarkowanymi i ciezkimi objawami 50%

Liczba kobiet z umiarkowanymi i ciezkimi objawami 409 968

Z powyzszych wyliczen wynika, ze szacowana populacja, w ktérej lek Esmya® moze byé
stosowany stanowi ok. 410 tys. Nalezy mie¢ jednak na uwadze, ze powyzsze wyliczenia
stanowig jedynie odzwierciedlenie epidemiologii i nie reprezentujg realnej liczby chorych,
u ktérych wnioskowana terapia mogtaby zosta¢ zastosowana. Jest to zwigzane z faktem, ze
oszacowanie to nie uwzglednia przyktadowo chorych, ktére juz kiedys zostaty poddane
leczeniu. Zatem powyzsza populacja powinna zosta¢ pomniejszona o liczbe kobiet, ktore juz
przeszly operacje histerektomii i w zwigzku z tym nie mogg juz mie¢ miesniakow. Na
podstawie danych z 2015 roku ze statystyk JGP oszacowano, ze w Polsce rocznie jest
przeprowadzanych ok. 38 186 operacji histerektomii.

Tabela 3.
Liczba przeprowadzonych histerektomii w 2015 roku

Liczba hospitalizacji w celu

NOIRITIR I wykonania histerektomii
68.41 Proste wyciecie macicy 13 642
68.391 Nadszyjkowe wyciecie macicy 10 687
68.312 Nadszyjkowe usunigcie macicy w asyscie laparoskopowej [LASH] 2254
68.59 Inne wyciecie macicy drogg pochwowg 1196
68.61 Zmodyfikowane radykalne wycigcie macicy 5412
68.71 Laparoskopowe radykalne wyciecie macicy drogg pochwowg [LRVH] 118
68.42 Poszerzone wyciecie macicy 2173
68.51 Wyciecie macicy drogg pochwowg w asyscie laparoskopowej (LAVH) 64
68.62 Operacja Wertheima 514
68.24 Histerolaparoskopia lecznicza 2126

SUMA 38 186 \
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W 2015 roku 18 262 operacji zwigzanych byto z miesniakami macicy (doktadne obliczenia
znajdujg sie w rozdziale 2.5.2). Nalezy zauwazyC¢, ze powyzsza populacja kobiet
Zz umiarkowanymi i ciezkimi objawami miesniakéw macicy corocznie jest pomniejszana,
poniewaz histerektomia polega na wycieciu macicy i jest to zabieg wykonywany raz w zyciu.
Przyktadowo, w ciggu 5 lat skumulowana liczba przeprowadzanych operacji histerektomii
wyniesie 0k.191 tys., z czego ponad 91 tys. to operacje wykonane u chorych z miesniakami
macicy. Przedstawiony przyktad ma na celu zobrazowanie, iz znaczna czes¢ chorych po
przeprowadzonej juz operacji histerektomii nie powinna zosta¢ uwzgledniona w oszacowaniu
populacji, w ktérej technologia wnioskowana moze zostaé zastosowana. Wykonanie
precyzyjnych kalkulacji jest bardzo utrudnione z uwagi na fakt, ze kazdego roku populacja
powieksza sie 0 nowg grupe chorych, ktéra spetnia kryterium wiekowe kwalifikacji oraz
pomniejsza sie o grupe chorych, ktéra wchodzi w okres menopauzy.

Tabela 4.
Oszacowanie liczby skumulowanych rokrocznie operacji histerektomii

Parametr

Liczba wykonanych histerektomii 190 930 381 860

Liczba wykonanych histerektomii u 18 262 36 524 91 310 182 620

kobiet z migsniakami macicy

2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Populacje wskazang we wniosku refundacyjnym oraz oceniang w niniejszej analizie stanowig
kobiety doroste w wieku rozrodczym zakwalifikowane do leczenia przedoperacyjnego

(trwajgcego do 3 miesiecy) umiarkowanych i ciezkich objawéw migsniakow macicy.

Wielkos¢ populacji docelowej okreslono na podstawie statystyk JGP na rok 2015 [17], ktére
przedstawiajg liczbe przeprowadzanych rocznie operacji. Uwzgledniono grupy:

M13 Duze zabiegi gornej czesci uktadu rozrodczego;

M14 Srednie zabiegi gérnej czeéci uktadu rozrodczego.
W obu grupach znajduja sie wskazania z kodami ICD — 10:

D25.9 Miesniak gtadkokomérkowy macicy, nieokreslony;

D25.1 Miesniak gtadkokomorkowy srédscienny macicy;
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D25.0 Mieéniak gtadkokomorkowy podsluzéwkowy macicy.

Decyzje wyboru grup JGP, oparto na kodach kierunkowych ICD — 9, tj.:

dla grupy M13:
68.41 Proste wyciecie macicy;
68.391 Nadszyjkowe wyciecie macicy;
68.312 Nadszyjkowe usuniecie macicy w asyscie laparoskopowej [LASH];
68.59 Inne wyciecie macicy drogg pochwowa,
zas$ dla grupy M14:

68.291 Usuniecie miesniaka macicy.

Whioskujgc z powyzszych kodéw ICD — 9 zatozono, ze w grupie M13 przeprowadzono

operacje histerektomii, a w M14 miomektomii.
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Tabela 5.
Zestawienie liczby hospitalizacji, w trakcie ktéorych wykonano zabiegi zwigzane z

miesniakami macicy, w ramach grup JGP M13 i M14 w 2015 roku w Polsce

M13 DUZE ZABIEGI M14 SREDNIE ZABIEGI
Grupa GORNEJ CZESCI GORNEJ CZESCI
UKLADU ROZRODCZEGO UKLADU ROZRODCZEGO
Rok 2015 2015

D25.9 Miesniak gtadkokomérkowy macicy,
nie okreslony (liczba hosp.)

D25.1 Miesniak gtadkokomérkowy
srodscienny macicy (liczba hosp.)

D25.0 Miesniak gladkokomérkowy
podsluzéwkowy macicy (liczba hosp.)

68.41 Proste wyciecie macicy
68.391 Nadszyjkowe wyciecie macicy

68.312 Nadszyjkowe usuniecie macicy w
asyscie laparoskopowej [LASH]

68.59 Inne wyciecie macicy drogg pochwowa

68.291 Usuniecie miesniaka macicy

68.24 Histerolaparoskopia lecznicza

Ponizsza tabela prezentuje przeprowadzone oszacowania populaciji.
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Tabela 6.
Oszacowanie wariantu minimalnego, maksymalnego i prawdopodobnego liczby
wykonywanych operacji miomektomii i histerektomii w 2015 roku w Polsce

M13 DUZE ZABIEGI M14 SREDNIE ZABIEGI
Grupa GORNEJ CZESCI GORNEJ CZESCI
UKLADU ROZRODCZEGO UKLADU ROZRODCZEGO

Suma z kodéw ICD - 9
Suma z kodéw ICD - 10

Tabela przedstawiajgca kody rozwazane w poszczegolnych wariantach znajduje sie w
zatgcznikach (Rozdziat 8.4). Populacja przedstawiona na podstawie statystyk JGP stanowi
catkowita, taczng grupe docelowa dla leku Esmya®, poniewaz przedstawia realng liczbe oséb
w Polsce, ktére decydujg sie rocznie na przeprowadzenie operacji. Poniewaz UPA ma byc¢
finansowana we wskazaniu leczenia przedoperacyjnego, stad zasadnym jest uwzglednianie

tylko chorych przystepujgcych do operaciji.
Ponizsza tabela przedstawia oszacowang populacie w wariancie minimalnym,
prawdopodobnym i maksymalnym.

Tabela 7.
Oszacowanie populacji docelowej

W celu potwierdzenia stabilnosci oszacowania populacji docelowej w horyzoncie analizy

(wykonanego w oparciu o dane z 2015 roku) wykonano zestawienie tego oszacowania
z szacunkami wykonanymi w oparciu o dane JGP z lat 2012-2015. W tabeli ponizej

przedstawiono oszacowania populacji w okresie 2012-2015.
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Tabela 8.
Oszacowanie populacji docelowej na lata 2012-2015

Powyzsze dane wskazujg na niewielkg réznice liczebnosci populacji w kolejnych latach, stad
zasadne wydaje sie zatozenie o jej stabilnosci. Poniewaz aktualny trend przeprowadzanych
operacji jest lekko malejgcy, to przyjecie w analizie populacji z 2015 roku na lata

prognozowane, jest zatozeniem konserwatywnym.
PRZYGOTOWANIE DO OPERACJI

W badaniu PEARL | [7] cze$é chorych po terapii lekiem Esmya® nie przystapito do operaciji.
Nalezy jednak zwrdci¢ uwage na fakt, ze w badaniu PEARL | punkty koncowe dotyczgce
operacji byty jedynie eksploracyjne, a badanie kliniczne zostato przeprowadzane, gdy nie
byto znane dlugoterminowe dziatanie leczenia UPA. Chore zachecone dobrymi wynikami
krétkoterminowymi mogty rezygnowac / odracza¢ termin wykonania operacji w czasie, liczgc
na utrzymanie sie efektu leczenia. Jest rowniez mozliwe, ze chore w trakcie uczestniczenia
w badaniu PEARL | wiedziaty, ze zostanie im zaproponowany dalszy udziat w badaniach
klinicznych, dajgc mozliwo$é kontynuowania terapii lekiem Esmya® Wystgpienie takiej
okolicznosci nie bedzie miatlo miejsca w praktyce klinicznej w Polsce, poniewaz
zakwalifikowanie chorej do leczenia przedoperacyjnego UPA bedzie réwnoznaczne

z zakwalifikowaniem do operacji.

Celem terapeutycznym leku Esmya® (zgodnym =z wnioskowanym wskazaniem
refundacyjnym) jest przygotowanie chorych do operacji poprzez przede wszystkim
zmniejszenie objetosci miesniakdw macicy oraz ograniczenie krwawienia, czego
konsekwencjg moze byC zmiana typu operacji na mniej inwazyjng i u czesci chorych
zachowanie macicy. Unikniecie catkowitej resekcji macicy jest niezwykle istotne ze wzgledu
na mozliwos¢ zachowania macicy dla kobiet planujgcych w przysztosci zajs¢ w cigze, a takze
ze wzgledu na efekty psychologiczne usunigcia macicy, np. wystapienie depresji, brak
samoakceptacji. Wyniki badania PEARL | jednoznacznie wskazujg na fakt pogarszania sie

stanu zdrowia u chorych, ktére zrezygnowaly z operacji (Rozdziat 8.5). Celem UPA
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stosowanego przez 1 cykl w dawce 5 mg jest wiec leczenie przygotowujgce do operacji, a

nie leczenie jg zastepujgce czy odraczajgce.

Wprowadzenie do refundacji nowej terapii leczenia przygotowujgcego do operacji dla kobiet
w wieku rozrodczym z umiarkowanymi i ciezkimi objawami miesniakéw macicy, jakg jest lek

Esmya® ustanowi nowy standard leczenia.

2.5.3. Populacja, w ktorej technologia wnioskowana jest obecnie

stosowana

Obecnie octan uliprystalu nie jest w Polsce refundowany. Jednakze w ramach

przeprowadzonej ankiety wsréd ekspertéw klinicznych uzyskano informacje, ze lek Esmya®

jest obecnie znany wsréd lekarzy oraz stosowany | GGG
I c orych przygotowywanych do operacji z powodu migéniakéw
macicy. Stad oraz z oszacowanych danych dotyczgcych wielkosci populacji docelowej (patrz

Tabela 7), oszacowano liczbe chorych obecnie stosujgcych lek Esmya®.

Tabela 9.
Oszacowanie populacji, w ktérej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana

2.5.4. Populacja, w ktérej 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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Tabela 10.
Szacowane udziaty w rynku dla technologii wnioskowanej

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 wnioskowana.

Tabela 11.
Populacja docelowa stosujgca octan uliprystalu

Wielko$¢ dostaw octanu uliprystalu (liczba opakowan leku Esmya®), konieczng do
zastosowania terapii w oszacowanej populacji chorych, przedstawiono w zatgczniku
(rozdziat 8.3.).

2.5.5. Populacja, w ktérej 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 octan uliprystalu, lek

ten bedzie stosowany w takiej populacji jak obecnie (patrz rozdziat 2.5.3).
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2.6. Analiza kosztow

Kategorie kosztéw zaczerpnieto z Analizy ekonomicznej [3]. Zauwazyc tutaj nalezy, ze wptyw
na wynik koncowy, a wiec na wartos¢ wydatkéw inkrementalnych pfatnika, majg catkowite
koszty réznigce. Catkowite koszty roznigce nalezy tutaj zdefiniowac jako koszty wystepujace

w ramach jednego ze scenariuszy, a wiec rdznigce oceniane technologie medyczne.

Po doktadnym przeanalizowaniu wynikéw Analizy klinicznej oraz przestudiowaniu aktualnej
praktyki klinicznej leczenia w analizie z perspektywy pfatnika publicznego i z perspektywy
wspolnej uwzgledniono ioceniano nastepujgce kategorie kosztéw bezposrednich

medycznych:

koszty lekéw;
koszty monitorowania i oceny skutecznosci leczenia;
koszty operaciji;

koszty leczenia powiktan operacji.

Wymienione kategorie kosztowe stanowig catkowite koszty réznigce oceniane technologie

medyczne.

Pozostate kategorie kosztow bezposrednich: koszty podania, koszty terapii uzupetniajgcej
oraz koszty leczenia dziatah niepozgdanych uznano za nierdznigce zaliczajgc je do kategorii
kosztéw wspdlnych. Koszty te (jako koszty wspdlne dla technologii wnioskowane;j
i komparatora) nie majg wptywu na wyniki analizy. Nie byty zatem ostatecznie brane pod
uwage w obliczeniach. W ponizszej tabeli (Tabela 12.) wymieniono poszczegodlne koszty

nieréznigce oraz przedstawiono zasadnosc¢ kwalifikacji do kategorii kosztéw nieréznigcych.

Tabela 12.
Koszty nieréznigce oceniane technologie medyczne

Kategoria kosztowa Uzasadnienie kwalifikacji

Ze wzgledu na samodzielne podawanie lekéw

MO [ (podanie doustne) nie rozwazano kosztu podania.

Chore otrzymujg dorazne leczenie objawowe w
postaci: suplementacji preparatami zelaza, lekow z
grupy NLPZ czy tez innych lekéw, ktére uznano za

niezbedne w opiece nad chora. Dotyczy to wszystkich
chorych uczestniczacych w badaniu PEARL |
(zaréwno leczonych technologig oceniang jak
i komparatorem). Biorgc pod uwage fakt, iz
ewentualne réznice w zuzyciu tych zasoboéw pomiedzy

Koszty terapii uzupetniajgcej
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Kategoria kosztowa Uzasadnienie kwalifikacji

interwencjg i komparatorem sg trudne do oszacowania
jak réwniez to, iz koszt ten jest nieznaczacy, uznano te
kategorie kosztéw za nieréznigca.

W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania terapii w
Koszt leczenia zdarzen niepozadanych Analizie klinicznej nie wykazano réznic pomiedzy
technologig oceniang i komparatorem.

2.6.1. Koszt lekow

2.6.1.1. Dawkowanie lekow

OCTAN ULIPRYSTALU

Do obliczenia kosztu stosowania uwzglednianych technologii medycznych konieczne byto
wyznaczenie dawki leku. Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Esmya®
okre$lono, ze w przedoperacyjnym leczeniu dorostych kobiet w wieku rozrodczym
z umiarkowanymi i ciezkimi objawami miesniakédw macicy octan uliprystalu podawany jest
w dawce: jedna tabletka, 5 mg, przyjmowana doustnie raz na dobe w czasie cyklu leczenia
trwajgcym do 3 miesiecy [5]. Dawka ta byta réwniez stosowana u chorych w badaniach

odnalezionych w przebiegu przeglgdu systematycznego Analizy klinicznej [12].
KOMPARATOR

Wybranym komparatorem jest naturalny przebieg choroby (NPCH), stad w analizie nie
uwzgledniano kosztu leku w ramieniu komparatora. Chore otrzymujg dorazne leczenie
objawowe w postaci: suplementacji preparatami zelaza, lekéw z grupy NLPZ czy tez innych
lekéw, ktére uznano za niezbedne w opiece nad chorg. Dotyczy to jednak wszystkich
chorych leczonych technologig oceniang i komparatorem. Biorgc pod uwage fakt, iz
ewentualne réznice w zuzyciu tych zasobdéw pomiedzy interwencjg i komparatorem sg trudne
do oszacowania jak rowniez to, iz koszt ten jest nieznaczacy, uznano te kategorie kosztow
za nierdznigca.

Tabela 13.
Dawkowanie lekéw uwzglednione w analizie

Dawkowanie w cyklu 3-miesiecznym*
(mg)

Substancja Dzienna dawka (mg)

UPA
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*przyjeto, iz w terapii miesiecznej bedzie zuzywane jedno opakowanie zawierajgce 28 tabl. po 5 mg.
Takie zatozenie ma znikomy wptyw na analize i jest wykonane dla prostoty modelu.

2.6.1.2. Ceny lekéw

OCTAN ULIPRYSTALU

Obecnie lek nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W przypadku decyzji
refundacyjnej uwzgledniono finansowanie leku w nowej (odrebnej) grupie limitowej, zgodnie
Z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1. Rozwazono poziom odptatnosci leku, zgodny
z zapisami Ustawy o refundacji, tj. lek wydawany za odptatnoscig ryczattowg (lek dostepny

w aptece na recepte) [18].

Cene zbytu netto octanu uliprystalu otrzymano od Zamawiajacego, [ EGcINcINEGI:GcG (<.
Zgodnie z zapisami Ustawy o refundacji wyznaczono urzedowg cene zbytu, cene hurtowg

oraz cene detaliczng leku [18].

Wartosci poszczegolnych cen leku prezentuje tabela ponizej (Tabela 14.).

Tabela 14.
Ceny lekow uwzglednione w analizie (PLN)

Na podstawie wskazanego dawkowania oraz cen lekow wyznaczono koszt jednostkowy

lekéw w przeliczeniu na dawke oraz w miesigcu. Wartosci wskazano w ponizszej tabeli.




Esmya® (octan uliprystalu) w leczeniu przedoperacyjnym

@ umiarkowanych i ciezkich objawéw miesniakbw macicy
NMAHTA wystepujgcych u kobiet dorostych w wieku rozrodczym w cyklu 29
IGNORANTIA NOCET leczenia trwajacym do trzech miesiecy — analiza wptywu na system

ochrony zdrowia

Tabela 15.
Koszt lekéw w analizowanym wskazaniu, brany pod uwage w analizie (PLN)

*przyjeto, iz w terapii miesiecznej bedzie zuzywane jedno opakowanie zawierajgce 28 tabl. po 5 mg

Dodatkowo w perspektywie wspolnej w scenariuszu istniejgcym przeanalizowano sytuacije,
w ktdrej czesé chorych stosuje nierefundowany obecnie lek Esmya®. Wycene oszacowano
na podstawie $redniej arytmetycznej z cen znalezionych w wybranych losowo aptekach

internetowych.

Tabela 16.
Ceny leku Esmya® uwzglednione w perspektywie wspdlnej w scenariuszu istniejagcym
(PLN)

690,00
720,00 |http://www.aptekapodgryfem.pl/gedeon-richter/esmya-5mg-28-tabl

http://aptekawaw.pl/esmya-tabl-5-mg-28-tabl-p-31683.html

Esmya® tabl. 5 mg 28 tabl.

698,00 http://aptekaprzyzwirki.pl/pl/esmya-5-mg-28-tabl.html
737,82 http://aptekagold.pl/esmya-tabl-5mg-x-28.html
Wartos¢ uwzgledniona w analizie‘ 711,46 Srednia arytmetyczna z powyzszych cen

2.6.2. Koszt monitorowania i oceny skutecznosci leczenia

Na podstawie wynikow ze spotkania ekspertow z Europy srodkowo-wschodniej (wyniki
zaprezentowane w analizie ekonomicznej wykonanej przez HealthQuest [9]) mozna okresli¢
zakres badan kontrolnych i zabiegéw jakim poddawane sg chore przed i po wykonaniu

operaciji.

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia przyjeto upraszczajgce zatozenie (nie
wykorzystujgc modelowania przebiegu choroby zgodnie z prawdopodobienstwami
wystgpienia poszczegélnych zdarzen jakie okreslono w modelu Analizy ekonomicznej), iz
monitorowanie przed operacjg nie rozni sie w przypadku stosowania wnioskowanej

technologii i komparatora. W zwigzku z tym koszt monitorowania przed operacjg nie zostat
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uwzgledniony w kalkulacji kosztow w analizie. Zatozenie to nie wptywa znaczgco na wyniki

analizy.

Zakres monitorowania chorej przed operacjg bedzie zalezat od wstepnego rozpoznania
u chorej i jej stanu zdrowia. Innymi stowy, zakres monitorowania bedzie zalezat od pierwotne;j
kwalifikacji na poszczegolny rodzaj operacji (histerektomia, miomektomia), a nie od faktu
stosowania leczenia przedoperacyjnego, ktére w momencie rozpoznania nie jest jeszcze

wdrozone, a wiec nie sg znane jego wyniki w przypadku konkretnej chore;.

Uznano, iz ewentualne réznice w czestosci i w rodzaju wykonywanych badan wystepujgce w
zwigzku z potencjalng zmiang kwalifikacji z operacji bardziej inwazyjnej na mniej inwazyjnag
(zmiany dokonywane podczas kolejnych wizyt kontrolnych) bedg nieznaczne. Poza tym
biorgc pod uwage wyzszg skuteczno$¢ octanu uliprystalu niz komparatora (NPCH) mozna

uznac, iz zatozenie to jest konserwatywne.

W okresie po wykonaniu operacji uwzgledniono réznice w zakresie badan kontrolnych (rézna
czestos¢ badan oraz odsetek chorych, ktéry je wykonuje) ze wzgledu na rodzaj wykonanej
u chorej operacji. Okres obserwacji w ramach monitorowania chorych po operacji obejmowat
jedng porade lekarskg tuz po operacji i nastepng po roku. Koszt tego monitorowania
uwzgledniono wiec w kalkulacji kosztéw, poniewaz w zaleznosci od przeprowadzonej
operacji istnieje rozna koniecznos¢ wykonania u chorych poszczegdlnych badan po operacji
(Tabela 22, Tabela 23). Zakres badan i zabiegdéw rézni sie w zaleznosci od wykonania
histerektomii i miomektomii, przy czym uwzgledniono dane ze spotkania ekspertéw z Europy
srodkowo-wschodniej (wyniki zaprezentowane w analizie ekonomicznej wykonanej przez
HealthQuest [9]). W przypadku miomektomii przyjeto wartosci odpowiadajgce stanowi
chorego z tagodnymi krwawieniami lub ich brakiem (zabieg bowiem ma na celu wyleczenie).
W analizie wrazliwosci przetestowano wptyw na wynik przyjecia wartosci wtasciwych dla

chorej z ciezkimi krwawieniami.

W tabeli ponizej znajdujg sie wskazane czestosci i odsetki stosujgcych.
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Tabela 17.
Odsetki chorych stosujacych dang procedure i jej czestos¢ w terapii w okresie po
operacji

Monitorowanie po operacji Odsetek stosujacych Czestos¢ w terapii

Po miomektomii (dane uwzglednione w analizie podstawowej)

Porada ginekologiczna z USG 40% 2
Porada ginekologiczna bez USG 60% 2
Transfuzja krwi 0% 0

Po miomektomii (dane uwzglednione w ramach AW)

Porada ginekologiczna z USG 70% 4
Porada ginekologiczna bez USG 30% 4
Transfuzja krwi 3% 1

Porada ginekologiczna z USG 0% 0
Porada ginekologiczna bez USG 100% 2
Transfuzja krwi 0% 0

Koszt jednej porady ginekologicznej bez USG oszacowano jako swiadczenie specjalistyczne
1-go typu, za$ porady ginekologicznej z USG jako $wiadczenie specjalistyczne 2-go typu.
Wycene punktowg powyzszych $wiadczenh oparto na Zatacznikach 5a i 7 do zarzadzenia nr
109/2015/BP prezesa NFZ [20]. Wartos¢ jednego punku przyjeto na podstawie zebranych
danych z Informatora o umowach NFZ [11] dla Swiadczen w zakresie potoznictwa

i ginekologii, wybierajgc losowo 3 wojewddztwa, a z nich (réwniez losowo) 3 osrodki.

Ponizsza tabela przedstawia oszacowane koszty.

Tabela 18.
Wycena kosztu porady ginekologicznej zi bez USG

Nazwa $wiadczenia Wycena Koszt punktu Koszt $wiadczenia
punktowa (PLN) (PLN)
W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go 35 8.36 29,28
typu
w12 SW|adczen|etysppueqa||styczne 2-go 70 8.36 5855

Koszt transfuzji krwi oszacowano poprzez uwzglednienie kosztu hospitalizacji zwigzanej

Z podaniem krwi oraz 2 jednostek krwi na podstawie wycen punktowych z Zatgcznikow 1b,
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1c do zarzgdzenia nr 110/2015/BP [21], a warto$¢ jednego punktu z Informatora o umowach

NFZ.

Tabela 19.
Wycena kosztu zwigzanego z transfuzjg krwi

Wycena Koszt punktu Koszt swiadczenia

Nazwa swiadczenia punktowa (PLN) (PLN)
Hospltallzac_Ja zwigzana z przetoc_:zenlem krwi, produktow 50 52,00 260,00
krwiopochodnych w tym immunoglobulin
Przetoczenie koncentratu/ kr.wmek czerwonych (2 . 3,471/ 52,00 360,88
jednostki) jednostka

Ponizej w tabeli przedstawiono uwzglednione w niniejszej analizie koszty monitorowania
i oceny skutecznosci leczenia w czasie terapii dla chorej, w zaleznosci od wykonanej
operacji. Podane koszty uwzgledniajg odsetki chorych stosujgcych dang procedure i jej

czestosc (
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Tabela 17).

Tabela 20.
Wycena monitorowania po operacji

Monitorowanie po operacji Koszt w terapii (PLN)

Po miomektomii (dane uwzglednione w analizie podstawowej)

Po miomektomii (dane uwzglednione w ramach AW)

Po histerektomii

2.6.3. Koszt operaciji

Koszty operacji miomektomii i histerektomii okreslono na podstawie sredniego kosztu
hospitalizacji ze statystyk JGP z 2014 roku [17].

Tabela 21.
Wycena kosztu operacji miomektomii i histerektomii

Srednia liczba przeprowadzanych

Operacja operacji w 2015 . Koszt operacji (ze statystyk JGP)
Miomektomia 5370 2 359,18
Histerektomia 18 956 3 607,95

W scenariuszu istniejgcym i nowym dla NPCH uwzgledniono rozktad operacji uwzgledniajgc
statystyki JGP [17]. W tabeli ponizej przedstawiono uwzglednione odsetki dla

poszczegolnych operacji w ramieniu NPCH.

Tabela 22.
Rozktad operacji (miomektomii i histerektomii) w ramieniu NPCH
Operacja ‘ Odsetek chorych
Histerektomia 75%
Miomektomia 25%

W scenariuszu nowym, dla terapii UPA uwzgledniono, zgodnie z ankietg przeprowadzong

wsrod ekspertow klinicznych, | R
B ' tabeli ponizej przedstawiono uwzglednione odsetki dla poszczegdinych
operacji w ramieniu UPA.
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Tabela 23.
Rozktad operacji (miomektomii i histerektomii) w ramieniu UPA

2.6.4. Koszt leczenia powiktan operacji

W celu wyznaczenia kosztéw powiktan operacji, okreslono najpierw czesto$¢ wystepowania
danych powiktan, a nastepnie ich koszty. Odsetki wystepowania powiklan oszacowano
korzystajgc z publikacji Brummer 2011 [4] oraz opinii ekspertow z krajow Srodkowo-
europejskich zamieszczonej w AWA Esmya® [2]. Zebrane dane przedstawiono w niniejszej
tabeli.

Tabela 24.
Odsetek chorych z powiktaniami po operacji dla poszczegdinych typéw operacji

. . Histerektomia Miomektomia
Powiktania po

operacji
P J Brzuszna |Laparoskopowa Pochwowa  Brzuszna Laparoskopowa Pochwowa

Infekcja

Krwawienie
pooperacyjne

Uszkodzenia
narzadow

Niedroznosc¢ jelit

W analizie odsetek chorych z danym powiktaniem po histerektomii wyznaczono jako $rednig
arytmetyczng ze wskazanych powyzej odsetkow dla poszczegdlnych rodzajow histerektomii
(odpowiednio brzuszna, laparoskopowa, pochwowa). Dla miomektomii postgpiono
analogicznie. Wartosci minimalne i maksymalne przetestowano w analizie wrazliwo$ci.
Tabela 25.

Odsetek chorych z powiklaniami po operacji dla histerektomii i miomektomii
uwzgledniony w analizie podstawowej

Powiktania po operacji Histerektomia Miomektomia

Infekcja
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Powiktania po operacji

Histerektomia Miomektomia

Krwawienie pooperacyjne

Uszkodzenia narzadéw

Niedroznosé¢ jelit

Wycene leczenia powyzszych powiktan okredlono przy uzyciu odpowiednich wycen przy

pomocy statystyk JGP. W ponizszej tabeli znajdujg sie koszty wraz z uzasadnieniem wyboru

grupy JGP.

Tabela 26.
Wycena powiktan operaciji

Powiktanie Grupa JGP Uzasadnienie Koszt z 2015 r. (PLN)
S60 - Choroby
zakazne nie 2 535,66
wirusowe Sredni koszt z dwoch grup JGP, w ramach ktérych
Infekcja S55 - Gorgczka leczone s infekcje
niejasnego 144374
pochodzenia
Srednia prosta uwzgledniona w analizie podstawowej 1 989,70
CGUEVIERIERY Zatozono, ze krwawienie jest leczone w ramach bazowej grupy JGP dla 0.00
pooperacyjne operacji ’
LO9 — Mate zabiegi 121295
nerek
LO6 — Srednie
endoskopowe zabiegi 2 313,49
nerek
d Lk17 — Mate bieai Najczesciej uszkodzenie narzadéw wg pL_linkacji 1324,19
endoskopowe zablegll  grymmer 2011 dotyczyto uktadu wydalniczego.
Ul ts L16 — Srednie W analizie podstawowej uwzgle,.d.niono .éredr}ia;
B iryeh endoskopowe zabiegi| 2 wybranych grup JGP w gnal_|2|e‘wrazllwosm 1983,31
q moczowodu przetestowano najnizszy i najwyzszy koszt
testowanych grup JGP.
L29 — Choroby
pecherza moczowego 780,27
i moczowodu
L23 - Srednie otwarte
zabiegi na pecherzu 2 843,91
moczowym
Srednia prosta uwzgledniona w analizie podstawowej 1743,02
F46 - Choroby jamy | W ramach tej grupy znajdujg sie kody kierunkowe 1634.80
brzusznej K56.6 i K56.7, dotyczace niedroznosci jelit ’
Niedroznosé F43 - Srednie W ramach tej grupy znajduja sie kody kierunkowe
jelit i endoskopowe K56.6 i K56.7, dotyczace niedroznosci jelit, ale
5 o . LR ; . 4 085,02
lecznicze zabiegi liczba hospitalizacji z nimi zwigzana jest duzo
jamy brzusznej mniejsza
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Powiktanie ‘ Grupa JGP Uzasadnienie Koszt z 2015 r. (PLN)‘

‘ Warto$¢ uwzgledniona w analizie podstawowej 1 634,80

2.6.5. Podsumowanie kosztow

Koszty catkowite roznigce poszczegolne terapie w perspektywie ptatnika publicznego oraz w
perspektywie wspolnej dla obu wersji: z uwzglednieniem RSS oraz bez uwzglednienia RSS,

W ujeciu rocznym zaprezentowano w tabeli ponizej.
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2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 29.

Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet
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2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowana 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 kosztéw réznigcych oceniane technologie medyczne). Wydatki te bedg sie

rézni¢ w zaleznosci od przyjetego scenariusza oraz jego wariantu.
2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Aktualne wydatki budzetowe, zwigzane z leczeniem populacji docelowej oszacowano biorgc
pod uwage liczbe przeprowadzanych operacji w 2015 roku. Uwzgledniono udziaty w rynku
poszczegodlnych technologii medycznych oraz koszty ich stosowania analogicznie, jak dla

scenariusza istniejgcego.

Obecnie octan uliprystalu jest stosowany w analizowanej populacji chorych. Wedtug ankiety

przeprowadzonej wéréd ekspertéw klinicznych lek Esmya® [ EEEGEGEGEGE

B Jcdnakze, obecnie lek nie jest refundowany, wiec 100% kosztu pokrywajg chorzy.

Zatem koszt uwzgledniono jedynie w perspektywie wspolne;.

Oszacowane w ten sposéb aktualne wydatki budzetowe wynosza |GGG

2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy

ptatnika publicznego i wspdine;. [N
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Realizacja scenariusza nowego w poréwnaniu do sytuacji obecnej spowoduje wzrost
wydatkow (wynikajgcych z kosztow roznigcych leczenia, biorgc pod uwage kategorie
kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach $wiadczen) |GGG

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono réwniez graficznie na ponizszych
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3. Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie wrazliwosci oraz zakres ich zmienno$ci i zrodta danych

przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 34.

Parametry uzyte w analizie wrazliwos$ci wraz z zakresem zmiennosci i zrédiem danych

N | 0 o NNRN
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Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszej tabeli.

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

Zmianie.
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4. Wplyw na organizacje udzielania swiadczen

zdrowotnych

Decyzja dotyczaca refundacji produktu Esmya® (octan uliprystalu) w przedoperacyjnym
leczeniu dorostych kobiet w wieku rozrodczym z umiarkowanymi i ciezkimi objawami
miesniakéw macicy, lek dostepny w ramach kategorii dostepnosci refundacyjnej lek
refundowany, dostepny w aptece na recepte wydawany za odptatnoscig ryczattowg, nie
spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania s$wiadczen 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 sposéb podawania leku. Objecie refundacjg technologii
whnioskowanej nie bedzie zatem miec istotnego wptywu na organizacje udzielania swiadczen

zdrowotnych.
5. Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczaca objecia refundacjg produktu Esmya® w ramach kategorii dostepnoséci
refundacyjnej leki refundowane, dostepne w aptece na recepte, dotyczy wytgcznie chorych
kwalifikujgcych sie do operacji usuniecia miesniaka, a zatem pacjentdéw spetniajgcych
wszystkie kryteria wtgczenia, co zapewnia, ze technologia bedzie stosowana w populacji

chorych, u ktérych spodziewane sg najwieksze korzysci kliniczne.

Na podstawie Analizy Kklinicznej stwierdzi¢ mozna, ze wnioskowana technologia w sposéb
istotny statystycznie (wzgledem komparatora) i klinicznie (wzgledem wartosci poczatkowych)
poprawia jako$¢ zycia chorych z miesniakami macicy, zmniejsza nasilenie bélu w sposob
istotny klinicznie (wzgledem wartosci poczatkowych), a czestos¢ wystepowania krwawienia
zblizonego do krwawienia wystepujgcego w zdrowej populacji chorych (PBAC <75 pkt.) byta
istotnie statystycznie wieksza niz w grupie kobiet nieotrzymujgcych UPA. Stosowanie UPA 5
mg pozwala na znaczne zmniejszenie catkowitej objetosci miesniakébw macicy wzgledem
NPCH (uzyskane roznice sg istotne statystycznie oraz klinicznie wzgledem wartosci
poczatkowych), Na podstawie danych z badania obserwacyjnego udowodniono, iz
zastosowanie UPA 5 mg przed operacjg zwieksza szanse na catkowitg resekcje miesniakow

macicy w przypadku miomektomii histeroskopowej o wysokiej ztozonosci. Wykazano takze,
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ze przygotowanie do operacji z zastosowaniem UPA znacznie skraca czas wykonywania
operacji (uzyskane roznice sg istotne statystycznie i prawdopodobnie takze klinicznie).
Wykazano takze, iz zastosowanie UPA znacznie zwieksza odsetek chorych zadowolonych z
leczenia, co wigze sie z poprawg jakosci zycia chorych (uzyskane réznice miedzy grupami
sg istotne statystycznie i prawdopodobnie takze Klinicznie) [12]. UPA, generuje wiec
prawdopodobnie istotne klinicznie dodatkowe efekty zdrowotne, w poréwnaniu do obecnie
stosowanej w praktyce klinicznej NPCH. W zakresie profilu bezpieczenstwa stwierdzono iz
stosowanie UPA przed operacjg nie powoduje zwiekszenia czestosci wystepowania dziatan

ani zdarzen niepozadanych [12].

Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania technologii wnioskowanej, nie stoi w
sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego

dodatkowych wymogdw zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela (Tabela 39.) przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych

dotyczgcej stosowania technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 39.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek ‘ Wartos¢é
Czy i ktoére grupy pacjentdow moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w Zadne
analizie ekonomicznej;
Czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych Tak

potrzebach;

Duza korzys¢ dla

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

powszechna;

chorych
Czy technologia stanowi odpowiedZz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup Nie
spotecznie uposledzonych;
Czy technologia stanowi odpowiedz dla 0oséb o najwigkszych potrzebach zdrowotnych, dla Nie

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia.

Nalezy rozwazy¢ czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowaé

problemy spoteczne, w tym:

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

Konieczne jest tez przeanalizowanie, czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii:
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Warunek ‘ Wartos¢é
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 szczegdlne wymodgi, takie jak:

konieczno$c¢ szczegodlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie
potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania; Nie
potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta w Nie

podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania.

6. Zatozenia i ograniczenia

Rozpowszechnienie wnioskowanej technologii okreslono na podstawie wynikow badania

ankietowego.

Wielko$¢ populacji docelowej okreslono na podstawie danych: statystyk JGP na rok 2015
[17], ktére przedstawiajg liczbe przeprowadzanych rocznie operacji. Uwzgledniono grupy
M13 Duze zabiegi gornej czeéci uktadu rozrodczego i M14 Srednie zabiegi gérnej czesci

uktadu rozrodczego.

Ze wzgledu na to, iz w analizie wptywu na budzet nie przeprowadzono modelowania
przebiegu choroby zgodnie z prawdopodobienstwami okreslonymi w modelu Analizy
ekonomicznej, przyjeto iz monitorowanie przed operacjg jest nierdéznigce dla obu ramion
wnioskowanej technologii i komparatora. Zalecane badania przed operacjg bedg zalezaty od
wstepnego badania, podczas ktérego zostanie zlecona operacja. Uznano, iz ewentualne
réznice w zuzyciu zasobow wystepujace w zwigzku ze zmiang czestotliwosci badan
okreslone na kolejnych wizytach bedg nieznaczgce. Poza tym biorgc pod uwage to, iz octan
uliprystalu istotnie statystycznie czesciej redukuje nasilenie krwawien z macicy niz

komparator (naturalny przebieg choroby) mozna uznag, iz zatozenie to jest konserwatywne.

W okresie po operacji uwzgledniono rézne czestosci badan oraz odsetek chorych je
stosujgcych ze wzgledu na rodzaj wykonanej operacji. Po histerektomii uwzgledniono dane
wskazane na spotkaniu ekspertéw z Europy srodkowo-wschodniej (wyniki zaprezentowane
w analizie ekonomicznej wykonanej przez HealthQuest [9]), natomiast po miomektomii

wykorzystano réwniez wyniki ze wspomnianego spotkania ekspertow, przyjmujgc odsetek
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chorych stosujgcych dang procedure i czestos¢ jak dla tagodnych/braku krwawien (zabieg

bowiem ma na celu wyleczenie).

W analizie nie uwzgledniono prawdopodobienstwa nawrotu choroby wystepujgcego po
miomektomii. Jest to zwigzane z tym, iz populacja docelowa w kolejnych latach refundacji
szacowana jest w niniejszej analizie na podstawie statystyk JGP i przedstawia realng liczbe
os6b w Polsce, ktdre decydujg sie na przeprowadzenie operacji (UPA ma by¢ finansowana
we wskazaniu leczenia przedoperacyjnego). Zatem w oszacowaniach wydatkéw

uwzgledniano chorych przystepujgcych do konkretnej operacji w danym roku refundaciji.

W analizie uwzgledniono ponadto, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie
w ramach odrebnej grupy limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1.
Podstawe limitu w tej grupie limitowej stanowi¢ bedzie lek Esmya®, tab. 5 mg; 28 tabl.; EAN
5909990958436, w zwigzku z tym, ze bedzie to jedyna prezentacja w danej grupie limitowej.

Podejscie takie jest zgodne z zapisami Ustawy o refundaciji.

Dodatkowo przyjeto, ze przecietny rok trwa dokfadnie 365,4 dni.
7. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy dgzono do dokonania oceny wptywu na system ochrony zdrowia w Polsce
decyzji o zakwalifikowaniu Esmya® (octan uliprystalu) do Wykazu lekéw refundowanych
w ramach kategorii dostepnosci refundacyjnej lek refundowany, dostepny w aptece na

recepte wydawany za odptatnoscig ryczattows.

Po podjeciu pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych octanu uliprystalu

nastgpi wzrost wydatkow ptatnika publicznego.
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Finansowanie octanu uliprystalu w ramach kategorii dostepnosci: lek dostepny w aptece na
recepte, przyczyni sie do zwiekszenia spektrum terapeutycznego w leczeniu
przedoperacyjnym umiarkowanych i ciezkich objawow miesniakdw macicy wystepujacych
u dorostych kobiet w wieku rozrodczym w cyklu leczenia trwajgcym do trzech miesiecy i tym
samym umozliwi specjalistom w tej dziedzinie wybor sposobu leczenia najkorzystniejszy dla

okreslonego chorego.




Esmya® (octan uliprystalu) w leczeniu przedoperacyjnym

@ umiarkowanych i ciezkich objawéow miesniakbw macicy
NAH TA wystepujgcych u kobiet dorostych w wieku rozrodczym w cyklu 64
IGNORANTIA NOCET leczenia trwajgcym do trzech miesiecy — analiza wptywu na system

ochrony zdrowia

8. Zalaczniki

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 leku Esmya® nie mozna zakwalifikowa¢ do zadnej z obecnie istniejgcych grup
limitowych [18]. 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: tej samej nazwy
miedzynarodowej, brak tych samych mechanizméw dziatania i podobnych dziatan
terapeutycznych, zgodnosci wskazan i przeznaczen, tej samej skutecznosci w poroéwnaniu

do jakiegokolwiek innego obecnie refundowanego preparatu.

Objecie refundacjg octanu uliprystalu moze nastgpi¢ tylko w drodze utworzenia nowej grupy
limitowej. Nie jest mozliwe wigczenie leku Esmya® do jednej z juz istniejgcych grup
limitowych, gdyz nie ma grupy limitowej dla preparatow, ktére miatyby 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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8.2. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ
w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 40.
Check-lista zgodnosci analizy wptywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan

Zadanie

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji n/d

1 TAK

1 obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana r;z?

2.5.

1 TAK

2 . . . rozd
docelowej, wskazanej we wniosku ziat
2.5.

1 TAK

3 w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana r;;?
2.5.

1 TAK

4 | w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw | rozd
zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg ziat
2.5.

2 TAK

Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczenh ze Srodkow ro’z d
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku ziat
2.8.

2 TAK

! aktualnych r:ifa(lj

2.8.
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Zadanie

2 TAK
2 | z wyszczegolnieniem skitadowej wydatkdw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o | rozd
ile wystepuje ziat
2.8.

1.
3 TAK

llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze

Ssrodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym ro’zd

we wniosku przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu ziat

refundacjg podwyzszeniu ceny 58

3 TAK

1 | z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii rozd

ziat

2.8.

4 - . . . ) o . TAK
llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze

Ssrodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym ro,zd

we wniosku, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu siat

refundacjg lub podwyzszeniu ceny 58

4 TAK

1 | z wyszczegolnieniem skladowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, rozd

ziat

2.8.

5 TAK

Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze ,
Srodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym | rozd
we wniosku ziat
2.8.

5 TAK

1 | z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii rozd
ziat
2.8.

6 TAK

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych

rozd
ziat
2.8.

8 TAK

Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan analizy oraz prognoz rozd
ziat
2.7.
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Zadanie

Wyszczegodlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

TAK

rozd
ziat

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

TAK

rozd
ziat

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

TAK

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

TAK

Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegdlnosci na podstawie rocznej liczebnosci
populaciji

TAK

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

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej liczebnosci populacji)

n/d,
oblic
zeni
aw
anali

zie
prze
pro
wad
zon
ona
pod
staw

osza
cow
ania
licze
bno
Sci
pop
ulacj
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Zadanie

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
limitowej)
e w art. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundacji
(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg kwalifikacije do wspdlnej, istniejgcej
grupy limitowej)

TAK

ro’zd
ziat
8.1.
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8.3. Liczba opakowan technologii wnioskowanej

Tabela 41.
Okreslenie rocznej wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku objecia
refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku
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8.4. Oszacowanie populacji docelowej

Tabela 42.

Wskazanie kodéw ICD-9 oraz ICD-10 dla oszacowania wariantu minimalnego,
maksymalnego i prawdopodobnego liczby wykonywanych operacji miomektomii
i histerektomii w 2015 roku w Polsce

BRoaP
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8.5. Wyniki dlugookresowe badania PEARL |

Tabela 43.

Kluczowe wyniki dotyczace skutecznosci w trakcie okresu obserwacji w ramach
badania PEARL | dla chorych w ramieniu UPA (5 mg), ktérzy nie mieli wykonanej
operacji.

Okres obserwacji Wynik (mediana)

Krwawienie (wyniki w skali PBAC) / N=50*

Wartos¢ poczatkowa

13. tydzien

26. tydzien

38. tydzien

Objetosé miesniaka (cm®) / N=49*

Wartos¢ poczatkowa

13. tydzien

26. tydzien

38. tydzien

* N — liczba chorych w ramieniu UPA (5 mg), ktorzy zakonczyli 17. tydzien badania i nie mieli
przeprowadzonej operaciji
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przedoperacyjnym umiarkowanych i ciezkich objawéw mie$niakéw macicy wystepujgcych
u kobiet dorostych w wieku rozrodczym w cyklu leczenia trwajgcym do trzech miesiecy —

analiza kliniczna

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 25 kwietnia 2016 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

oraz wyrobow medycznych na dzien 1 maja 2016 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja
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,

http://www.mz.gov.pl/iwwwfiles/ma_struktura/docs/rozp_urzcen_03042012.pdf

Scheurig-Muenkler C., Koesters C., Powerski M., i in., Clinical Long-term Outcome after
Uterine Artery Embolization: Sustained Symptom Controland Improvement of Quality of
Life; JVIR 765-771, 2013

Sprawozdanie z dziatalnosci NFZ 2014,
http://www.nfz.gov.pl/gfx/nfz/userfiles/_public/bip/uchwaly_rady/sprawozdanie_z_dzialaln
osci_nfz_za_ 2014 rok.zip (data dostepu 16.05.2016 r.)

Statystyki JGP, https://prog.nfz.gov.pl/APP-JGP/ (data dostepu: 12.05.2016 r.)

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. 2011 Nr 122, poz. 696,

Z poz. zm.)

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze srodkéw publicznych (Dz. U. Nr. 210, poz. 2135, z poz. zm.)




Esmya® (octan uliprystalu) w leczeniu przedoperacyjnym

@ umiarkowanych i ciezkich objawéw miesniakow macicy
NAH TA wystepujgcych u kobiet dorostych w wieku rozrodczym w cyklu 8
IGNORANTIA NOCET leczenia trwajacym do trzech miesiecy — analiza wptywu na system

ochrony zdrowia

20. Zarzadzenie Nr 109/2015/BP Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 grudnia
2015 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu zarzgdzenia Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow w

rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna

21. Zarzadzenie Nr 110/2015/BP Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 31 grudnia
2015 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu zarzgdzenia Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow w

rodzaju: leczenie szpitalne




