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Ekulizumab (Soliris®} w leczeniu atypowego zespotu hemolityczno-mocznicowego 
- analiza wpiy^vu nabudzet 

Streszczenie 

Cel analizy 

Celem analizy jest ocena wptywu na budzetNarodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) wprowadzenia 

refundacji ekulizumabu (Soliris®, Alexion) w ramach programu lekowego wpopulacji pacjentow 

z atypowym zespolem hemolityczno-mocznicowym (aHUS). 

Metody 

Analizy przeprowadzono dla 2-letniego hoiyzontu czasowego. Analizy przeprowadzono z per- 

spektywy platnika publicznego - Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). Obecny scenariusz zde- 

finiowano jako brak stosowania ekulizumabu przez pacjentow z aHUS. Zalozono, ze wszyscy pa- 

cjenci stosowali leczenie podtrzymujq.ce (BSC). W nowym scenariuszu przyj^to, ze ekulizumab 

(Soliris®, Alexion) zostanie wprowadzony do refundacji w ramach programu lekowego skierowa- 

nego do pacjentow z aHUS. Liczebnosc populacji oszacowano na podstawie opinii ekspertow kli- 

nicznych. 

Analizy wptywu na budzet przeprowadzono biorqc pod uwag^ liczebnosc populacji pacjentow 

kwalifikujqcych si^ do leczenia ekulizumabem, dawkowanie ekulizumabu, koszt substancji czyn- 

nej, koszt kwalifikacji do programu lekowego, koszt szczepien, koszt podania ekulizumabu (dla 

wszystkich pacjentow leczonych ekulizumabem), koszt stanu zdrowia (w tym PChN, SNN, prze- 

szczep: dla pacjentow leczonych ekulizumabem i terapiq podtrzymujqcq). Koszty stanu zdrowia 

sa oparte na wynikach uzyskanych z modelu efektywnosci kosztow. Zrodlem danych kosztowych 

byty oficjalne informacje przedstawione na stronach Narodowego Funduszu Zdrowia. 

W analizie cena zbytu netto 1 fiolki ekulizumabu (300 mg) jest r6wna^^^^^|zl. Cen^ obliczono 

w oparciu o wartosc po przeliczeniu na Polskq walut^ - zloty, przyjmujqc kurs wymiany 

EUR/PLN rowny 4,25 (obliczony na podstawie sredniego 2-letniego kursu wymiany [4,38] oraz 

prognoz Goldman Sachs na kolejne 12 miesi^cy [4.22]). Przyj^to 8% podatek VAT i marz^ 

hurtowq, co w efekcie koncowym daje cene za 1 fiolk^ rowna zl. 

Niepewne parametry, odnoszqce si^ do liczby pacjentow kwalifikujqcych si^ do leczenia ekulizu- 

mabem w Polsce, testowano jako cz^sc scenariusza minimalnego i maksymalnego (minimalna i 

maksymalna liczebnosc populacji oszacowana przez ekspertow klinicznych). 

Wyniki 

Wyniki analizy podstawowei: 

Liczby pacjentow kwalifikujqcych si^ do leczenia ekulizumabem oszacowano na | pacjentow w 

pierwszym roku i | pacjentow w drugim roku. 

• Wydatki z perspektywy NFZ zwiqzane z leczeniem podtrzymuiacvm w ramach obecnego 

scenariusza oszacowano na^HIw pierwszym roku i zl w drugim roku. 

• Wydatki z perspektywy NFZ zwiqzane z leczeniem w ramach nowego scenariusza oszaco- 

wano na zl w pierwszym roku i zl w drugim roku. 

o Koszt substancji czynnej ekulizumabu oszacowano na zl w pierwszym 

roku (koszt leczenia^ pacjentow) i zl w drugim roku (koszt leczenia 

pacjentow). 
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• Dodatkowe wydatki z perspektywy NFZ zwiazane z wprowadzeniem do refundacji ekuli- 

zumab uw ramach programu lekowego w populacji pacjentow z aHUS oszacowano na BT 

zi w pierwszym roku i zl w drugim roku. 

Wyniki analizy scenariuszy: 

• Calkowity koszt le czeni a w ramach nowego scenari usza w wari ancie mi ni malnym a nal izy 

(koszt substancji czynnej ekulizumabu, szczepienia, kwalifikacji do program lekowego, 

podania leku, monitorowania leczenia, koszt stanow zdrowia) oszacowano na zl 

w pierwszym roku i zl w drugim roku. Dodatkowe koszty z perspektywy Naro- 

dowego Funduszu Zdrowia, zwiazane z wprowadzeniem do refundacji ekulizumabu w ra- 

mach programu lekowego w populacji pacjentow z aHUS oszacowano na jHH zl w 

pierwszym roku i zl w drugim roku. 

• Calkowity koszt leczenia w ramach nowego scenariusza w wariancie maksymalnym ana- 

lizy (koszt substancji czynnej ekulizumabu, szczepienia, kwalifikacji do program leko- 

wego, podania leku, monitorowania leczenia, koszt stanow zdrowia) oszacowano na UJ 
AM zl w pierwszym roku i zl w drugim roku. Dodatkowe koszty z perspektywy 

Narodowego Funduszu Zdrowia, zwiazane z wprowadzeniem do refundacji ekulizumabu 

w ramach programu lekowego w populacji pacjentow z aHUS oszacowano na zl 

w pierwszym roku i zl w drugim roku. 

Wnioski 

• Wprowadzenie refundacji ekulizumabu w ramach programu lekowego w populacji pa- 

cjentow z aHUS wiq.ze si^ z dodatkowymi kosztami, niezaleznie od przedstawionego wa- 

ri antu analizy. 

• Wprowadzenie refundacji ekulizumabu w ramach programu lekowego w populacji pa- 

cjentow z aHUS w Polsce umozliwi dost^p do jedynego, zarejestrowanego w tym wskaza- 

niu leku, wykazuj^cego bezpieczehstwo i skutecznosc terapii w populacji pacjentow z 

aHUS. 
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Skroty i akronimy 

95% CI 95% przedziai ufnosci (ang. 95% confidence interval) 

AE zdarzenia niepozqdane 

aHUS atypowy zespoi hemolityczno-mocznicowy [atypical Haemolytic Uraemic Syndrome} 

ANOVA analiza wariancji 

ATC klasyfikacja anatomiczno-terapeutyczno-chemiczna [ang. Anatomical Therapeutic Chemi- 
cal) 

BSC leczenie podtrzymujqce (ang. best supportive care) 

CI przedziai ufnosci (ang. confidence interval) 

CRD Centre for Reviews and Dissemination 

eGFR szacunkowy wspoiczynnik filtracji kl^buszkowej 

EHA Europejskie Stowarzyszenie Hematologiczne [European Ha e in a to logy Association] 

EMA Europejska Agencja ds. Lekow [European Medicines Agency) 

FDA Amerykanska Agencja ds. Lekow i Zywnosci [Food and Drug Administration) 

ITT zgodnie z zaplanowanym leczeniem (ang. intention to treat) 

IV dozylny 

N/A nie dotycz}' (ang. not applicable) / 

NICE National Institute for Health and Care Excellence 

PChN przewlekia choroba nerek (ang. Chronic Kidney Disease] 

PE wymiana osocza 

PI infuzja osocza 

PRISMA Preferred Reporting Items of Systematic reviews and Meta-Analyses 

RCT randomizowane kontrolowane badanie kliniczne (ang. randomized controlled trial) 

SNN schyikowa niewydolnosc nerek (ang. end stage renal disease) 

TEAE zdarzenie, ktore pierwszy raz pojawia si^ w trakcie leczenia, ktore byio nieobecne wcze- 
sniej lub ktore pogarsza si^ wzgl^dem stanu przed leczeniem (ang. treatment-emergent 
adverse events] 
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1 Cel analizy 

Celem analizy jest ocenawptywu na budzetNarodowego Funduszu Zdrowia (NFZ), refun- 

dacji ekulizumabu (Soliris®, Alexion] w ramach programu lekowego w populacji pacjen- 

tow z atypowm zespotem hemolityczno-mocznicowym (aHUSJ. 

Kontekst analizy, dotyczqcej ogolnej oceny skutkow finansowych, wynikajqcych z decyzji 

refundacyjnej w stosunku do ocenianej technologii, przedstawiono wedhig schemata 

PICO (populacja, interwencja, komparator, efekt zdrowotny] - patrz tabela ponizej. 

Tabela 1. Kontekst analizy wg schematu PICO. 

Kryterium Charakte lystyka 

Populacja (P] dzieci i dorosli z atypowm zespolem he mo 1 itycz no - m oczn ico wy m [aHUS] 
e 

Interwencja (1) ekulizumab (Soliris®] 

Komparator (C] leczenie podtrzymujqce (BSC] (tzn. podtrzymujqce leczenie lekami niebiolo- 
gicznymi] 

Efekty zdrowotne (0] bezposrednie koszty medj'czne ocenianie z perspektywy platnika publicznego 
(Narodowego Funduszu Zdrowia] 

Horyzont czasu 2 lata 

Scenariusz obecny brak refundacji ekulizumabu, stosowanie leczenia podtrzymujqcego (BSC] 

Nowy scenariusz refundacja ekulizumabu w ramach programu lekowego 

2 Uzasadnienie wybbru grupy limitowej i ceny 

Ekulizumab (Soliris®, Alexion) nie jest obecnie lekiem refundowanym w Polsce. 

Proponowane warunki refundacji dotyczq rozpocz^cia finansowania ekulizumabu (Soli- 

ris®, Alexion] w ramach dedykowanego programu lekowego w populacji pacjentow z aty- 

powym zespotem hemolityczno-mocznicowym (aHUSJ. 

Zgodnie z ustawq z dnia 12 maja 2011 roku w sprawie refundacji produktow leczniczych, 

suplementow diety specjalnego przeznaczenia, leki finansowane w ramach programow 

lekowych sq dost^pne dla pacjenta bezpfatnie.1 

Artykufu 15.2 ustawy refundacyjnej wskazuje, ze do grupy limitowej kwalifikuje si^ lek 

posiadajqcy t^ samq nazw^ mi^dzynarodowq albo inne nazwy mi^dzynarodowe, ale po- 

dobne dziafanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dzialania oraz srodek spozywczy 

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny, przy zastosowaniu nast^pu- 

j^cych kiyteriow: 

1] tych samych wskazah lub przeznaczeh, w ktorych sq refundowane; 
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2) podobnej skutecznosci. 

Zaden z tych warunkow: 

1J refundowana technologia dla tych samych wskazah jak ekulizumabu; 

2) refundowane technologia o skutecznosci porownywalnej do ekulizumab 

nie odnoszq si^ do technologii wymienionej we wniosku. 

Skoro nie ma technologii, ktora oferuje uzyskania podobnego efektu zdrowotnego lubdo- 

datkowego efektu zdrowotnego, zatem wszystkie aspekty zwiazane z ekulizumabu (droga 

podania leku lub jego postac farmaceutycznaj w istotny sposob majq wplyw na efekt zdro- 

wotny lub dodatkowy efekt zdrowotny] dla ekulizumabu i artykuf 15 ust 3 pkt 1 jest spef- 

niony. 

3 Analiza wptywu na budzet 

3.1 Populacja 

3.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji, obejmuj^cej wszystkich pacjentow, 

u ktorych wnioskowana technologia moze bye zastosowana 
/ 

/ 
Zgodnie z Charakterystykq Produktu Leczniczego (ChPL) ekulizumab jest wskazany u do- 

rosfych i dzieci w terapii: 
V 

• napadowej nocnej hemoglobinurii (PNH; dowody kliniczne potwierdzajqee korzy- 

sci wynikajqee ze stosowania ekulizumabu u pacjentow z PNH ograniczone sq do 

osob z przebytq transfuzjqj; 

• atypowego zespolu hemolityczno-mocznicowego (aHUSJ.2 

Wedfug opinii ekspertow klinicznych, w Polsce jest pacjentow z napadowq nocnq 

hemoglobinuriq, z czego pacjentow kwalifikuje si^ do leczenia ekulizumabem. 

Liczba ta b^dzie rosla o pacjentow rocznie. 

Obecnie nie ma lokalnych danych epidemiologicznych, ktore jasno okreslafyby zapadal- 

nosc i rozpowszechnienie aHUS w Polsce. Jak wspomniano, aHUS jest zagrazajqeq zyciu 

rzadkq chorobq ze slabo poznanq epidemiologiq. 

Wedfug wytycznych NICE dla ekulizumabu, rozpowszechnienie aHUS waha si^ od 2,7 do 

5,5 pacjentow na milion, natomiast szacunkowa cz^stosc wyst^powania dla osob z aHUS 

jest rowna 0,4 osob na milion.3 

Wedfug szacunkow ekspertow klinicznych (dane udost^pnione przez AlexionJ w Polsce 

jest okofo pacjentow z aHUS dorostych i dzieci). Liczba ta wzrosnie o 

okofo pacjentow rocznie. 
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Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji, obejmujqcej wszystkich pacjentow u 

ktorych wnioskowana technologia moze bye zastosowana przedstawiono w ponizszej ta- 

beli. 

Tabela 2. Liczebnosc populacji, obejmuj^ca wszystkich pacjentow u ktorych wnioskowana 
technologia moze bye zastosowana. 

Rok I 11 

Liczebnosc populacji razem 

PNH 

aHUS   

/ 

s 

/ 

> 
■f 
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3.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej 

Wedhig szacunkow ekspertow klinicznych (dane udost^pnione przez AlexionJ w Polsce 

jest okok) pacjentow z aHUS dorostych i dziecij. Liczba ta wzrosnie o 

okoJo pacjentow rocznie. Wedtug opinii ekspertow klinicznych (dane udost^pnione 

przez Alexion] populacji dorostych i maksymalnie pacjentow populacji pedia- 

trycznej kwalifikuje si^ do leczenia ekulizumabem - srednia wazona wiekiem: 

Podsumowanie oszacowah liczebnosci populacji docelowej przedstawiono w tabeli poni- 

zej. 

Tabela 3. Liczebnosc populacji docelowej 

Rok I [[ 

Liczebnosc populacji, aHUS 

3.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia 

jest obecnie stosowana 

Wedtug podmiotu odpowiedzialnego, w trakcie przygotowj/wania raportu oceniana tech- 

nologia medyczna nie byta dost^pna na polskim rynku. 

3.1.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana tech- 

nologia b^dzie stosowana przy zalozeniu, ze minister wlasciwy do 

sprawzdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjej 

Zatozono, ze wszyscy pacjenci zakwalifikowani do leczenia ekulizumabem, rozpocznq te- 

rapi§ po wprowadzeniu do refundacji preparatu w ramach specjalnego programu leko- 

wego. 

Podsumowanie oszacowah rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana techno- 

logia b^dzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda de- 

cyzje o objeciu refundacjq przedstawiono w tabeli ponizej. 

Tabela 4. Liczebnosc populacji, w ktorej wnioskowana technologia b^dzie stosowana przy zaloze- 
niu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu re fun da cj a. 

Rok I H 

Liczebnosc populacji, aHUS ■ ■ 
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3.1.4.1 Scenariusz minimalny 

Scenariusz minimalny zaktada minimalny liczebnosc populacji oszacowanej przez eks- 

pertow klinicznych. 

Podsumowanie oszacowan minimalnej, rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wniosko- 

wana technologia b^dzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wfasciwy do spraw zdro- 

wia wyda decyzj^ o obj^ciu refundacjq przedstawiono wtabeli ponizej. 

Tabela 5. Liczebnosc populacji w scenariuszu minimalnym. 

Rok I 11 

Liczebnosc populacji, aHUS ■ ■ 

3.1.4.2 Scenariusz maksymalny 

Scenariusz maksymalny zaklada maksymalny liczebnosc populacji oszacowanej przez 

ekspertow klinicznych. 

Podsumowanie oszacowan maksymalnej, rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wniosko- 

wana technologia b^dzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdro- 

wia wyda decyzj^ o obj^ciu refundacjy przedstawiono wtabeli ponizej. 

Tabela 6. Liczebnosc populacji w scenariuszu maksymalnym. 

Rok I 11 

Liczebnosc populacji, aHUS ■ ■ 

/ 

/ 
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3.1.5 Podsumowanie 

Tabela 7. Podsumowanie oszacowan populacji. 

Populacja Rok I Rok II Rozdziai 

Liczebnosc populacji obejmujqcej wszystkich pacjentow, u 
ktorych wnioskowana technologia moze bye zastosowana 

PNH 3.1.1 

aHUS 

Liczebnosc populacji docelowej 
3.1.2 

aHUS 1 1 
Liczebnosc populacji w ktorej wnioskowana technologia 
jest obecnie stosowana 

0 

PNH 0 3.1.3 

aHUS 0 

Liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia 
b^dzie stosowana przy zaiozeniu, ze minister wlasciwy do 
spraw zdrowia wyda decyzji o obj^ciu refundacjq 

'■ 

aHUS, scenariusz podstawowy /■ ■ 3.1.4 

aHUS, scenariusz minimalny ■ ■ 

aHUS, scenariusz maksymalny ■ ■ 

3.2 Horyzont czasowy 

W analizie wpiywu na budzet zatozono 2-letni horj/zont czasowy ze wzgl^du na fakt, ze 

decj/zja w sprawie refundacji jestwazna przez 2 lata. Uznano, ze przyj^ty okres czasu wy- 

starczy aby osiqgnqc stan rownowagi na rynku. Przyj^ty horyzont czasowy jest zgodny z 

wyt^'cznymi HTA Agencji Oceny Technologii Medycznych w Polsce (AOTMJ.4 

Zgodnie z rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku w sprawie mi- 

nimalnych wymagah, ktore muszq spetniac analizy uwzgl^dnione we wnioskach o obj^cie 

refundacjq, horyzont czasowy wlasciwy dla analizy wpiywu na budzet powinien obejmo- 

wac perspektyw^ czasow% w ktorej szacowane sq wydatki podmiotu zobowiqzanego do 

finansowania swiadczeh ze srodkow publicznych, zwiqzane ze stosowaniem wnioskowa- 

nej technologii, obejmujqcq przewidywany przedzial czasu wystarczajqcy do ustalenia 

rownowagi na lynku i nie krotszy niz 2 lata od zajscia zmiany wynikajqcej z wydania przez 

ministra wlasciwego do spraw zdrowia decyzji o obj^ciu refundacjq.5 

Model rejestruje konsekwencje budzetowe od roku, w ktoiym ekulizumab b^dzie do- 

st^pny na tynku i rok pozniej (w sumie 2 lata]. 
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3.3 Perspektywa 

Zgodnie z rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku w sprawie mi- 

nimalnych wymagan, ktore muszq spelniac analizy uwzgl^dnione we wnioskach o obj^cie 

refundacj^,5 analiza wpiywu na budzet zostala przeprowadzona z perspektywy podmiotu 

zobowiqzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych tj. Narodowego Fun- 

duszu Zdrowia. 

3.4 Scenariusze 

W analizie wpiywu na budzet uwzgl^dniono dwa scenariusze: scenariusz, ktory zaklada 

refundacj^ ekulizumabu w ramach specjalnego programu lekowego tzw. „Nowy scena- 
/ 

riusz" oraz scenariusz, w ktorym wnioskowana technologia nie jest refundowana tzw. 

„Obecny scenariusz". Definicje wyzej wymienionj'rch scenariuszy prze'dstawiono w poniz- 

szych rozdzialach. 

3.4.1 Obecny scenariusz 

Scenariusz obecny przedstawia ilosciowq prognoz^ liczby chorych i rocznych wydatkow 

podmiotu zobowiqzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie b^dq 

ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wy- 

szczegolnieniem skladowej wydatkow stanowi^cej refundacj^ ceny wnioskowanej tech- 

nologii, przy zalozeniu, ze minister.wlasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o ob- 

j^ciu refundacjq. 

3.4.2 Nowy scenariusz 

Scenariusz nowy przedstawia ilosciowq prognoz^ liczby chorych i rocznych wydatkow 

podmiotu zobowiqzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie b^dq 

ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wy- 

szczegolnieniem skladowej wydatkow stanowiqcej refundacj^ ceny wnioskowanej tech- 

nologii, przy zalozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzji o obj^ciu 

refundacjq. 
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3.5 Parametry 

Analiz^ wptywu na budzet przeprowadzono z uwzgl^dnieniem kosztow medycznych 

istotnych z punktu widzenia ptatnika publicznego. Oznaczato, ze uwzgl^dnionotylko bez- 

posrednie koszty medyczne tj. koszty ekulizumabu, plazmaferezj' i inne koszty opieki 

zdrowotnej (koszty stanu zdrowia PChN, przeszczepu, SNNJ. 

3.5.1 Dawkowanie 

Ekulizumab jest dostarczany w postaci fiolek jednorazowego uzytku. Jedna fiolka 30 ml 

zawiera 300 mg ekulizumabu (10 mg/mlj. 

Zgodnie z zatwierdzonq przez EMA Charakteiystykq Produktu Leczniczego, schemat daw- 

kowania ekulizumabu w aHUS u doroslych pacjentow (wwieku >18 lat) obejmuje cztero- 

tygodniowq faz^ leczenia poczqtkowego, a nast^pnie faz^ leczenia podtrzymujqcego: 

• Faza leczenia poczqtkowego: dawka 900 mg ekulizumabu, podawana w infuzji do- 

zylnej trwajqcej 25-45 minut, co tydzien przez pierwsze 4 tygodnie. 

• Faza leczenia podtrzymujqcego: dawka 1200 mg ekulizumabu, podawana w infuzji 

dozylnej trwajqcej 25-45 minut w piatym tygodniu, a nast^pnie dawka 1200 mg 

podawana w infuzji dozylnej trwajqcej 25-45 minut co 14 ± 2 dni.6 

Dzieci i mtodziez z aHUS o masie ciala > 40 kg s^ leczeni zgodnie z odpowiednimi zalece- 

niami dotyczqcymi dawkowania jak w przypadku pacjentow dorosfych.6 

U dzieci i mlodziezy z aHUS o masie ciafa ponizej 40 kg schemat dawkowania ekulizumabu 

przedstawiono w tabeli ponizej. 

Tabela 8. Dawkowanie ekulizumabu u dzieci z aHUS. 

Masa ciala Faza leczenia 
pocz^tkowego 

Faza leczenia podtrzymujqcego 

od 5 do < 10 kg 300 mg co tydzien x 1 300 mg w 2. tygodniu; nastypnie 300 mg co 3 tygodnie 

od 10 do < 20 kg > 600 mg co tydzien x 1 300 mg w 2. tygodniu; nastypnie 300 mg co 2 tygodnie 

od 20 do < 30 kg 600 mg co tydzien x 2 600 mg w 3. tygodniu; nastypnie 600 mg co 2 tygodnie 

od 30 do < 40 kg 600 mg co tydzien x 2 900 mg w 3. tygodniu; nastypnie 900 mg co 2 tygodnie 

> 40 kg 900 mg co tydzien x 4 1,200 mg w 5. tygodniu; nastypnie 1200 mg co 2 tygo- 
dnie 

W tabeli ponizej przedstawiono prognozy calkowitego, rocznego zuzycia fiolek ekulizu- 

mabu (faza leczenia poczqtkowego + faza leczenia podtrzymujqcego] przez pacjentow z 

aHUS o roznych masach ciala. Jak wspomniano wyzej, w modelu zalozono, ze nowi pa- 
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cjenci doi^cz^ do fazy leczenia poczqtkowego w potowie roku, wi^c otrzymajq tylko po- 

wartosci z peinego roku leczenia poczqtkowego. Pacjenci z fazy leczenia podtrzymu- 

jqcego otrzymajq pefny rok leczenia. 

Ponizsza tabela zawiera kategori^ "Rozklad masy ciala w populacji pacjentow". Wartosci 

przedstawione w tej kolumnie reprezentujq szacunkowy rozkfad masy ciafa u osob ze 

zdiagnozowanym aHUS - opracowano na podstawie danych Alexion zebranych z Polsce 

(opinie ekspertow - dane w posiadaniu Alexion). W modelu zafozono, ze w roku bazowym 

pacjentow otrzyma dawkowanie odpowiadajqce dawkom stosowanym w przypadku 

pacjentow doroslych. Pozostali pacjenci zostanq rownomiernie przypisani do 4 pozosta- 

lych pediatrycznych harmonogramow dawkowania. W nast^pnym roku analizy rowniez 

zalozono, ze pacjentow otrzyma dawkowanie odpowiadaj^ce dawkom stosowanym 

w przypadku pacjentow doroslych, natomiast pozostali pacjenci zostanq.rownomiernie 

przypisani do 4 pozostalych pediatrycznych harmonogramow dawkowania. Model w celu 

oszacowania wysokosci dawek wykorzystuje zalozenia dotyczqce rozkladu masy data w 

populacji pacjentow. 

Tabela 9. Ekluzumab - zuzycia leku i prognozy zuzycia fiolek. 

Rozklad masy ciala w 
populacji pacjentow 
[Srednia r. 1 do r. 2)' 

Dawki nowych pa- 
cjentow 

[1/2 roku) 

Dawki pacjentow - le- 
czenie podtrzymujqce 

[caly rok) 

Dzieci o wadze: 5 - 10 kg 

Dzieci o wadze: 10 - <20 kg 

Dzieci o wadze: 20 - <30 kg 

10 

15 

28 

18 

26 

52 

Dzieci o wadze: 30 - <40 kg / m 40 78 

Dawki jak w przypadku pacjentow do-" 
rosfych [> 40 kg) 

56 104 

Roczne zuzycie fiolek przez pacjentow 
[na podstawie sredniej wazonej z 5 roz- 
nych kategorii wagowych - tabela po- 
wyzej) 

- 

* rozklad masy ciala w populacji pacjentow zostal wpisaiw do komorek z zakresu C36-E40, w arkuszu "Dane 
wejsciowe" - skoroszyt dolqczony do BIM. 

Mnozqc oszacowanq liczb^ dawek (dla nowych pacjentow oraz pacjentow z fazy leczenia 

podtrzymujqcego) przez rozklad masy ciala, uzyskano prognozowanq liczb^ spozywa- 

nych fiolek przez pacjentow z kazdej grupy w ci^gu roku 1. i 2., odpowiednio fiolki. 

3.5.2 Wplyw wskaznika przerwania leczenia ekulizumabem 

Nie ma ograniczeh co do dlugosci leczenia ekulizumabem. W Charakterystyce Produktu 

Leczniczego (ChPL) zatwierdzonej przez Europejskq Agencj^ Lekow (EMA), zaleca si^, 
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aby leczenie ekulizumabem kontynuowac przez caly czas zycia pacjenta, chyba ze prze- 

rwanie terapii jest wskazane ze wzgl^dow klinicznych - 'Zaleca siq aby teraplq lekiem So- 

liris kontynuowac przez cafy okres zycia pacjenta.' Oswiadczenie to oparte jest na dowo- 

dach uzyskanych z badan klinicznych wskazujqcych na tyzyko powiklan w postaci mikro- 

angiopatii zakrzepowej (TMAJ, u pacjentow ktorzy przerwali badanie.6 Opierajqc si^ na 

tych danych, wskaznik przerwania leczenia w modelu jest rowny | | 

3.5.3 Dane kosztowe 

3.5.3.1 Koszt ekulizumabu 

Koszty leczenia ekulizumabem obejmujq: koszt substancji czynnej, koszt programu leko- 

wego, koszt podania ekulizumabu, koszt szczepieh, koszt monitorowania leczenia w ra- 

mach programu lekowego i koszty stanow zdrowia. 

3.5.3.1.1 Ko szt substancji czy nne j 
/ 

W analizie bez uwzgl^dnienia schemata podziahi ryzyka (RSS), cena zbytu netto 1 fiolki 

ekulizumabu (300 mg] jest rowna zt, cen§ obliczono w oparciu o wartosc 

po przeliczeniu na Polskq walut^ - zioty, przyjmuj^c sredni kurs EUR/PLN 

rowny 4,25 (sredni kurs z dwoch lat [4,38] oraz prognoz^ Goldmana Sachsa na nast^p- 

nych 12 miesi^cy [4,22]]. Zalozono +8% podatek VAT i +^| marz^ hurtowq, co w efekcie 

kohcowym daje cene za 1 fiolke rowna zl. 

Tabela 10. Cena ekulizumabu bez uwzgl^dnienia schematu podzialu ryzyka. 

Opakowanie 

1 fiolka [300 mg] 

Cena producenta, 
PLN 

Urz^dowa cena 
zbytu, PLN 

Cena hurtowa, 
PLN 

Cena detaliczna, 
PLN 

3.5.3.1.2 Koszt kwalifikacji do programu lekowego 

Koszt kwalifikacji do programu lekowego oszacowano na podstawie Zalqcznika nr 1 do 

Zarz^dzenianr 21/2015/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 kwietnia 

2 015.7 Zgodnie z Zarzqdzeniem, kwalifikacji iweiyfikacji leczenia w chorobach ultrarzad- 

kich przyznano 6,25 punktow. Wycen^ jednego punktu oparto na danych pochodzqcych z 

informatora NFZ o zawartych umowach (wartosc jednego punktu wyliczono na podsta- 

wie danych pochodzacych z 16 osrodkow (z roznych wojewodztw] o najwyzszej suma- 

tycznej kwocie zobowiqzah] - patrz rozdzial 8.2. 

Koszt kwalifikacji do program lekowego przedstawiono w tabeli ponizej. Koszt kwalifika- 

cji do programu lekowego oszacowano na 318,75 zl - perspektywa NFZ. 
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Tabela 11. Koszt kwalifikacji do programu lekowego. 

Kod swiadczenia 
Liczba 

punktow 

Wycena jednego 
punktu, zgodnie z 

informatorem NFZ o 
zawartych umowach, 

PLN 

Koszt 
jednostkowy 
dlaNFZ, PLN 

Odsetek 
pacjentow, % 

Koszt 
kwalifikacji z 
perspektywy 

NFZ, PLN 

5.08.07.0000007 6,25 51 318,75 100% 318,75 

3.5.3.1.3 Koszt podania ekulizumabu 

Kosz podania ekulizumabu oszacowano na podstawie Zatqcznika nr 1 do Zarzqdzenia nr 

21/2015/DGL PrezesaNarodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 kwietnia 20157 Zgodnie 

z Zarzqdzeniem, hospitalizacji zwiqzanej z wykonaniem programu u dzieci przyznano 10 

punktow, natomiast hospitalizacji zwiqzanej z wykonaniem programu u dorostych przy- 

znano 9 punktow. Wycen^ jednego punktu oparto na danych pochodzqcych z informatora 

NFZ o zawartych umowach (sredniq wartosc jednego punktu wliczono na podstawie da- 

nych pochodzqcych z 16 osrodkow (z roznych wojewodztwj.o najwyzszej sumarycznej 

kwocie zobowiqzah) - patrz rozdzial 8.2. Bazujqc na opinii ekspertow klinicznych (M 

j m ^ wszyscy pa- 

cjenci b^dq otrzymywac lek w ramach hospitalizacji. 

Koszt podania ekulizumabu przedstawiono w tabeli ponizej. Koszt podania pojedynczej 
v/ dawki ekulizumabu oszacowano na zl - perspektywa NFZ. 

Tabela 12. Koszt podania ekulizumabu. 

Wycena jed- 

Kod swiadczenia Nazwa 
Liczba 

punktow 

nego punktu, 
zgodnie z in- 
formatorem 

NFZ o zawar- 

Koszt 
jednost- 

kowy 
dla NFZ, 

Odsetek 
doro- 
siych i 
dzieci z 

Koszt podania 
ekulizumabu z 
perspektywy 

NFZ, PLN 
tych umowach, PLN aHUS %t 

PLN 

Podanie ekulizumabu w ramach hospitalizacji (100% pacjentow)* 

Hospitaliza- 

5.08.07.0000001 
cjawprogra- 
mie u doro- 

9 52 468 ■ 
siych 

Hospitaliza- 
5.08.07.0000002 cja wprogra- 

mie u dzieci 
10 52 520 

* odsetek pacjentow wediug opinii ekspertow klinicznych -1 

1 odsetek dorosiych i dzieci z aHUS opracowano na podstawie danych dotyczqcych rozpowszechnienia 
aHUS w Polsce - patrz rozdziai 3.5.1. 
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3.5.3.1.4 Koszt szczepien 

Terapii ekulizumabem nie mozna rozpoczynac u pacjentow z aHUS: 

• z niewyleczonym zakazeniem Neisseria meningitidis, 

• ktorzy nie majq aktualnego szczepienia przeciwko Neisseria meningitidis lub nie 

otrzymujq zapobiegawczo odpowiednich antybiotykow przez 2 tygodnie po za- 

szczepieniu.6 

Ze wzgl^du na mechanizm dziatania, stosowanie ekulizumabu zwi^ksza podatnosc pa- 

cjentow na zakazenie dwoinkami zapalenia opon mozgowych (Neisseria meningitidis). U 

pacjentow tych moze wyst^powac ryzyko zakazenia przez nietypowe grupy serologiczne 

(zwtaszcza Y, W135 i X), chociaz moze tez wystqpic zakazenie meningokokami jakiejkol- 

wiek innej grupy serologicznej. W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia, kazdego pacjenta 

nalezy zaszczepic na co najmniej 2 tygodnie przed podaniem ekulizumabu. Zdecydowanie 

zaleca si^ tetrawalentne szczepionki przeciwko serotypom A, C, Y i W135, w miar^ moz- 

liwosci szczepionki skoniugowane.6 

Koszt szczepionki przeciw Neisseria meningitidis oszacowano na podstawie indeksu le- 

kow (http://indeks.mp.p1/leki/J. Pod uwag^ wzi^to tylko zalecane w ChPLu szczepionki 

przeciwko serotypom. Sredni koszt szczepionki przeciw Neisseria meningitidis przedsta- 

wiono w tabeli ponizej. Szczepionka przeciw Neisseria meningitidis nie jest w Polsce re- 

fundowana, koszt szczepionki ponosi tylko pacjent, dlatego koszt szczepionki przeciw iVe- 

isseria meningitidis z perspektywy NFZ b^dzie rowny 0 zi. 

Zalozono, ze szczepionka b^dzie podana w ramach wizyty u lekarza podstawowej opieki 

zdrowotnej, nie wiqze si^ to z dodatkowymi kosztami. 

Tabela 13. Koszt szczepionki przeciw Neisseria meningitidis. 

Nazwa handlowa Koszt szczepionki dla NFZ [PLN] Koszt szczepionki dla pacjenta [PLN] 

Szczepionka przeciw Neisseria meningitidis C, sprz^zona 

Meningitec 0 138,40 

NeisVac-C 0 157,65 

Szczepionka przeciw Neisseria meningitidis A + szczepionka przeciw Neisseria meningitidis C 

MENINGO A+C 0 135,26 

Szczepionka przeciw Neisseria meningitidis A + szczepionka przeciw Neisseria meningitidis C + szcze- 
pionka przeciw Neisseria meningitidis W135 + szczepionka przeciw Neisseria meningitidis Y 

Menveo 0 205,11 

Nimenrix 0 236,29 

Sredni koszt szczepionki 0 168,00 
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3.5.3.1.5 Koszt monitorowania leczenia w ramach programu lekowego 

Oszacowanie kosztow monitorowania leczenia ekulizumabem pacjentow z aHUS w ra- 

mach programu lekowego oparto na srednim koszcie monitorowania chorob ultrarzad- 

kich z innych programow lekowych. Zgodnie z Zatqcznikiem nr 2 do Zarzqdzenia nr 

21/2015/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2015, srednia 

liczba punktow dla monitorowania leczenia chorob ultrarzadkich wynosi 44,95 pkt Wy- 

cen^ jednego punktu oparto na danych pochodzqcych z informatora NFZ o zawartych 

umowach (sredniq wartosc jednego punktu wyliczono na podstawie danych pochodzq- 

cych z 16 osrodkow (z roznych wojewodztw] o najwyzszej sumarycznej kwocie zobowiq- 

zan] - patrz rozdzial 8.2. 

Koszt monitorowania leczenia ekulizumabem przedstawiono w tabeli ponizej. Koszt rocz- 

nego monitorowania leczenia ekulizumabem oszacowano na 2 337,64 zl zarowno dla 

perspektywy NFZ oraz perspektywy wspolnej. 

/ 

s 
/ 
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Tabela 14. Roczne koszty monitorowania leczenia ekulizumabem. 

Kod swiadczenia Nazwa 
Liczba 

punktow 

Srednia 
liczba 

punktow 

Wycena jed- 
nego punktu, 
zgodnie z in- 
fer mato re m 

NFZ o zawar- 
tych umo- 
wach, PLN 

Koszt moni- 
torowania z 

perspek- 
tywy NFZ i 
perspek- 

tywy wspol- 
nej, PLN 

5.08.08.0000028 Hiperhomocysteinemia 62 

5.08.08.0000029 Choroba Pompego 36,5 

5.08.08.0000030 Choroba Gauchera 27 

5.08.08.0000031 Choroba Hurlera 24 

5.08.08.0000032 Mukopolisachaiydoza II 46 44,95 52 2 337,64* 

5.08.08.0000033 Mukopolisachaiydoza VI 45 

5.08.08.0000067 Choroba Gauchera typu I. 27 

5.08.08.0000069 
Niemowl^ca ne- 

fropatyczna cystynoza 
75 

5.08.08.0000075 

Leczenie przetoczeniami 
immunoglobulin w choro- 

bach neurologicznych 
(ICD-10 G61.8, G62.8, 

G63.1, G70, G04.8, G73.1, 
G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, 

M33.0, M33.1, M33.2]* 

26 

5.08.08.0000076 

Leczenia t^tniczego nadci- 
snienia plucnego sildenafi- 

lem i epoprostenolem 
(TNP] (ICD-10 127,127.0] - 

dorosli* 

108 

5.08.08.0000077 

Leczenia t^tniczego nadci- 
snienia plucnego sildenafi- 

lem i epoprostenolem 
(TNP] (ICD-10 127,127.0] - 

dorosli* 

18 

* u pacjentow leczonych przez srednio 6 miesi^cy zaiozono % sredniego kosztu monitorowania leczenia. 

3.5.3.1.6 Ko szt stanu zdr owia (pac j enci przy jmu j qcy ekulizumab) 

Inne bezposrednie koszty zasobow medycznych obejmujq m.in. koszt stanu zdrowia pa- 

cjentow. Koszty te dla pacjentow leczonych ekulizumabem uwzgl^dnione sq zgodnie z ich 

srednim rozpowszechnieniem w ciqgu dwoch pierwszych lat wsrod zywych pacjentow w 

modelu efektywnosci kosztow (bez PChN, PChN 1-2, PChN 3-4, SNN, przeszczep nerki i 
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PChN 3 po przeszczepie). Koszty za stan zdrowia zostaly przemnozone przez ich rozpo- 

wszechnienie, aby uzyskac sredni wazony koszt - patrz tabela ponizej. Zrodta tych kosz- 

tow zostaty opisane w ponizszych rozdziatach. 

Tabela 15. Koszt stanu zdrowia dla pacjentow leczonych ekulizumabem. 

Stan zdrowia 
Rozpowszechnieniem w ciqgu dwoch pierw- 
szych lat w arkuszu 'zywy stan zdrowia' w 

modelu efektywnosci kosztow * 

6-miesi^czny koszt stanu zdro- 
wia z perspektywy NFZ (PLN]** 

bez PChN 1,0% 0,00 

PChN 1-2 27,6% 578,36 

PChN 3-4 50,3% 618,10 

SNN 21,1% 26 187,66 

Przeszczep (za 6 
miesi^cy] 

0,0% * 75 699,38 

PChN 3 po 
przeszczepie 

0,0% 10 009,13 

Srpdni knszt stann zdrowia za 6 mipsiprv 5 988,23 zi 
1 

    z 

* MB! skoroszyt Excel; komorki B31-F31 w arkuszu 'koszty ECU'; ** zrodia kosztow opisane sq w rozdzia- 
lach 3.5.3.1.6.(1-5] 

3.5.3.1.6.1 Koszt opieki dla pacjentow bez PChN 

Wedhig opinii ekspertow, pacjenci bez PChN nie wymagajq zadnej dodatkowej opieki me- 

dycznej (koszty rowne sq 0 zl dla perspektywy NFZJ. 

3.5.3.1.6.2 Koszt opieki dla PChN 1-2 

Koszt PChN w stadium 1-2 przyj^to zgodnie z opiniq ekspertow klinicznych. Wykorzysta- 

nie zasobow wedhig opinii eksperta klinicznego przedstawiono w ponizszej tabeli. Koszt 

wizyt specjalistycznych oszacowano na podstawie Zalqcznika nr 5a do Zarzqdzenia nr 

79/2014/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 5 grudnia 2014.9 Zalo- 

zono, ze wizyty u lekarza podstawowej opieki zdrowotnej (POZJ nie generujq zadnych 

kosztow, ze wzgl^du na rozliczenia opieki zdrowotnej po przez rocznq stawk^ kapitacyjnq, 

czyli kwot^, jakq lekarze POZ otrzymujq za jednego pacjenta pozostajqcego pod ich opiekq. 

Wycen^ jednego punktu oparto na danych pochodzqcych z informatora NFZ o zawartych 

umowach (sredniq wartosc jednego punktu wyliczono na podstawie danych pochodzq- 

cych z 16 osrodkow (z roznych wojewodztw] o najwyzszej sumarycznej kwocie zobowia- 

zah). 

Koszt wizyt specjalistycznych PChN 1-2 przedstawiono w tabeli ponizej. Roczny koszt wi- 

zyt specjalistycznych PChN stadium 1-2 z perspektywy NFZ oszacowano na 884,77 zl. 
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Tabela 16. Roczny koszt wizyt specjalistycznych w PChN 1-2. 

Nazwa 
Liczba 

punktow 

Wycena jednego 
punktu, zgodnie z I lose 
informatorem NFZ rocznie, 

o zawartych nt 
umowacb, PLN 

Koszt 
monitorowania 
z perspektywy 

NFZ(PLN) 

Dorosli 
W 12 Swiadczenia specjalistyczne 

2-go typu 
Dzieci 

7 9,63 tt 5 336,88 

W 12 Swiadczenia specjalistyczne 
2-go typu 

W 17 Swiadczenia specjalistyczne 
7-go typu 

W 13 Swiadczenia specjalistyczne 
3-go typu 

Scyntygratia nerek 
  [5.03.00.0000012]  

7 

10 

13 

28 

9,25ttt 

9,25ttt 

9,25ttt 

10,00 

6.5 

3.5 

2 

1 

420,88 

323,75 

240,50 

280,00 

' Sredni [wynikwazonywg strukturywiekowej] roczny koszt wizyt 
specjalistycznych PChN 1-2 

Sredni [wynikwazonywg strukturywiekowej] 6-miesi^czny koszt wizyt 
specjalistycznych PChN 1-2 

884,77 

442.38 

t wediug opinii ekspertow klinicznych; tt srednia wartosc jednego punktu - wediug opinii eksperta 50% 

procedur realizowanychjestwhematologii i 50%wnefrologii;srednia wartosc jednego punktu - wediug ■7 
opinii eksperta 100% procedur realizowanych jest w nefrologii. 

Wi^kszosc pacjentow z aHUS z PChN cierpi na nadcisnienie i z tego powodu otrzymuje 

leczenie towarzyszqce obejmujqce srodki hipotensyjne. Sredni, roczny koszt srodkow hi- 

potensyjnych, przypadajqcych na jednego pacjenta oszacowano na podstawie opinii eks- 

pertow (rekomendowane dawki) oraz informacji o liczbie refundowanych lekow przez 

NFZ w 20158 - patrz tabela ponizej. 

/ 
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Tabela 17. Sredni, roczny koszt leczenia towarzyszsjcego (pacjenci z aHUS z PChN stadium 1-2). 

Grupa lekow Dawkat 
Roczny koszt leku przypadajacy 
na pacjenta z perspektywy NFZ 
(PLN) ttt 

ACE-I 2/1 53,32/26,66 

ARB 0/1 0/119,53 

CCB 2/1 118,28/59,14 

Diuretyki 1/0,5 62,09/31,05 

Beta-blokery 0,33/0,16 25,04/12,52 

Inhibitory reduktazy HMG-CoA 0,67/0 46,42/0 

Sredni [wynik wazony wg struktury wiekowej] roczny koszt lecze- 
nia towarzj'szqcego 

271,95 

Sredni (wynik wazony wg struktuiy wiekowej] 
leczenia towarzyszqcego 

6-miesiQczn3' koszt 
135,97 

•dobowa dawka w populacji dorostych/dzieci - na podstawie opinii ekspertow; 11 populacja doro- 
sfych/dzieci 

Catkowity, roczny koszt stanu zdrowia PChN 1-2 przypadajacy na jednego pacjenta przed- 

stawiono w tabeli ponizej. Oszacowano, ze z perspektywy NFZ wyniesie 1,156.71 PLN. 

Tabela 18. Caikowity koszt stanu zdrowia PChN 1-2. 

Zasoby opieki zdrowotnej 
Roczny koszt przypadajacy na pacjenta z 

perspektywy NFZ (PLN) 

Wizyta specjalistyczna 884,77 

Leczenie towarzysz^ce 271,95 

Caikowity roczny koszt stanu zdrowia PChN 1-2 1156,71 

Caikowity 6-miesUjczny koszt stanu zdrowia PChN 1-2 578,36 

3.5.3.1.6.3 Koszt opieki dla PChN 3-4 

Koszt PChN w stadium 3-4 przyj^to zgodnie z opini^ ekspertow klinicznych. Wykorzysta- 

nie zasobow wedhig opinii eksperta klinicznego przedstawiono w ponizszej tabeli. Koszt 

wizyt specjalistycznych oszacowano na podstawie Zalqcznika nr 5 a do Zarzqdzenia nr 

79/2014/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 5 grudnia 2014.9 Zalo- 

zono, ze wizyty u lekarza podstawowej opieki zdrowotnej (POZJ nie generujq zadnych 

kosztow, ze wzgl^du narozliczenie opieki zdrowotnej poprzez rocznq stawk^ kapitacyjnq, 

czyli kwot^, jakq lekarze POZ otrzymujq za jednego pacjenta pozostajqcego pod ich opiekq. 

Wycen^ jednego punktu oparto na danych pochodzqcych z informatora NFZ o zawartych 
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umowach (sredni^ wartosc jednego punktu wyliczono na podstawie danych pochodzq- 

cych z 16 osrodkow (z roznych wojewodztwj o najwyzszej sumarycznej kwocie zobowiq- 

zanj. 

Koszt wizyt specjalistycznych w PChN 3-4 przedstawiono w tabeli ponizej. Roczny koszt 

wizyt specjalistycznj'ch w PChN 3-4 z perspektywy NFZ oszacowano na 905,92 zi. 

Tabela 19. Roczny koszt wizyt specjalistycznych w PChN 3-4. 

Nazwa 
Liczba 

Wycena jednego 
punktu, zgodnie z in- 
formatorem NFZ o za- 

wartych umowach, 
PLN 

Ilosc rocz- 
Koszt moni- 
torowania z 

punktow nie, nt perspektywy 
NFZ (PLN) 

Dorosli 

W 12 Swiadczenia specjalistyczne 2- 
go typu 

7 9,25" 6 388,50 

Dzieci 

W 12 Swiadczenia specjalistyczne 2- 
go typu 

7 9,25" 6.5 420,88 

W 17 Swiadczenia specjalistyczne 7- 
go typu 

10 9,25" 3,5 323,75 

W 13 Swiadczenia specjalistyczne 3- 

go typu 
13 9,25" 2 240,50 

Scyntygrafia nerek 
(5.03.00.0000012] 

28 10,00 1 280,00 

Sredni (wynik wazony wg struktury wiekowej] rocznj' koszt wizyt specjalistycznj'ch 
w PChN 3-4 

905,92 

Sredni (wynik wazony wg struktury wiekowej) 6 
stycznych w PChN 3-4 

-miesifjczny koszt wizyt specjali- 
452,96 

t weckug opinii ekspertow klinicznych; tt srednia wartosc jednego punktu - wediug opinii eksperta 100% 
procedur realizowanych jest w nefrologii. 

Wi^kszosc pacjentow z aHUS z PChN cierpi na nadcisnienie i z tego powodu otrzymuje 

leczenie towarzyszqce, obejmujqce srodki hipotensyjne. Sredni, roczny koszt srodkow hi- 

potensyjnych przypadajqcy na jednego pacjenta oszacowano na podstawie opinii eksper- 

tow (rekomendowane dawki] oraz wedhig informacji o liczbie refundowanych lekow 

przez NFZ w 20148 - patrz tabela ponizej. 
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Tabela 20. Sredni, roczny koszt leczenia towarzyszacego (pacjenci z aHUS z PChN stadium 3-4). 

Roczny koszt leku przypadajacy 
Grupa lekow Dawkat na pacjenta z perspektywy NFZ 

(PLN) ttt 

ACE-I 2/1 53,32/26,66 

ARB 0/1 0/119,53 

CCB 2/1 118,28/59,14 

Diuretyki 0,75/0,375 3,74/1,87 

Beta-blokery 0,5/0,25 37,56/18,78 

Inhibitory reduktazy HMG-CoA 0.5/0 34,82/0 

W^glan wapnia strqcony 3g/l,5g 0/0 

Wit. D 0,25 pg 5,84/5,84 

ESA (srodki stymulujace ery- 
tropoez^) ttt 

0/151,73 

Sredni (wynik wazony wg strukturj' wiekowej) roczny koszt lecze- 
nia towarzysz^cego 

330,28 

Sredni [wynik wazony wg struktury wiekowej] 6-miesi^czny koszt 
165,14 

| leczeniatowarzyszacego 

•DDD w populacji doroslych/dzieci - na podstawie opinii ekspertow; tt populacja doroslych/dzieci; ttttylko 
okoto 4% populacji dzieci^cej - na podstawie opinii ekspertow. 

GaJkowity, roczny koszt stanu zdrowia PChN 3-4 przypadajacy na jednego pacjenta przed- 

stawiono w tabeli ponizej. Oszacowano, ze z perspektywy NFZ wyniesie on 1236,21 zi. 

Tabela 21. Calkowity koszt stanu zdrowia PChN 3-4. 

Zasoby opieki zdrowotnej 
Roczny koszt przypadajacy na pacjenta z 

perspektywy NFZ (PLN) 

Wizyta specjalistyczna 905,92 

Leczenie towarzyszqce 330,28 

Calkowity roczny koszt stanu zdrowia PChN 3-4 1236,21 

Calkowity A -miesieczny koszt stanu zdrowia PChN 3- 
4 

618,10 

3.5.3.1.6.4Koszt opieki dla SNN 

Koszt SNN przyj^to zgodnie z opini^ ekspertow klinicznych. Wykorzystanie zasobow we- 

dhig opinii eksperta klinicznego przedstawiono w ponizszej tabeli. Koszt wizyt specjali- 

stycznych oszacowano na podstawie Zatqcznika nr 5a do Zarzqdzenia nr 79/2014/DSOZ 
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Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 5 grudnia 2014.9 Zatozono, ze wizyty u 

lekarza podstawowej opieki zdrowotnej (POZJ nie generujq zadnych kosztow, ze wzgl^du 

na rozliczenie opieki zdrowotnej poprzez rocznq stawk^ kapitacj'jnq, czyli kwot^, jakq le- 

karze POZ otrzymujq za jednego pacjenta pozostajqcego pod ich opiekq. Wycen^ jednego 

punktu oparto na danych pochodzqcych z informatora NFZ o zawartych umowach (sred- 

niq wartosc jednego punktu wyliczono na podstawie danych pochodzqcych z 16 osrod- 

kow (z roznych wojewodztw] o najwyzszej sumaiycznej kwocie zobowiqzahj. 

Koszt wizyt specjalistycznych w SNN przedstawiono w tabeli ponizej. Roczny koszt wizyt 

specjalislycznych w SNN z perspektywy NFZ oszacowano na 1535^55 zi. 

Tabela 22. Roczny koszt wizyt specjalistycznych w SNN. 

Nazwa 
Liczba 

punktow 

Wycena jednego 
punktu, zgodnie z in- 
fer mator em NFZ o za- 

wartych umowach, 
PLN 

Ilosc rocz- 
nie, nt 

Koszt moni- 
torowania z 
perspektywy 

NFZ (PLN) 

Dorosli 

Kwalifikacja do przeszczepu 
(5.05.00.0000079) 

130 

/ 

9,25tt 1 1202,50 

Dzieci 

Kwalifikacja do przeszczepu 
(5.05.00.0000079) 

130 9,25tt 1 1202,50 

W 17 Swiadczenia specjalistyczne 7- 
80 1515" 

10 9,25tt 3,5 323,75 

W 13 Swiadczenia specjalistyczne 3- 
gotypu 

13 9,25tt 2 240,50 

Sredni (wynik wazony wg struktury wiekowej) roczny koszt wizyt specjalistycznych 
w SNN 

1535,55 

Sredni (wynik wazony wg struktury wiekowej) 6 
stycznych w SNN 

-miesie;czny koszt wizyt specjali- 
767,77 

1 wedtug opinii ekspertow klinicznych; tt srednia wartosc jednego punktu - wediug opinii eksperta 100% 
procedur realizowanych jest w nefrologii. 

Pacjenci w ostatnim stadium niewydolnosci nerek (schylkowa niewydolnosc nerek] le- 

czeni sq dializami. Istniejq dwa podstawowe rodzaje dializ: hemodializa i dializa otrzew- 

nowa. Opierajqc si^ na opinii ekspertow zalozono, ze wsrod dializowanych, doroslych 

pacjentow z aHUS HII pacjentow otrzymuje hemodializy, a pozostale otrzymuje dia- 

lizy otrzewnowe, podczas gdy w populacji dzieci^cej z aHUS pacjentow otrzymuje 

hemodializy, a dializy otrzewnowe. Jako sredni koszt dializoterapii przyj^to sredni^ 
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wazonq (wg wieku). Koszt dializy nerek oszacowano na podstawie ZaJqcznika nr 1 do Za- 

rzqdzenia nr 51/2014/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 31 lipca 

2014 r. (Aneks I).10 Wycen^ jednego punktu oparto na danych pochodzqcych z informa- 

tora NFZ o zawartych umowach (sredniq wartosc jednego punktu wyliczono na podsta- 

wie danych pochodzqcych z 16 osrodkow (z roznych wojewodztw] o najwyzszej suma- 

tycznej kwocie zobowiqzahj. 

Ze wzgl^du na fakt, ze pacjenci nie uczestniczq w tej kategorii kosztow, sredni roczny 

koszt dializj'' nerek z perspektywy NFZ oszacowano na 41 386,09 zi - patrz tabela poni- 

zej. 

Tabela 23. Sredni, roczny koszt dializy nerek. 

Nzawa procedury 
Odsetek dial- 

izowanych Punkty 
pacjentow (%] 

Wycena punktu 
(PLNj* 

Koszt procedury z 
perspektywy NFZ 

(PLN) 

Hemodializa - dorosli 95 1 414,00 414,00 

Hemodializa - dzieci 40 1 414,00 414,00 

Dializa otrzewnowa - 
dorosli 

5 18 12,05 216,90 

Dializa otrzewnowa - 
dzieci 

60 18 12,05 216,90 

Sredni (wynik wazony wg struktury wiekowej) roczny koszt dializy nerekt 

Sredni (wynik wazony wg struktury wiekowej] 6-miesi^czny koszt dializy ne 

rekt 

41 386,09 

20 693,04 

* srednia cena produktu ze wsrystkich wojewodztw w Polsce na podstawie informatora NFZ o zawartych 
umowach - aneks 8.1.; t zakiadajac 3 dializy w tygodniu 

Wi^kszosc pacjentow z aHUS z SNN cierpi na nadcisnienie i z tego powodu otrzymuje le- 

czenie towarzyszqce,,obejmujqce srodki hipotensyjne. Sredni, roczny koszt srodkow hi- 

potensyjnych, przj'padajqcyna jednego pacjenta oszacowano na podstawie opinii eksper- 

tow (rekomenddwane dawki] oraz informacji o liczbie refundowanych lekow przez NFZ 

w 20158 - patrz tabela ponizej. 
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Tabela 24. Sredni, roczny koszt leczenia towarzyszacego (pacjenci z aHUS z SNN). 

Roczny koszt leku przypadajqcy 
Grupa lekow Dawkat na pacjenta z perspektywy NFZ 

(PLN) tt 

ACE-I 2/1 53,32/26,66 

ARB 0/1 0/119,53 

CCB 2/1 118,28/59,14 

Diuretyki 0,75/0,375 3,74/1,87 

Beatblokery 0,5/0,25 37,56/18,78 

W^glan wapnia strqcony 3g/l,5g 0/0 

Wit. D 0,25 pg 5,84/5,84 

ESA (srodki stymulujace ery- 
tropoez^) 

0/3429,17 

Cynakalcet 1/0 17 579,19/0 

Sredni (wynik wazony wg struktury wiekowej) roczny koszt lecze- 
nia towarzyszacego 

9453,69 

Sredni (wynik wazony wg struktury wiekowej] 6-niiesi^czny koszt 
leczenia towarzyszacego 

4726,84 

'DDD w populacji dorosiych/dzieci - na podstawie opinii ekspertow; tt populacja dorosiych/dzieci. 

Catkowity, roczny koszt stanu zdrowia SNN przypadajqcy na jednego pacjenta przedsta- 

wiono w tabeli ponizej. Oszacowano, ze z perspektywy NFZ wyniesie 52,375.32 PLN. 

Tabela 25. Caikowity koszt stanu zdrowia SNN. 

Zasoby opieki zdrowotnej 
Roczny koszt przypadajqcy na pacjenta z perspek- 

tywy NFZ (PLN) 

Wizyta specjalistyczna 1535,55 

Dializy nerek 41 386,09 

Leczenie towarzyszace 9 453,69 

Calkowity roczny koszt stanu zdrowia SNN 52 375,32 

Caikowity 6-miesi^czny koszt stanu zdrowia 
SNN 

26 187,66 

3.5.3.1.6.5 Koszt przeszczepu 

Koszt przeszczepu przyj^to zgodnie z opini^ ekspertow klinicznych. Wykorzystanie zaso- 

bow wedhig opinii eksperta klinicznego przedstawiono w ponizszej tabeli. Koszt wizyt 

specjalislycznych oszacowano na podstawie Zatqcznika nr 5 a do Zarzqdzenia nr 
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79/2014/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 5 grudnia 2014.9 Zato- 

zono, ze wizyty u lekarza podstawowej opieki zdrowotnej (POZ] nie generuja zadnych 

kosztow, ze wzgl^du na rozliczenie opieki zdrowotnej poprzez rocznq stawk^ kapitacyjnq, 

czyli kwot^, jak^ lekarze POZ otrzymujq za jednego pacjenta pozostajqcego pod ich opiekq. 

Wycen^ jednego punktu oparto na danych pochodzqcych z informatora NFZ o zawartych 

umowach (sredniq wartosc jednego punktu wyliczono na podstawie danych pochodzq- 

cych z 16 osrodkow (z roznych wojewodztw] o najwyzszej sumarycznej kwocie zobowiq- 

zahj. 

Koszt wizyt specjalistycznych zwiqzanych z przeszczepem przedstawiono w tabeli poni- 

zej. Roczny koszt wizyt specjalistycznych zwiqzanych z przeszczepem z perspektywy NFZ 

oszacowano na 1987,00 PLN. 

Tabela 26. Roczny koszt wizyt specjalistycznych zwi^zanych z przeszczepem. 

Liczba 
Nazwa , , 

punktow 

Wycena jednego 
punktu, zgodnie z in- 
fer mator em NFZ o za- 

wartych umowach, 
PLN 

Ilosc rocz- 
nie, nt 

Koszt moni- 
torowania z 
perspektywy 

NFZ (PLN) 

Dorosli 

Monitorowanie po przeszczepie 
(5.05.00.0000047) 

9,60" 6 1267,20 

Dzieci 

Monitorowanie po przeszczepie 
(5.05.00.0000047) 

9,60" 9 1900,80 

W 17 Swiadczenia specjalistyczne 7- ^ 
gotypu 

9,53"t 3 285,90 

CT (5.03.00.0000070) 30 10,00 1 300,00 

Sredni (wynik wazony wg struktury wiekowej) roczny koszt wizyt specjalistycznych 
zwiqzanych z przeszczepem 

1987,00 

Sredni (wynik wazony wg struktury wiekowej) 6 
stycznj'ch zwiazanych z przeszczepem 

-miesi^czny koszt wizyt specjali- 
993,50 

t wediug opinii ekspertow klinicznych; tt srednia wartosc jednego punktu - wedlug opinii eksperta 100% 
procedur realizowanj'ch jest w transplantologii; ttt srednia wartosc jednego punktu - wedlug opinii eks- 
perta 80% procedur realizowanych jest w transplantologii i 20% w nefrologii. 

Wi^kszosc pacjentow po przeszczepie z aHUS cierpi na nadcisnienie i z tego powodu 

otrzymuje leczenie towarzyszqce, obejmujqce srodki hipotensyjne. Sredni, roczny koszt 

srodkow hipotensyjnych, przypadajqcy na jednego pacjenta oszacowano na podstawie 

opinii ekspertow (rekomendowane dawki] oraz wedlug informacji o liczbie refundowa- 

nych lekow przez NFZ w 20158 - patrz tabela ponizej. 
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Tabela 27. Sredni, roczny koszt leczenia towarzyszsjcego (pacjenci po przeszczepie). 

Grupa lekow Dawkat 
Roczny koszt leku przypadajqcy 
na pacjenta z perspektywy NFZ 

[PLN] tt 

ACE-I 2/0 53,32/0 

CCB 2/1 118,28/59,14 

Diuretyki 0,75/0,375 3,74/1,87 

Beta-blokery 0,5/0,25 37,56/18,78 

W^glan wapnia strqcony 3g/0g 0/0 

Wit. D 0,25 pg 5,84/5,84 

Inhibitory reduktazy HMG-CoA 0,5/0 34,82/0 

Sulfonamidy i trimetoprim 0,5/0 143,99/0 

Walgancyklovir 675/660 mg 22 269/17 973,56 

Sredni (wynik wazony wg struktur}' wiekowej j roczny koszt lecze- 
nia towarzj'szacego 

Sredni [wynik wazony wg struktury wiekowej] 6-miesi^czny koszt 
leczenia towarzyszacego 

19 947,08 

19 840,36 

'dobowa dawka w populacji doroslych/dzieci - na podstawie opinii ekspertow; 11 populacja doro- 
sfych/dzieci. 

Koszt terapii immunosupresyjnej przyj^tb zgodnie z opini^ ekspertow klinicznych. 

Sredni, roczny koszt srodkow immunosupresyjnych przypadajqcy na jednego pacjenta 

oszacowano na podstawie opinii ekspertow (rekomendowane dawkij oraz informacji o 

liczbie refundowanych lekow przez NFZ w 20158 - patrz tabela ponizej. 

s 
Tabela 28. Sredni koszt srodkow immunosupresyjnych. 

Grupa lekow Dawkat 
Roczny koszt leku przypadajqcy 
na pacjenta z perspektywy NFZ 

[PLN] tt 

Steroid}' 0,5/0,5 79,89/79,89 

MMF 2000/2000 mg 8941,18/8941,18 

Takrolimus 8,4/2,475 mg 16 785,99/4082,59 

Sredni [wynik wazony wg strukturj'wiekowej] roczny koszt srod- 
kow immunosupresyjnych 

Sredni [wynik wazony wg struktury wiekowej] 6-miesi^czny koszt 
srodkow immunosupresyjnych 

18 308,96 

9154,48 

tdawka w populacji doroslych/dzieci - na podstawie opinii ekspertow; populacja dorosiych/dzieci. 
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Finansowanie przeszczepow nerek w Polsce jest regulowane Rozporzqdzeniem Prezesa 

Narodowego Funduszu Zdrowia nr 81/2014/DSOZ (Aneks 1J.11 Wycen^ jednego punktu 

oparto na danych pochodzqcych z informatora NFZ o zawartych umowach (sredniq war- 

tosc jednego punktu wyliczono na podstawie danych pochodzqcych z 16 osrodkow (z roz- 

nych wojewodztw] o najwyzszej sumarycznej kwocie zobowiqzah] - patrz rozdzial 8.2. 

Koszt przeszczepow nerek z perspektywy NFZ oszacowano na 45 711,04 PLN. 

Tabela 29. Wycena punktowa dla ustug zdrowotnych w leczeniu szpitalnym - przeszczep nerek. 

Kod produktu 
grupy 

Nazwa procedury Punkty 
Wycena 
punktu 
(PLN) 

Koszt proceduiy z per- 
spektywy NFZ (PLN) 

L94 5.51.01.0011094 
Przeszczep nerek 

>17 roku zycia 
843 52 43836,00 

L96 5.51.01.0011096 
Przeszczep nerek 

< 18 roku zycia 
931 52 48 412,00 

Sredni [wynik wazony wg struktury wiekowejj roczn}' koszt przeszczepu 
nerek 

45 711,04 

Caikowity, pohroczny (6 miesi^cy] koszt przeszczepu, przypadajqcy na jednego pacjenta 

przedstawiono w tabeli ponizej. Oszacowano,,ze z perspektywy NFZ wyniesie on 75 

699,38 zl. 

Tabela 30. Calkowity koszt stanu zdrowia - przeszczep. 

Zasoby opieki zdrowotnej 
Poiroczny koszt (6 miesi^cy) przypadajqcy na pa- 

cjenta z perspektywy NFZ (PLN) 

Wizyta specjalistyczna 993,50 

Przeszczep nerek 45 711,04 

Leczenie towarzyszqce 19 840,36 

Immunosupresja 9 154,478 

Calkowity koszt stanu zdrowia - przeszczep 75 699,38 

3.5.3.1.6.6Koszt opieki dla PChN 3 po udanym przeszczepie 

Koszt PChN 3 po udanym przeszczepie przyj^to zgodnie z opiniq ekspertow klinicznych. 

Wykorzj'stanie zasohow wedhig opinii eksperta klinicznego przedstawiono w ponizszej 

tabeli. Koszt wizyt specjalistycznych oszacowano na podstawie Zatqcznika nr 5a do Za- 

rzqdzenia nr 79/2014/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 5 grudnia 

2014.9 Zalozono, ze wizyty u lekarza podstawowej opieki zdrowotnej (POZJ nie generujq 

zadnych kosztow, ze wzgl^du na rozliczenie opieki zdrowotnej poprzez rocznq stawk^ 
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kapitacyjn^ czyli kwot^, jakq lekarze POZ otrzymujq za jednego pacjenta pozostajqcego 

pod ich opiekq. Wycen^ jednego punktu oparto na danych pochodzqcych z informatora 

NFZ o zawartych umowach (sredniq wartosc jednego punktu wyliczono na podstawie da- 

nych pochodzqcych z 16 osrodkow (z roznych wojewodztw] o najwyzszej sumarycznej 

kwocie zobowiqzahj. 

Koszt wizjd: specjalistycznych w PChN 3 po udanym przeszczepie przedstawiono w tabeli 

ponizej. Roczny koszt wizyt specjalistycznych w PChN 3 po udanym przeszczepie z per- 

spektywy NFZ oszacowano na 1544,37 zi. 

Tabela 31. Roczny koszt wizyt specjalistycznych w PChN 3 po udanym przeszczepie. 

Nazwa 
Liczba 

punktow 

Wycena jednego 
punktu, zgodnie z in- 
formatorem NFZ o za- 

wartych umowach, 
PLN 

Ilosc rocz- 
nie, nt 

Koszt moni- 
torowania z 
perspektywy 

NFZ (PLN) 

Dorosli 

Monitorowanie po przeszczepie 
(5.05.00.0000047) 

22 9,6" 5 1056,0 

Dzieci 

Monitorowanie po przeszczepie 
(5.05.00.0000047) 

22 9,6" 7,4 1568,91 

W 17 Swiadczenia specjalistyczne 7- 
gotypu 

10 9,53"t 2 190,60 

W 13 Swiadczenia specjalistyczne 3- 
go typu 

13 9,53"t 1 123,89 

Sredni (wynik wazony wg struktury wiekowej) roczny koszt w PChN 3 po udanym 
przeszczepie 

1544,37 

Sredni (wynik wazony wg struktury wiekowej) 6 
nym przeszczepie 

-miesi^czny koszt w PChN 3 po uda- 
772,19 

1 wediug opinii ekspertow klinicznych; tt srednia wartosc jednego punktu - wediug opinii eksperta 100% 
procedur realizowanych jest w wtransplantologii; ^ srednia wartosc jednego punktu - wediug opinii eks- 
perta 80% procedur realizowanych jest w transplantologii i 20% w nefrologii. 

Wi^kszosc pacjentow z aHUS z PChN 3 po udanym przeszczepie cierpi na nadcisnienie i z 

tego powodu otrzymuje leczenie towarzyszqce, obejmujqce srodki hipotensyjne. Sredni, 

roczny koszt srodkow hipotensyjnych, przypadajqcy na jednego pacjenta oszacowano na 

podstawie opinii ekspertow (rekomendowane dawki] oraz informacji o liczbie refundo- 

wanych lekow przez NFZ w 20158 - patrz tabela ponizej. 
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Tabela 32. Sredni, roczny koszt leczenia towarzyszacego (PChN 3 po udanym przeszczepie). 

Grupa lekow Dawkat 
Roczny koszt leku przypadajqcy 
na pacjenta z perspektywy NFZ 

(PLN] tt 

ACE-I 2/0 53,32/26,66 

CCB 2/1 118,28/59,14 

Diuretyki 0,75/0,375 3,74/1,87 

Beta-blokery 0,5/0,25 37,56/18,78 

W^glan wapnia str^cony 3g/0g 0/0 

Wit. D 0,25 jig 1,46/0 

Inhibitory reduktazy HMG-CoA 0,5/0 34,82/0 

Sredni (wynik wazony wg struktury wiekowej] roczny koszt lecze- 
nia towarzyszqcego 

164,93 

Sredni (wynik wazony wg struktury wiekowej] 
leczenia towarzyszqcego 

6-miesi^czn5' koszt 
82,47 

tdobowa dawka w populacji dorosiych/dzieci - na podstawie opinii ekspertow; 11 populacja doro- 
slych/dzieci. 

Koszt terapii immunosupresyjnej przyj^to zgodnie z opiniq ekspertow klinicznych. 

Sredni, roczny koszt srodkow immunosupresj^nych przypadajqcy na jednego pacjenta 

oszacowano na podstawie opinii ekspertow (rekomendowane dawkij oraz wedhig infor- 

macji o liczbie refundowanych lekow przez NFZ w 20158 - patrz tabela ponizej. 

Tabela 33.. Sredni koszt srodkow immiinosupresyjnych. 

Grupa lekow Dawkat 
Roczny koszt leku przypadajqcy 
na pacjenta z perspeldywy NFZ 

(PLN] tt 

Steroidy 0,5/0,5 79,89/79,89 

MMF 2000/2000 mg 8941,18/8941,18 

Takrolimus 8,4/2,475 mg 16 785,99/4082,59 

Sredni (wynik wazony wg struktuiy wiekowej] roczny koszt srod- 
kow immunosupres3'jn3'ch 

Sredni (wynik wazony wg struktury wiekowej] 6-miesi^czny koszt 
srodkow immunosupresyjnych 

18 308,96 

9154,48 

'DDD w populacji dorosiych/dzieci - na podstawie opinii ekspertow; 't populacja dorosiych/dzieci. 

Gaikowity, roczny koszt stanu zdrowia - PChN 3 po udanym przeszczepie przypadajqcy 

na jednego pacjenta przedstawiono w tabeli ponizej. Oszacowano, ze z perspektywy NFZ 

wyniesie on 20 018,26 zi. 
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Tabela 34. Catkowity koszt stanu zdrowia - PChN 3 po udanym przeszczepie. 

Zasoby opieki zdrowotnej 
Roczny koszt przypadajqcy na pacjenta z perspek- 

tywy NFZ (PLN] 

Wizyta specjalistyczna 1544,37 

Leczenie towarzyszqce 164,93 

Immunosupresja 18 308,96 

Catkowity roczny koszt stanu zdrowia- PChN 3 
po udanym przeszczepie 

20 018,26 

Catkowity 6-miesi^czny koszt stanu zdrowia- 
PChN 3 po udanym przeszczepie 

10 009,13 

3.5.3.2 Koszt BSC 

Nie ma zadnych innych, zarejestrowanych terapii dost^pnych pacjentom z aHUS. Zarzq- 

dzanie aHUS jest ograniczone do leczenia podtrzymujqcego. Koszt BSC obejmuje wymian^ 

osocza, koszty stanu zdrowia PChN. 

3.5.3.2.1 Koszt plazmaferezy 

Finansowanie plazmaferezy jest regulowane Rozporz^dzeniem Prezesa Narodowego 

Funduszu Zdrowia nr 81/2014/DSOZ (Aneks l]11. Wycen^ jednego punktu oparto na da- 

nych pochodzqcych z informatora NFZ o zawartych umowach - patrz rozdziat 8.2. Zafo- 

zono, ze pacjenci we wszystkich stadiach zdrowia otrzymujq 7,9 sesji PLEX na jednego 

pacjenta w ciqgu 6 miesi^cy (na podstawie opinii ekspertowj. Koszt terapii wymiany oso- 

cza zostaf pomnozony przez dystrj'bucj^ w ciagu dwoch pierwszych lat stanow zdrowia z 

wylaczeniem stanu „transplantacja" w modelu efektywnosci kosztow, tak, aby uzyskac 

sredni wazony koszt. 

Sredni koszt plazmaferezy za 6 miesi^cy z perspektywy NFZ oszacowano na 26 732,54 

PLN. 
> 

Tabela 35. Wycena punktowa dla using zdrowotnych - plazmafereza. 

Kod procedury Nazwa procedury Punkty 
Wycena punktu 

(PLN] 

Koszt procedury z 
perspektywy NFZ 

(PLN] 

5.52.01.0000938 
Plazmafereza lecznicza z 

hospitalizacjq 
75 52 3900 

Tabela 36. Koszt PLEX dla BSC-Ieczonych pacjentow. 

Koszt PLEX za 6 
Stan . . ... Rozpowszechnieniem w ciagu . . , 

PLEX sesja w ciqgu 6 miesi^cy r ° miesi^cy z perspek- 
zarowia dwoch pierwszych lat w 'zywy tywy NFZ j.pLN^ 
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stan zdrowia' w modelu efek- 
tywnosci kosztow* 

PChN 0-4 7,9 43% 30 962,20 

SNN 7,9 43% 30 962,20 

Sredni koszt PLEX za ( 3 miesifjcy 26 732,54 

* BIM skoroszyt Excel; komorki B8-F8 w arkuszu 'koszt BSC. 

3.5.3.2.2 Koszt stanu zdrowia (pacjenci na BSC) 

Podobnie jak do ekulizumabu, inne bezposrednie koszty zasobow medycznych obejmuj^ 

m.in. koszt stanu zdrowia pacjentow. Koszty te dla pacjentow leczonych BSC zawarte sq 

zgodnie z ich srednim rozpowszechnieniem stanow zdrowia w ci^gu dwoch pierwszych 

latach w modelu efektywnosci kosztow (bez PChN, PChN 1-2, PChN 3-4, SNN, przeszczep 

nerki i PChN 3 po przeszczepiej. Koszty za stan zdrowia zostaty przemnozone przez ich 

rozpowszechnienie, aby uzyskac sredni wazony koszt - patrz tabela ponizej. 

Tabela 37. Koszt stanu zdrowia dla pacjentow leczonych BSC. 

Stan zdrowia 
Rozpowszechnieniem w ciqgu dwoch pierw- 

szych lat w 'zywy stan zdrowia' w modelu 
efektywnosci kosztow * 

6-miesi^czny koszt stanu zdro- 
wia z perspektywy NFZ (PLN)** 

bez PChN 0,0% / 0,00 

PChN 1-2 4.1% 578.36 

PChN 3-4 40,3% 618.10 

SNN 42,0% 26 187.66 

Przeszczep (za 6 
miesi^cy) 

11,6% 
75 699.38 

PChN 3 po 
przeszczepie 

/ 
2,0% 

10 009.13 

Sredni koszt stanu zdrowia za 6 miesi^cy 20 294,78 

* BIM skoroszjt Excel; komorki B8-F8 w arkuszu 'koszt BSC; ** ** zrodia kosztow opisane sa w rozdzialach 
3.5.3.1.6.(1-5) 

3.5.4 Ryzyko zgonu 

W niniejszej analizie wpiywu na budzet, ryzyko zgonu pod koniec kazdego roku roznito 

si^ w zaleznosci od t^u stosowanego leczenia. Zatozono, ze pacjenci leczeni ekulizuma- 

bem majq wskaznik smiertelnosci jak w populacji ogolnej, biorqc pod uwag^, ze w ciqgu 

3,5 lat obserwacji w czterech gtownych badaniach dla eculizumabu (COS-002, COS-003, 

C10-003, C10-004J zmart tylko jeden pacjent. W zwiqzku z powyzszym wykorzystano 
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dane z tablic przezycia GUS dla 28-letniego pacjenta (0,00108 m^zczyzni i 0,00027 ko- 

bietyj.12 

U pacjentow otrzymujqcych BSC (przed dost^pnosciq ekulizumabu] wskaznik smiertel- 

nosci zaJozono w oparciu o badanie Coppo et al., 2010, w ktorym stwierdzono smiertel- 

nosc rown^ 11,7% przy sredniej obserwacji trwajqcej 17,8 miesi^cy u 214 pacjentow, co 

stanowi okoto 8% roczne prawdopodobienstwo smiertelnosci - oszacowano na podsta- 

wie wzoru przedstawionego ponizej. 

Pu = i - rd"" 

gdzie: pu - prawdopodobienstwo smierci w czasie u; n - prawdopodobienstwo smierci w 

czasie t (na podstawie Coppo 2010J; u i tpodane w miesiqcach. 

3.6 Podsumowanie zatozen i parametrow analizy 

Podsumowanie zalozen i parametrow analiz}' przedstawiono ponizej. 

• W analizie wplywu na budzet zalozono 2-letni horyz'ont czasowy. 

• Analizy przeprowadzono z perspektywy podmiotu odpowiedzialnego za finanso- 

wania swiadczen ze srodkow publicznych, czyli Narodowego Funduszu Zdrowia 

(NFZJ. 

• Scenariusz obecny zdefiniowano jako brak wykorzi^stania ekulizumabu przez pa- 

cjentow z aHUS. Zalozono, ze wszyscy pacjenci sq leczeni BSC. 

• W nowym scenariuszu przyj^to refundacj^ ekulizumabu (Soliris®, Alexion] w ra- 

mach specjalnego program lekowego w populacji pacjentow z aHUS. 

• Liczebnosc populacji oszacowano na podstawie opinii ekspertow klinicznych. 

• Analizy wplywu na budzet przeprowadzono biorqc pod uwag^ liczebnosc popula- 

cji pacjentow kwalifikujqcych si^ do leczenia ekulizumabem, dawkowanie ekulizu- 

mabu, koszt substancji czynnej, koszt kwalifikacji do program lekowego, koszt 

szczepien, koszt podania ekulizumabu (wszyscy pacjenci leczeni ekulizumabem], 

koszt leczenia PChN, koszt przeszczepu, koszt wymiany osocza i koszt monitoro- 

wania leczenia (dla pacjentow leczonych ekulizumabem i BSC]. 

• Zalozono, ze wszyscy pacjenci zakwalifikowani do leczenia ekulizumabem roz- 

pocznq leczenie w pierwszym roku realizacji programu. Pacjenci rozpoczynajqcy 

leczenie ekulizumabem w danym roku b^dq stosowac ekulizumab przez 6 mie- 

si^cy (opiera si^ to na zalozeniu, ze pacjenci sq wlqczani sukcesywnie (stopniowo, 

w sposob liniowy] do programu lekowego. 

• Zalozono, ze wszyscy pacjenci leczeni ekulizumabem otrzymajq schemat dawko- 

wania zgodny z Charakterystykq Produktu Leczniczego. 

• Rozklad masy ciala w populacji pacjentow stanowi szacunkowy rozklad masy ciala 

dla osob ze zdiagnozowanym aHUS (dane od ekspertow klinicznych]. 
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• Szacunkowy odsetek pacjentow, ktorzy zaprzestanq leczenia ekulizumabem w ko- 

lejnych latach zostat zweryfikowany przez ekspertow klinicznych. 

• W analizie zatozono, ze cena jednej fiolki ekulizumabu (300mg) b^dzie rowna 

^HiPLN. 

• Koszt kwalifikacji do program lekowego oszacowano na podstawie Zatqcznika nr 

1 do Zarzqdzenia nr 21/2015/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 

30 kwietnia 2015. 

• Obowiqzkowy dla ekulizumabu koszt szczepienia przeciw Neisseria meningitides 

oszacowano na podstawie indeksu lekow (http://indeks.mp.p1/leki/J. Pod uwag^ 

wzi^to jedynie szczepionki przeciwko serotypom zalecane w ChPl. Zalozono, ze 

szczepionki b^dq podawane w ramach wizyty u lekarza podstawowej opieki zdro- 

wotnej, nie wiaze si^ to z dodatkowymi kosztami. 

• Koszt podania ekulizumabu oszacowano na podstawie Zalqcznika nr 1 do Zarzq- 

dzenia nr 21/2015/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 kwiet- 

nia 2015. Szacunkowy odsetek pacjentow, ktorzy otrzymajq lek w ramach wizyty 

ambulatoiyjnej i w ramach hospitalizacji oparto na ocenie ekspertow klinicznych. 

• Oszacowanie kosztow monitorowania leczenia ekulizumabem pacjentow z aHUS 

w ramach programu lekowego oparto na srednim koszcie monitorowania chorob 

ultrarzadkich z innych programow lekowych. Zgodnie z Zalqcznikiem nr 1 do Za- 

rzqdzenia nr 21/2015/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 

kwietnia 2015. 

• Koszt monitorowania leczenia w przypadku pacjentow leczonych BSC przyj^to 

zgodnie z opiniami (zuzycie zasobow) ekspertow klinicznych. Koszt wizyt specja- 

listycznych opracowano na podstawie Zalqcznika na 5a do Zarzqdzenia nr 

79/2014 / DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 5 grudnia 2014. 

• Koszt PChN 1-4, SNN, przeszczepu oszacowano na podstawie Zalqcznika nr 5 a do 

Zarzqdzenia nr 79/2014/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 5 

grudnia 2014 i opinii ekspertow klinicznych. 

• Pacjenci leczeni ekulizumabem i pacjenci leczenia BSC zostali wlqczeni zgodnie ze 

sredniq dystrybucjq stanow zdrowia w ciqgu dwoch pierwszych lat w modelu efek- 

tywnosci kosztow (bez PChN, PChN 1-2, PChN 3-4, SNN, przeszczep nerki i PChN 3 

po przeszczepiej. 

• Niepewne parametry odnoszqce si^ do liczby pacjentow kwalifikujqcych si^ do le- 

czenia ekulizumabem w Polsce zbadano jako cz^sc minimalnego i maksymalnego 

scenariusza (minimalna i maksymalne liczebnosc populacji oszacowana przez eks- 

pertow klinicznych] 

Specyfikacj^ wartosci, na podstawie ktorej wykonano szacunki przedstawiono w tabeli 

ponizej. 
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Tabela 38. Specyfikacja wartosci, na podstawie ktorej wykonano szacunki.f 

Parametr Wartosc Zrodto danych 

Liczebnosc populacji 

Wariant podstawowj' 

Scenariusz minimalny 

Scenariusz maksymalny 

Opinia ekspertow klinicznych* 

Opinia ekspertow klinicznych* 

Opinia ekspertow klinicznych* 

Cena ekulizumabu za fiolk^ 

Ekulizumab 300 mg, PLN Dane wnioskodawcy 

Oczekiwane zuzycie fiolek ekulizumabu/rok 

Nowi pacjenci [1/2 rokuj 

Pacjenci kontunuujqcy 
[rok] 

■ 

■ 

SPC 

SPC 

Ekulizumab przerwanie leczenia 

Odsetek pacjentow/rok ■ w 1. i 2. roku 
Zalozenie zweryfikowane przez pol 

skiego eksperta klinicznego 

Koszt kwalifikacji do program lekowego 

Koszt kwalifikacji do pro 
gram lekowego 

/ 
325 PLN 

Zalqcznik nr 1 do Zarzqdzenia nr 
21/2015/DGL Prezesa Narodowego 

Funduszu Zdrowia z dnia 30 kwietnia 
2015; 

Inforraacje o umowach zawartych z NFZ 
przez wojewodzkie oddzialy 

Koszt szczepien 

Koszt szczepien, PLN 0 PLN 

fndeks lekow [http://in- 
deks.mp.pl/leki/); pod uwag^ wzi^to je- 
dynie szczepionki przeciwko serotypom 

zalecane w ChPl 

Koszt podania ekulizumabu 

Odsetek pacjentow, ktorzy 
otrzymaj^ lek w ramach 

wizyty ambulatory]nej i w 
ramach hospitalizacji 

Koszt podania pojedynczej 
dawki ekulizumabu PLN 

100% hospitalizacji w pro^ 
gramie 

^■PLN 

Opinia ekspertow klinicznych* 

Zaiqcznik nr 1 do Zarzqdzenia nr 
21/2015/DGL Prezesa Narodowego 

Funduszu Zdrowia z dnia 30 kwietnia 
2015; 

Informacje o umowach zawartych z NFZ 
przez wojewodzkie oddzialy 

Ilosc podah ekulizumabu/rok 
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Parametr Wartosc Zrodio danych 

Nowi pacjenci (1 /2 roku] ■ SPC 

Pacjenci kontunuujacy 
(1/2 roku) ■ SPC 

Koszt monitorowania leczenia ekulizumabem 

Sredni koszt monitorowania chorob ul- 
trarzadkich z innych programow leko- 

wych; 

Koszt monitorowania le- Zalqcznik nr 2 do Zarzqdzenia nr 
czenia ekulizumabem/rok, 2 337,64 PLN 21/2015/DGL Prezesa Narodowego 
PLN Funduszu Zdrowia z dnia 30 kwietnia 

2015; 

Informacje o umowach zawartych z NFZ 
przez wojewodzkie oddziaiy 

Koszt stanu zdrowia (6-miesi^cy) 

Bez PChN 0,00 PLN 

PChN 1-2 578,36 PLN 

PChN 3-4 

SNN 

618,10 PLN 

26 187,66 PLN 
Na podstawie danych NFZ i opinii eks- 

pertow klinicznych* 

Przeszczep (za 6 miesi^cy) 75 699,38 PLN 

PChN 3 po udanj'm 
przeszczepie 

/ 
10 009,13 PLN 

Koszt wymiany osocza i inne koszty 

Koszt wymiany osocza/ in- 
fuzji osocza/6 miesi^cy, 

PLN 
26 732,54 PLN 

Na podstawie danych NFZ i opinii eks- 
pertow klinicznych* 

Sredni 6-miesi^czny koszt 
stanu zdrowia dla pacjen- 

tow leczonych BSC 
20 294,78 PLN 

Na podstawie danych NFZ i opinii eks- 
pertow klinicznych* 

Sredni 6-miesi^czny koszt 
stanu zdrowia dla pacjen- 

5 988,23 PLN 
Na podstawie danych NFZ i opinii eks- 

tow leczonych ekulizuma- pertow klinicznych* 
bem 

t koszt z perspet 
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3.7 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu 

zobowiqzanego do finansowania swiadczen ze srodkow pub- 

licznych 

Koszty aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowiqzanego do finansowania swiad- 

czen ze srodkow puhlicznych oparte nawyliczeniach dlascenariuszaohcnego w populacji 

pacjentow z aHUS przedstawiono w taheli ponizej. 

Ekulizumab nie jest obecnie refundowany w Polsce. 

Scenariusz obecny zdefiniowano jako brak wykorzystania ekulizumabu przez pacjentow 

z aHUS. Zalozono, ze wszyscy pacjenci sq leczeni BSC. 

Koszty BSC oparte sq na modelu BIA. Koszty te obejmujq koszty zwi^zane z przewidywa- 

nym wykorzystaniem leczenia wymiany osocza, przeszczepu nerki i leczenia PChN sta- 

dium 1-5. 

Zafozono, ze BSC jest obecnie stosowane u pacjentow z aHUS (opinia ekspertow 

klinicznychj. 

Aktualne roczne wydatki zwiqzane z wykorzystaniem najlepszego leczenia podtrzymujq- 

cego (monitorowanie leczenia, PChN, transplantacje, plazmafereza i schyfkowa niewydol- 

nosc nerek] u pacjentow z perspektywy NFZ oszacowano na 

PLN. 

Tabela 39. Oszacowanie biezacych, rocznych wydatkow ptatnika (perspektywa NFZ). 

Rok 2015 

Liczebnosc populacji M ^ 

Obecny scenariusz - leczenia BSC, PLN ^ 

Koszt ekulizumabu, PLN 0 PLN 

A 
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4 Wyniki 

4.1 Wariant podstawowy 

Liczb^ pacjentow kwalifikujqcych si^ do leczenia ekulizumabem oszacowano na 

cjentow w pierwszym roku i | pacjentow w drugim roku. 

pa- 

Catkowity koszt leczenia w ramach nowego scenariusza w wariancie podstawowym ana- 

lizy (koszt substancji czynnej ekulizumabu, szczepienia, kwalifikacji do program leko- 

wego, podania leku, monitorowania leczenia, koszt stanow zdrowia] oszacowano na | | 

zt w pierwszym roku i ztw drugim roku. Koszt substancji czynnej - ekuli- 

zumabu oszacowano na zi w pierwszym roku (koszt leczenia | pacjentow] i 

Fdt M zi w drugim roku (koszt leczenia| pacjentow]. 

W wariancie podstawowym analizy, dodatkowe koszty z perspektywy Narodowego Fun- 

duszu Zdrowia, zwiqzane z wprowadzeniem do refundacji ekulizumabu w ramach pro- 

gramu lekowego w populacji pacjentow z aHUS oszacowano na zi w pierwszym 

roku i zi w drugim roku. 

Tabela 40. Wyniki analizy wariantu podstawowego. 

Koszt Rokl. Rok 2. 

Liczebnosc populacji, aHUS / ■ 
Scenariusz, w ktorym ekulizumab jest doste;pny (tj. nowy scenariusz] 

koszt ekulizumabu 

koszt kwalifikacji do programu 
koszt podania ekulizumabu 

Ekulizumab koszt szczepienia 
koszt monitorowania leczenia 

koszt stanu zdrowia 
caikowity koszt ekulizumabu 

BSC 
koszt PLEX 
koszt stanu zdrowia 

caikowity koszt BSC 

caikowity koszt nowego scenariusza 

Scenariusz, w krorym ekulizumab nie jest dost^pny (tj. obecny scenariusz] 

koszt PLEX 
BSC koszt stanu zdrowia 

caikowity koszt BSC 

wplyw na budzet, netto 
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4.2 Scenarlusz mlnimalny 

Liczb^ pacjentow kwalifikujqcych si^ do leczenia ekulizumabem oszacowano na | pa- 

cjentow w pierwszym roku i | pacjentow w drugim roku. 

Catkowity koszt leczenia w ramach nowego scenariusza w wariancie minimalnym analizy 

(koszt substancji czynnej ekulizumabu, szczepienia, kwalifikacji do program lekowego, 

podania leku, monitorowania leczenia, koszt stanow zdrowia] oszacowano naH^|z^ 

w pierwszym roku i zi w drugim roku. Koszt substancji czynnej - ekulizumabu 

oszacowano na^^|^| zt w pierwszym roku (koszt leczenia B pacjentow] i zl 

w drugim roku (koszt leczeniaH pacjentow]. 

W wariancie minimalnym analizy, dodatkowe koszty z perspektywy Narodowego Fundu- 

szu Zdrowia, zwiqzane z wprowadzeniem do refundacji ekulizumabu w ramach programu 

lekowego w populacji pacjentow z aHUS oszacowano na zi w pierwszym roku i 

zi w drugim roku. 

Tabela 41. Wyniki minimalnej analizy. 

Koszt Rokl. Rok 2. 

Liczebnosc populacji, aHUS ■ a 

Scenariusz, w ktorym ekulizumab jest dost^pny (tj. nowy scenariusz] 

Ekulizumab 

koszt ekulizumabu 

koszt kwalifikacji do programu 

koszt podania ekulizumabu 

koszt szczepienia 
,y 

koszt monitorowania leczenia 

koszt stanu zdrowia 

caikowity koszt ekulizumabu i 

koszt PLEX 

BSC koszt stanu zdrowia 

caikowity koszt BSC 

caikowity koszt nowego scenariusza 

Scenariusz, w krorym ekulizumab nie jest dost^pny [tj. obecny scenariusz] 

koszt PLEX ' 

BSC koszt stanu zdrowia | 

caikowity koszt BSC 

wplyw na budzet, netto 
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4.3 Scenarlusz maksymalny 

Liczb^ pacjentow kwalifikujqcych si^ do leczenia ekulizumabem oszacowano na 

cjentow w pierwszym roku i | pacjentow w drugim roku. 

pa- 

Catkowity koszt leczenia w ramach nowego scenariusza w wariancie maksymalnym ana- 

lizy (koszt substancji czynnej ekulizumabu, szczepienia, kwalifikacji do program leko- 

wego, podania leku, monitorowania leczenia, koszt stanow zdrowia] oszacowano na 

[ |zl"w pierwszym roku i^^Hztw drugim roku. Koszt substancji czynnej - ekulizu- 

mabu oszacowano na^^^^|z} w pierwszym roku (koszt leczenia^pacjentow] ih 

| | zl w drugim roku (koszt leczenia | pacjentow]. 

W wariancie maksymalnym analizy, dodatkowe koszty z perspektywy Narodowego Fun- 

duszu Zdrowia, zwiqzane z wprowadzeniem do refundacji ekulizumabu w ramach pro- 

gramu lekowego w populacji pacjentow z aHUS oszacowano na zt w pierwszym 

roku i zi w drugim roku. 

Tabela 42. Wyniki maksymalne analizy. 

Koszt Rok 1. Rok 2. 

Liczebnosc populacji, aHUS ■ ■ 
Scenariusz, w ktorym ekulizumab jest dost^pny (tj. nowy scenariusz] 

Ekulizumab 

koszt ekulizumabu 

koszt kwalifikacji do programu 

koszt podania ekulizumabu 

koszt szczepienia 
,y 

koszt monitorowania leczenia 

koszt stanu zdrowia 

caikowity koszt ekulizumabu M 

koszt PLEX 

BSC koszt stanu zdrowia 

caikowity koszt BSC 

caikowity koszt ribwego scenariusza 1 

Scenariusz, w krorym ekulizumab nie jest dost^pny (tj. obecny scenariusz] 

koszt PLEX 

BSC koszt stanu zdrowia 

caikowity koszt BSC 

wplyw na budzet, netto 
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5 Podsumowanie 

Podsumowanie szacunkowej liczebnosci populacji i wydatkow zwiqzanych z wprowadze- 

niem do refundacji ekulizumabu w ramach program lekowego w populacji pacjentow z 

aHUS przedstawiono w tabeli ponizej. 

Tabela 43. Podsumowanie szacunkowej liczebnosci populacji i wydatkow zwi^zanych z 
wprowadzeniem do refundacji ekulizumabu w ramach program lekowego w populacji pacjentow z 
aHUS. 

Rok I II 

Liczebnosc populacji, w ktorej wnioskowanatechnologia b^dzie stosowana przy zaiozeniu, ze minister 
wlasciwy do spraw zdrowia ■wj'da decyzje; o obj^ciu refundacja: 

aHUS ■ ■ 

Wyniki analizy (wariant podstawowy, perspektywa NFZ): 

Roczne wydatki NFZ, ktore zostan^ poniesione podczas lecze 
nia pacjentow b^dqcych w stanie klinicznym wskazanym we 

wniosku, przy zaiozeniu, ze minister wlasciwy do spraw 
zdrowia nie wyda decyzji o ohjcciu refundacja, PLN 

Roczne w^'datki NFZ, ktore zostanq poniesione podczas lecze- 
nia pacjentow b^dqcych w stanie klinicznym wskazanym we 

wniosku, przy zaiozeniu, ze minister wlasciwy do spraw 
zdrowia wyda decyzji o objeciu refundacja, PLN 

- koszt ekulizumabu, PLN ^ 

Roczne wydatki NFZ, ktore zostanq poniesione podczas lecze- 
nia pacjentow b^dqcj'ch w stanie klinicznym wskazanym we 

wniosku, przy zaiozeniu, ze minister wlasciwy do spraw 
zdrowia wyda decyzji o objeciu refundacja, PLN C 

Wyniki analizy wariantu podstawowego: 

• Liczb^ pacjentow kwalifikujqcych si^ do leczenia ekulizumab em oszacowano na 

| pacjentow w pierwszym roku i | pacjentow w drugim roku. 

• Wydatki z perspektywy NFZ zwiqzane z leczeniem podtrzvmuiacvm w ramach 

obecnego scenariusza oszacowano na zi w pierwszym roku i zi w 

drugim roku. 

• Wydatki z perspektywy NFZ zwiqzane z leczeniem w ramach nowego scenariusza 

oszacowano na zi w pierwszym roku i BjH zi w drugim roku. 

o Koszty substancji czynnej ekulizumabu oszacowano na zi w 

pierwszym roku (koszty leczenia^pacjentow] izlwdrugim roku 

(koszty leczenia B pacjentow]. 
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• Dodatkowe wydatki z perspektywy NFZ zwiazane z wprowadzeniem do refundacji 

ekulizumabu w ramach programu lekowego w populacji pacjentow z aHUS osza- 

cowano na zi w pierwszym roku i zi w drugim roku. 

Wyniki analizy scenariuszy: 

• CaJkowity koszt leczenia w ramach nowego scenariusza w wariancie minimalnym 

analizy (koszt substancji czynnej ekulizumabu, szczepienia, kwalifikacji do pro- 

gram lekowego, podania leku, monitorowania leczenia, koszt stanow zdrowia] 

oszacowano na zi w pierwszym roku i zi w drugim roku. Dodat- 

kowe koszty z perspektywy Narodowego Funduszu Zdrowia, zwiqzane z wprowa- 

dzeniem do refundacji ekulizumabu w ramach programu lekowego w populacji pa- 

cjentow z aHUS oszacowano na zi w pierwszym roku i zi w dru- 

gim roku. 

• Catkowity koszt leczenia w ramach nowego scenariusza w wariancie maksymal- 
/f' 

nym analizy (koszt substancji czynnej ekulizumabu, szczepienia, kwalifikacji do 

program lekowego, podania leku, monitorowania leczenia, koszt stanow zdrowia] 

oszacowano na zi w pierwszym roku i zi w drugim roku. Dodat- 

kowe koszty z perspektywy Narodowego Funduszu Zdrowia, zwiazane z wprowa- 

dzeniem do refundacji ekulizumabu w ramach programu lekowego w populacji pa- 

cjentow z aHUS oszacowano na zi w pierwszym roku i zi w dru- 

gim roku. 

/ 

/ 

/ 
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6 Dyskusja i ograniczenia 

W niniejszej analizie wpiywu na budzet oszacowano roczne wydatki z perspektywy Na- 

rodowego Funduszu Zdrowia, zwiqzane z wprowadzeniem do refundacji ekulizumabu 

(Soliris®, AlexionJ w ramach programu lekowego w populacji pacjentow z aHUS. 

Wsrod zidentyfikowanych ograniczen analizy mozna wyroznic brak jasnych danych do- 

tycz^cych szacowanej liczby pacjentow kwalifikujqcych si^ w Polsce do leczenia ekulizu- 

mabem w kolejnych latach. W analizie liczby pacjentow szacowano na podstawie opinii 

ekspertow klinicznych. Szacunkowa liczebnosc populacji moze bye wqtpliwa, dlatego tez 

przeprowadzono analizy wrazliwosci w ramach analizy poszczegolnych scenariuszy (sce- 

nariusz minimalny: minimalna liczebnosc populacji oszacowana przez ekspertow klinicz- 

nych oraz scenariusz maksymalny: maksymalna liczebnosc populacji oszacowana przez 

ekspertow klinicznych]. Nalezy podkreslic, ze pomimo ograniczen danych, stanowiq one 

obecnie jedyne wiarygodne zrodto informacji na temat liczby pacjentow kwalifikujacych 

si^ do leczenia ekulizumabem w Polsce Wykorzystujqc dane (szacunki] z innych krajow 

do polskiej populacji (okoio 38,5 mln], szacunkowa cz^stosc w^'st^powania aHUS moze 

bye znacznie wyzsza. Szacunki z innych krajow mogq jednak nie odpowiadac warunkom 

w Polsce. Mozna rowniez przypuszczac, ze wielu pacjentow z aHUS w Polsce nie jest dia- 

gnozowanych (opinia ekspertow klinicznych]. 

Wediug opinii ekspertow klinicznych, zaden z polskich pacjentow z aHUS nie jest obecnie 

leczony ekulizumabem. Brak jest dostepny'ch danych dotyczqcych pacjentow leczonych 

ekulizumabem na wtasny koszt, dlatego tez w analizie zatozono, ze obecnie ekulizumab 

nie jest stosowany przez zadnego .pacjenta z aHUS, co w konsekwencji w scenariuszu 

obecnym definiowane jest jako brak wykorzystania ekulizumabu przez pacjentow z aHUS 

(wyl^cznie leczenie BSC]. 

Analizy wptywu na budzet przeprowadzono biorqc pod uwag^ liczebnosc populacji pa- 

cjentow kwalifikujacych si^ do leczenia ekulizumabem, dawkowanie ekulizumabu, koszt 

substancji czynnej, koszt kwalifikacji do program lekowego, koszt szczepieh, koszt poda- 

nia ekulizumabu (dla wszystkich pacjentow leczonych ekulizumabem], koszt leczenia 

PChN, koszt przeszczepu, koszt wymiany osocza i koszt monitorowania leczenia (dla pa- 

cjentow leczonych ekulizumabem i BSC]. W scenariuszu bazowym koszty stanow zdrowia 

oparto na wynikach modelu efektywnosci kosztow. 

W analizie zafozono, ze wszyscy pacjenci zakwalifikowani do leczenia ekulizumabem roz- 

pocznq terapi^ w pierwszym roku realizacji programu. Pacjenci rozpoczynajqcy leczenie 

w danym roku b^dq stosowac ekulizumab srednio przez 6 miesi^cy w roku. Do momentu 

rozpocz^cia terapii ekulizumabem pacjenci b^dq leczenia najlepszq terapiq podtrzymu- 

jqeq. 
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Zatozono, ze wszyscy pacjenci leczeni ekulizumabem otrzymajq schemat dawkowania 

zgodny z Charakterystykq Produktu Leczniczego. Rozktad masy data w populacji pacjen- 

tow stanowi szacunkowy rozktad masy data dla osob ze zdiagnozowanym aHUS - opra- 

cowano na podstawie informacji zbieranych w Polsce prze firm^ Alexion. 

Wprowadzenie refundacji ekulizumabu w ramach program lekowego w populacji pacjen- 

tow z aHUS wiqze sitj z dodatkowymi wydatkami budzetowymi, niezaleznie od prezento- 

wanego wariantu analizy. 

Znaczna zachorowalnosc i smiertelnosc zwiqzana z aHUS stanowi niezaspokojone po- 

trzebj' medyczne w populacji pacjentow z ultrarzadkq i zagrazajqcq zyciu chorobq. Lecze- 

nie aHUS jest ograniczone do leczenia podtrzymujqcego obejmujqcego wymian^ oso- 

cza/infuzj^ osocza, przewlekle dializy lub przeszczep nerki, z ktoiych zaden wariant nie 

wplywa pozytywnie na smiertelnosc lub chorobowosc i nie jest leczeniem dedykowanym 

w przewlektej niekontrolowanej aktywacji ukladu dopelniacza. Wymienione opcje lecze- 

nie podtrzymujqcego dla pacjentow z aHUS sq z klinicznego punktu widzenia niewystar- 

czajqce, zaktocajqce zycie, atakze stanowiq znaczne zagrozenie bezpieczenstwa dla pa- 

cjentow, w szczegolnosci gdy chodzi o bezpieczenstwo dzieci13'1415. Zadna z wyzej wjmiie- 

nionych opcji nie wplywa pozytywnie na smiertelnosc lub chorobowosc w populacji pa- 

cjentow z aHUS. Wyzej wymienione podtrzymuj^ce opcje leczenia nie uwzgl^dniajq nie- 

kontrolowanej aktywacji ukladu dopehniacza, nie zmniejszajq systemowej, aktywowanej 

ukladem dopelniacza TMA i nie odwracajq dysfuncji nerek, a takze nie eliminujq progresji 

choroby do SNN, i wreszcie nie wplywajq pozytywnie na przezycie pacjenta. 

Nalezy zauwazyc, ze leczenie podtrzymujqce nie stanowi wiaiygodnego komparatora, po- 

niewaz jest niespecyficzne, niezatwierdzone i nie ma wskazanah w leczeniu aHUS. Lecze- 
* 

nie to uzywane jest jedynie w kontekscie histoiycznym (w przypadku plazmaferezy], bez r 
dowodow skutecznosci pochodz^cych z kontrolowanego badania lub wspierania utraty 

funkcji nerek (w przypadku dializy lub przeszczepuj. 

Ekulizumab bezposrednio i silnie blokuje aktywacji kohcowej fazy dopehniacza, lym sa- 

mym hamujqc niekohtrolowanq aktywnosc ukladu dopelniacza i wynikajqcego z tego 

ukladowego TMA. Ekulizumab skutecznie zmniejsza lezqcy u podstaw proces powiklan 

TMA u pacjentow z aHUS, i pozwalajqc na klinicznie istotne odwrocenie lub zapobieganie 

dalszym uszkodzeniom nerek. W efekcie tego, pacjenci z aHUS mogq przerwac dializy a 

wi^kszosc z pacjentow, ktorzy rozpocznq wczesne leczenie jest w stanie uniknqc dializy, 

transplantacji nerek i narazenia na plazmaferezy. Ekulizumab takze zapobiega uszkodze- 

niem innych narzqdow u pacjentow z aHUS i znacznie poprawia jakosc zyciatych pacjen- 

tow16171819. Do korzysci klinicznych wynikajqcych z leczenia ekulizumabem mozna zali- 

czyc zmniejszenie spolecznych obciqzeh choroby, podkreslajqcych wartosc dla spoleczeh- 

stwa, jak wykazano dalej w dokumencie. 

Nie ma innych niz ekulizumab, zatwierdzonych terapii lekowych w leczeniu aHUS. Mimo, 

ze wszyscy pacjenci z aHUS przez cale zycie obciqzeni sq ryzykiem naglych i wyniszczajp 
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cych zdarzen klinicznych, tradycyjne leczenie byto dotychczas ograniczone tylko do lecze- 

nia podtrzymujqcego (tj. plazmaferezy, dializy lub przeszczep nerkij. To podtrzymujqce 

leczenie negatywnie wplywa na jakosc zycia. Plazmafereza jest niezwykle uciqzliwa, 

wiqze si^ z wyraznym zagrozeniem bezpieczenstwa, i nie wj^kazano, aby zapewniata dki- 

goterminowe korzysci pacjentom z aHUS. Dializy takze sq zwiqzane ze znacznq zachoro- 

walnosciq i smiertelnosciq, nie wplywajq na aktywnosc dopetniacza, dlatego pacjenci sq 

nadal narazeni na tyzyko niewydolnosci wielonarzqdowej i TMA. Przeszczepienie nerki 

nie jest optacalnq opcja dla pacjentow z aHUS, ktorzy nie stosujq terapii ekulizumabem, 

jest to tylko zastqpienie uszkodzonej nerki, co nie chroni pacjentow przed uMadowym 

TMA, powiktaniami neurologicznymi, sercowo-naczyniowymi, bqdz powiktaniami ze 

strony ukladu pokarmowego. 

Podsumowujqc, nag}e i powazne konsekwencje aHUS, w potqczeniu z przewleklym i po- 

st^pujqcym charakterem choroby, majq znaczqcy, negat^nvny wplyw na jakosc zycia pa- 

cjentow. Brak klinicznie skutecznych mozliwosci leczenia pozwalaj^cych na zatrzymanie 

lub odwrocenie progresji choroby u pacjentow z aHUS przyczynia si^ do bardzo stabych 

wynikow leczenia i stanowi niezaspokojone potrzeby medyczne pacjentow z ultrarzadka 

zagrazaj^cq zyciu chorobq. Kluczowym dla leczenia aHUS jest zahamowanie aktywowa- 

nego dopelniaczem systemowego TMA, takaby zapobiec uszkodzeniu nerek, potencjalnie 

umozliwic przywrocenie czynnosci nerek, zapobiec progresji choroby do SNN oraz zapo- 

biec przewleklym dializom. 

Ekulizumab jest jedynym, zatwierdzonym leczeniem farmakologicznym, wykazujqcym 

bezpieczehstwo i skutecznosc w leczeniu aHUS. Ze wzgl^du na brak obecnie stosowanego 

leczenia farmakologicznego, wyniki tej analizy pokazujq znaczne dodatkowe wydatki NFZ 

zwiqzane z wprowadzeniem do refundacji ekulizumabu w ramach program lekowego w 

populacji pacjentow z aHUS w Polsce. 

Wedlug danych Narodowego" Funduszu Zdrowia, w 2011 roku koszty leczenia przekra- 

czajace 1 mln zl na pacjenta odnotowano u 65 pacjentow. Najbardziej kosztowne terapie 

obejmujq leczenie rzadkich chorob o podlozu genetycznym. Wysokie koszty leczenia w 

takich przypadkach zwi^zane sq z cenq lekow podawanych w ramach programow leko- 

wych.20 

Zgodnie z rozporz^dzeniem (EC) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 

16 grudnia 1999 roku, pacjenci cierpiqcy na rzadkie choroby powinni miec zapewniony 

dost^p do takiej samej jakosci leczenia jak inni pacjenci.21 
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7 Wnioski 

• Wprowadzenie refundacji ekulizumabu w ramach programu lekowego w popula- 

cji pacjentow z aHUS wiqze si^ z dodatkowymi kosztami, niezaleznie od przedsta- 

wionego wariantu analizy. 

• Wprowadzenie refundacji ekulizumabu w ramach programu lekowego w popula- 

cji pacjentow z aHUS w Polsce umozliwi dost^p do jedynego, zarejestrowanego w 

tym wskazaniu leku, wykazujqcego bezpieczehstwo i skutecznosc terapii w popu- 

lacji pacjentow z aHUS. 

8 Analiza racjonalizacyjna 

Zgodnie z ustawq z dnia 12 maja 2011 roku w sprawie refundacji lekow, srodkow spo- 

zywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobowmedycznych (Dz.U. Nr 

122 poz 696], analiza racjonalizacyjna powinna bye przedstawiona, w przypadku gdy 

analiza wpfywu na budzet wykazuje wzrost kosztow refundacji. Analiza ta powinna 

przedstawiac rozwi^zania dotyczace refundacji lekow, srodkow spozywczych specjal- 

nego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktorych obj^cie refundacjq 

spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wielkosci odpowiadajqcej co najmniej 

wzrostowi kosztow wynikaj^cemu z analizy wptywu na budzet. 

Niniejsza analiza wptywu na budzet pokazuje, ze refundacja ekulizumabu w ramach spe- 

cjalnego programu lekowego wiqze'si^ z dodatkowymi wydatkami budzetowymi, nieza- 

leznie od prezentowanego wariantu analizy. 

Analiza wptywu na budzet wykazafa wzrost kosztow refundacji, dlatego tez przedsta- 

wiono analizy racjonalizacyjna w dokumencie zatytulowanym: Eculizumab (Soliris®] w 

leczeniu atypowego zespofu hemolityczno-mocznicowego. Analiza racjonalizacyjna. War- 

szawa, Pazdziernik 2015. 
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9 Aneksy 

9.1 Zgodnosc z minimalnymi wymogami Ministra Zdrowia 

Analiza wpiywu na budzet podmiotu wlasciwego do finanso- 
wania swiadczen ze srodkow publicznych 

Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji: 

obejmuj^cej wszystkich pacjentow, u ktoiych wnioskowana 
technologia moze bye zastosowana, 

Rozdziat 

3.1.1 

3.1.2 docelowej, wskazanej we wniosku, 

w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana? 3.1.3 

Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w kto- 
rej wnioskowana technologia b^dzie stosowana przy zaioze- 
niu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzj^ o 
obj^ciu refundacjq o ktorym mowaw art. 11 ust. 1 ustawy, lub 
decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust. 4 
ustawy? 

3.1.4 

/ 
Czy zawiera oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow* 3.7 
srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w 
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnie- 
niem skiadowej wydatkow stanowi^cej refundacj^ ceny wnio- 
skowanej technologii, o ile wyst^puje? 

Czy zawiera ilosciowq prognoz^ liczby chorj'ch i rocznych wy- 4.1 
datkow podmiotu zobowiqzanego do fmansowania swiadczen 
ze srodkow publicznych, jakie b^d^ ponoszone na leczenie pa- 
cjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wy- 
szczegolnieniem skiadowej wydatkow stanowiqeej refundacje; 
ceny wnioskowanej technologii, prz^' zaiozeniu, ze minister 
wlasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o obj^ciu refun- 
dacjq o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzji o pod- 
wyzszeniu ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy? 

Czy zawiera ilosciowq prognoz^ rocznych wydatkow pod- 4.1 
miotu zobowiazanego do finansowania swiadczen ze srodkow 
publicznych, jakie b^dq ponoszone na leczenie pacjentow w 
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnie- 
niem skiadowej wydatkow stanowiqeej refundacje ceny wnio- 
skowanej technologii, przy zaiozeniu, ze minister wlasciwy do 
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacje o ktorej 
mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu 
ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy? 

Czy zawiera oszacowanie dodatkowych wydatkow srodkow 4.1 
publicznych, jakie b^dq ponoszone na leczenie pacjentow w 
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiqcych roz- 
nice pomiedzy prognozami, o ktoiych mowa w pkt. 4 i 5, z wy- 
szczegolnieniem skiadowej wydatkow stanowiqeej refundacje 
ceny wnioskowanej technologii? 

Czy zawiera minimalny i maksymalny wariant oszacowania, o 4.2; 4.3 
ktorym mowaw pkt. 6? 

Komentarz 

Tak 

Tak 

Tak 

Tak 

Tak; brak fi- 
nansowania 
ekulizumabu ze 
srodkow pu- 
blicznych 

Tak; scenariusz 
obecny wkolej- 
nych latach 

Tak; nowy sce- 
nariusz w ko- 
lejnych latach 

Tak; roznica w 
kosztach po- 
miedzy nowym 
a obecnym sce- 
nariuszem 

Tak 
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Nr Analiza wp-tywu na budzet podmiotu wiasciwego do finanso- Rozdziai Komentarz 
wania swiadczen ze srodkow publicznych 

8 Czy zawiera zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie 
ktorych dokonano oszacowan, o ktorych mowa w pkt 1-3, 6 i 7 
i prognozy o ktorych mowa w pkt 4 i 5? 

3.1.5 i 3.6 Tak 

9 Czy zawiera wyszczegolnienie zaiozeh, na podstawie ktorych 
dokonano oszacowan, o ktorych mowa w pkt 1-3, 6 i 7 i pro- 
gnozy o ktorych mowa w pkt 4 i 5, w szczegolnosci zaiozeh do- 
tycz^cych kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy li- 
mitowej i wyznaczenia podstawy limitu? 

3.1, 3.4 i 3.5 Tak 

10 Czy zawiera dokument elektroniczny, umozliwiajqcy powto- 
rzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktorych uzyskano 
oszacowania o ktorych mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognozy o 
ktorych mowa w pkt 4 i 5? 

Tak 

11 Czy szacunki o ktorych mowa w pkt. 1-3, 6 i 7 oraz prognozy o 
ktorych mowa w pkt 4 i 5 dokonywane sq w horyzoncie czaso- 
wym wlasciwym dla analizy wplywu na budzet? 

3.2 /Tak 

12 Czy szacunki o ktorj'ch mowa w pkt. 1-3, 6 i 7 oraz prognozy o 
ktorych mowa w pkt 4 i 5 dokonywane sq w oparciu o szacunki 
o ktorych mowaw pkt. 1 i 2? 

3.1, 3.5,4 i 5 f Tak 

13 Czy jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych osza 
cowan o ktorych mowa w pkt. 1 i 2, analiza wplywu na bu- 
dzetzawiera dodatkowy wariant, w ktorym oszacowania te 
uzyskano w oparciu o inne dane? 

Nie dotyczy 

14 Jezeli wnioskowane warunki obj^cia refundacja obejmujq instrumenty dzielenia tyzyka o ktorych 
mowa w artykule 11 ust. 2 pkt. 7 ustawy to czy szacunki o ktorych mowa w pkt. 1-3, 6 i 7 oraz 
prognozy o ktorych mowa w pkt 4 i 5, zostaly przedstawione w nast^pujqcych wariantach: 

15 

z uwzgl^dnieniem proponowanego instrumentu dzielenia ty- 
zyka, 

bez uwzgl^dnienia proponowanego instrumentu dzielenia ty- 
zyka? 

Czy jezeli wnioskowane warunki obj^cia refundacja obejmujq 
utworzenie nowej, odr^bnej grupy limitowej, analiza zawiera 
wskazanie dowodow spelnienia wymagah ustawowych o kto- 
rych mowa w artykule 15 ust. 3 pkt. 1 i 3 ustawy? 

4 

5 

2 

Tak 

Tak 

Tak 

16 Czy jezeli wnioskowane warunki obj^cia refundacja obejmujq 
kwalifikacj^'do wspolnej, istniejqcej grupy limitowej, analiza 
wplywu na budzet zawiera wskazanie dowodow spelnienia 
kryteriow o ktorych mowa w artykule 15 ust. 2 i wymaga o 
ktorych mowa w artykule 15 ust. 3 pkt. 2 ustawy? 

Ogolne adnotacje 

Nie dotyczy 

17 Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wplywu na budzet zawierajq: 

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z 
zachowaniem stopnia szczegolowosci, umozliwiajqcego jed- 
noznacznq identyfikacj^ kazdej wykorzystanej publikacji, 

Pismiennictwo Tak 

wskazanie innych zrodel informacji zawartych w analizach, w 
szczegolnosci aktow prawnych oraz danych osobowych auto- 
row niepublikowanych badah, analiz, ekspertyz i opinii? 

Pismiennictwo, 
w tekscie 

Tak 
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9.2 Cena produktu ze wszystkich wojewodztw w Polsce, wedtug 

informacji Narodowego Funduszu Zdrowia - informator o zawar- 

tych umowach 

Tabela 44. Wycena punktowa dla leczenia szpitalnego w ramach programow lekowych - 
kwalifikacja i weryfikacja leczenia bardzo rzadkich chorob (kod zakontraktowanego produktu - 
n^.nnno.2n^.o2i. 

Oddziat Okr^gowy Narodowego Nazwa swiadczeniodawcy Wycena jednego 
Funduszu Zdrowia punktu [zi] 

Mazowiecki Instytut JPomnik - Centrum Zdrowia 51,00 
Dziecka" w Warszawie 

Ten produkt nie zostai zakontraktowany w innych wojewodztwach 

Table 45. Wycena punktowa dla leczenia szpitalnego w ramach programow lekowych - programy 
lekowe w chorobach ultrarzadkich - choroba Gauchera* (kod zakontraktowanego produktu - 
03.0QQ0.323.021. 

Oddzial Okr^gowy Naro- 
dowego Funduszu Zdro- 

wia 

Nazwa swiadczeniodawcy Wycena 
jednego 

punktu [zi] 

Dolnoslqski "Miedziowe Centrum Zdrowia" s.a. wLubinie 52.00 

Kujawsko-Pomorski Samodzielny Publiczny Zaklad Opieki Zdrowotnej 52,00 

Lubelski Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 1 w Lublinie 52,00 

Lubuski Szpital Wojewodzki SPZOZ w Zielonej Gorze 52,00 

fcodzki Wojewodzki Szpital Specjalistyczny im. M. Kopernika w 
todzi 

52,00 

Malopolski Uniwersj'teckie Lecznictwo Szpitalne 52,00 

Mazowiecki Instytut Psychiatrii i Neurologii 51,00 

Opolski Prudnickie Centrum Medyczne Spotka Akcyjna - Niepu- 
bliczny Zakiad Opieki Zdrowotnej w Prudniku 

52,00 

A- 
Podkarpacki Szpital Wojewodzki nr 2 im. sw. Jadwigi Krolowej w 

Rzeszowie 
52,00 

Podlaski Uniwersytecki Dzieci^cy Szpital Kliniczny im. L. Zamen- 
hofa w Bialymstoku 

52,00 

Pomorski Uniwersyteckie Centrum Kliniczne 52,00 

Slqski Szpital Miejski w Tychach 52,00 

Swi^tokrzyski Wojewodzki Szpital Zespolony w Kielcach 52,00 

' Dla innych chorob ultrarzadkich wartosc jednego punktu jest taka sama 
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Warminsko-Mazurski Wojewodzki Szpital Specjalistyczny w Olsztynie 52,00 

Wielkopolski Szpital Kliniczny im. Heliodora Swi^cickiego Uniwersy- 
tetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Pozna- 

niu 

52,00 

Zachodniopomorski Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 1 im. prof. Ta- 
deusza Sokoiowsldego PUM 

52,00 

Srednia ' 52,00 

Tabela 46. Wycena punktowa dla ustug zdrowotnych zakontraktowanych oddzielnie - hemodializa 
fkod zakontraktowaneeo nroduktu - 11.4132.002.121. 

Oddziat Okr^gowy Narodo 
wego Funduszu Zdrowia 

Nazwa swiadczeniodawcy Wycena jednego 
punktu (zt] 

Dolnoslqski Fresenius Nephrocare Polska S polka z ograni- 
czonq odpowiedzialnoscifj 

414.00 

Kujawsko-Pomorski Szpital Uniwersytecki Nr 1 im. dr. Antoniego Ju- 
rasza w Bydgoszcz}' 

414.00 

Lubelski Samodzielny Publiczny Szpital Wojewodzki im. 
Papieza Jana Pawla II w Zamosciu 

414.00 

Lubuski Szpital Wojewodzki SPZOZ w Zielonej Gorze 414.00 

fcodzki Niepubliczn}' Zaklad Specjalislycznej Opieki 

Zdrowotnej Avitum 
/ 

Centrum Dializ Fresenius 

414.00 

Matopolski 414.00 

Mazowiecki Fresenius Nephrocare Polska Spolka z ograni- 
czont} odpowiedzialnoscifj 

414.00 

Opolski Centrum Dializa- OpiekaSpecjalistyczna 414.00 

Podkarpacki 

/ 

Niepubliczny Zaklad Opieki Zdrowotnej Diave- 
rum w Przemyslu 

414.00 

Podlaski Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Bialymstoku 414.00 

Pomorski Niepublicznj'Zaklad Opieki Zdrowotnej Diave- 
rum Gdansk Kartuska 

414.00 

Sl^ski Centrum Dializ Fresenius Nephrocare 414.00 

Swi^tokrzyski Centrum Dializ Fresenius 414.00 

Warminsko-Mazurski Diaverum Polska Spolka z ograniczonq odpowie- 
dzialnosciq 

414.00 

Wielkopolski Centrum Dializ Fresenius 414.00 

Zachodniopomorski Szpital Wojewodzki im. M Kopernika w Koszali- 
nie 

414.00 

Srednia 414.00 
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Tabela 47. Wycena punktowa dla wizyt ambulatoryjnych - korzysci w dziedzinie hematologii. 

OddziaJ Narodowego 
Funduszu Zdrowia 

Nazwa swiadczeniodawcy Wycena 
jednego 

punktu [zij 

Dolnoslqski Wojewodzkie Centrum Medyczne "Dobrzyhska" 9.20 

Kujawsko-Pomorski Szpital Uniwersytecki nr 2 im. dr Jana Biziela w Bydgoszczy 9.70 

Lubelski Samodzielny Publiczny Szpital Wojewodzki im. papieza Jana 
Pawia II w Zamosciu 

9.40 

Lubuski Wielospecjalistyczny Szpital Wojewodzki w Gorzowie Wlkp. 
spolka z ograniczonq odpowiedzialnosciq 

10.20 

fcodzki Wojewodzki Szpital Specjalistyczny im. M. Kopernika w Lo- 
dzi 

10.50 

Matopolski Uniwersyteckie Lecznictwo Szpitalne 10.00 

Mazowiecki Centralny Szpital Kliniczny MSW w Warszawie 11.50 

Opolski Szpital Wojewodzki w Opolu - Samodzielny Publiczny Zak-iad 
Opieki Zdrowotnej 

Wojewodzki Szpital Podkarpacki im. Jana Pawia It w Krosnie 

10.20 

Podkarpacki 9.10 

Podlaski Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Biaiymstoku 10.10 

Pomorski Uniwersjteckie Centrum Kliniczne 10.00 

Slqski Zespol Wojewodzkicb Przychodni Specjalistycznych 10.20 

Swi^tokrzyski Swi^tokrzyskie Centrum Onkologii w Kielcach 10.00 

Warminsko-Mazurski Wojewodzki Specjalistyczny Szpital Dzieci^cy im. prof, dr 
Stanisiawa Popowskiego w Olsztynie 

9.60 

Wielkopolski Szpital Kliniczny Przemienienia Pahskiego Uniwersytetu Me- 
dycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu 

9.20 

Zachodniopomorski ^ Szpital Wojewodzki im. M. Kopernika w Koszalinie 9.28 

Srednia 10,00 

/ 
Tabela 48. Wycena punktowa dla wizyt ambulatoryjnych - korzysci w dziedzinie nefrologii. 

Oddzial Narodowego 
Funduszu Zdrowia 

Nazwa swiadczeniodawcy Wycena 
jednego punktu 

(zlj 

Dolnoslqski Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. Jana Mikulicza-Radec- 
kiego we Wroclawiu 

9.20 

Kujawsko-Pomorski Regionalny Szpital Specjalistyczny im. dr Wiadysiawa Bie- 
ganskiego w Grudziqdzu 

8.80 

Lubelski Samodzielny Publiczny Szpital Wojewodzki im. papieza 
Jana Pawla 11 w Zamosciu 

8.90 

Lubuski Wielospecjalistyczny Szpital Wojewodzki w Gorzowie 9.30 
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Wlkp. spoika z ograniczonq odpowiedzialnosciq 

fcodzki Szpital Wojewodzki im. prymasa kardynaia Stefana Wy- 
szynskiego w Sieradzu 

9.60 

Maiopolski Uniwersyteckie Lecznictwo Szpitalne 9.30 

Mazowiecki Centralny Szpital Kliniczny MSW w Warszawie 10.00 

Opolski Publiczny Samodzielny Zakiad Opieki Zdrowotnej Woje- 
wodzkie Centrum Medyczne w Opolu 

9.30 

Podkarpacki Wojewodzki Zespoi Specjalistyczny w Rzeszowie 8.90 

Podlaski Sp ZOZ Wojewodzki Szpital Zespolony im. J. Sniadeckiego 9.50 

Pomorski Uniwersyteckie Centrum Kliniczne 8.01 

Slqski Zespoi Wojewodzkich Przychodni Specjalistycznych 9.30 

Swi^tokrzyski Powiatowy Zakiad Opieki Zdrowotnej w Starachowicach 9.10 

Warminsko-Mazurski Wojewodzki Specjalistyczny Szpital Dzieci^c}' im. prof, dr 
Stanisiawa Popowskiego w Olsztynie 

9.60 

Wielkopolski Szpital Wojewodzki w Poznaniu 9.20 

Zachodniopomorski Samodzielny Publiczny Wojewodzki Szpital Zespolony w 
Szczecinie 

8.98 

Srednia 9.25 

Tabela 49. Wycena punktowa dla wizyt ambulatoryjnych - korzysci w dziedzinie transplantologii. 

Oddziat Narodo- 
wego Funduszu 

Zdrowia 

Nazwa swiadczeniodawcy Wycena 
jednego 

punktu (zlj 

Dolnoslqski Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. Jana Mikulicza-Radeckiego 
we Wroctawiu 

9.2 

Kujawsko-Pomor- 
ski 

Szpital Uniwersytecki Nr 1 Im. Dr. Antoniego Jurasza W Bydgosz- 
czy 

9.40 

Lubelski Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 1W Lublinie 10.45 

todzki Samodzielny Publiczny Zakiad Opieki Zdrowotnej Uniwersytecki 
Szpital Kliniczny Nr 1 im. Norberta Barlickiego Uniwersytetu 

Medyczego 

9,00 

Mafopolski Uniwersyteckie Lecznictwo Szpitalne 10,00 

Mazowiecki Centralny Szpital Kliniczny MSW w Warszawie 12.40 

Podlaski Uniwersytecki Szpital Kliniczny W Biatymstoku 10.40 

Sl^ski Centrum Onkologii - Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie 10.60 

Warminsko-Ma- 
zurski 

Wojewodzki Szpital Specjalistyczny W Olsztynie 9.60 

Wielkopolski Szpital Wojewodzki w Poznaniu 9.20 
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Zachodniopomor- Samodzielny Publiczny Wojewodzki Szpital Zespolony w Szczeci- 8.98 
ski nie 

Srednia 9.60 

Tabela 50. Wycena punktowa dla uslug zdrowotnych zakontraktowanych oddzielnie - dializa 
otrzewnowa (kod zakontraktowanego produktu - 11.4132.002.121. 

Oddziai Narodowego 
Funduszu Zdrowia 

Nazwa swiadczeniodawcy Wycena jednego 
punktu (zl] 

Dolnoslqski Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. Jana Mikulicza-Ra- 
deckiego we Wrodawiu 

12.40 

Kujawsko-Pomorski Szpital Uniwersytecki Nr 1 im. dr. Antoniego Jurasza w 
Bydgoszczy 

12.00 
./ 

Lubelski Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 4 w Lublinie 12.00 

Lubuski B.Braun Avitum Poland Spolka Z Ograniczona Odpowie- 
dzialnosciq 

11.40 

fcodzki Niepubliczny Zaklad Specjalistycznej Opieki Zdrowotnej 
Avitum 

12.78 

Matopolski Centrum Dializ Fresenius 12.22 

Mazowiecki Fresenius Nephrocare Polska Spoika z ograniczonq od- 
powiedzialnosciq 

/ 
Publiczny Samodziehry Zaklad Opieki Zdrowotnej Woje- 

wodzkie Centrum Medyczne w Opolu 

12.00 

Opolski 
12.20 

Podkarpacki Niepubliczny Zakiad Opieki Zdrowotnej Centrum Dializ 
Fresenius Nephrocare II 

12.10 

Podlaski Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Bialymstoku 12.19 

Pomorski Niepubliczny Zakiad Opieki Zdrowotnej Diaverum 
Gdansk Kartuska 

/ 

12.00 

Slqski Centrum Dializ Fresenius Nephrocare 12.50 

Swi^tokrzyski Wojewodzki Szpital Zespolony w Kielcach 12.00 

Warminsko-Mazurski Diaverum Polska Spolka z ograniczonq odpowiedzialno- 
sciq 

12.00 

Wielkopolski Centrum Dializ Fresenius 11.90 

Zachodnioporaorski Centrum Dializ Fresenius 12.20 

Srednia 12.05 
l l 
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