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Streszczenie

ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Cel

Celem niniejszej analizy jest prognoza wydat-
kow podmiotu zobowigzanego do finansowa-
nia swiadczen ze srodkéw publicznych (Narodowe-
go Funduszu Zdrowia) w przypadku podjecia decy-
zji orefundacji produktu leczniczego Revestive®
(teduglutyd), stosowanego w leczeniu chorych
z zespotem krétkiego jelita w ramach proponowa-
nego programu lekowego.

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy Shire
Polska Sp. z o0.0., w zwigzku z planowanym ztoze-
niem do Ministra wfasciwego do spraw zdrowia
whiosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu produktu leczniczego Revestive® 5 mg x
28 fiolek, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan.

Metodyka

Wanalizie oszacowano wptyw na budzet
ptatnika publicznego finansowania wnio-

skowanej technologii poprzez poréwnanie wydat-
kow w dwbdch alternatywnych scenariuszach —
istniejgcym (odzwierciedlajgcym stan aktualny, tj.
brak finansowania produktu leczniczego Revestive®
ze $rodkéw publicznych) oraz nowym (stan po
wydaniu decyzji o objeciu refundacjg preparatu
Revestive® w ramach uzgodnionego programu
lekowego , Leczenie chorych z zespotem krétkiego
jelita (ICD-10: K91.2)” w horyzoncie pierwszych
4 lat od przewidywanego wprowadzenia refundacji
leku Revestive® w ramach wnioskowanego pro-
gramu lekowego (01.V11.2017-30.V1.2021 rok).

Populacje docelowg stanowia chorzy z zespotem
krotkiego jelita, w stabilnym stanie po okresie
adaptacji jelita po zabiegu chirurgicznym (ChPL
Revestive®), a wiec wyfacznie pacjenci, u ktérych
przyczyng zespotu krotkiego jelita jest resekcja
w obrebie tego narzadu. Zgodnie z projektem
whnioskowanego programu leczenia teduglutydem
dorostych chorych z zespotem krétkiego jelita po-
pulacja docelowa okreslona jest za pomocg szeregu
szczegotowych kryteriow kwalifikacji.

W celu oszacowania liczebnosci populacji docelo-
wej:

—

» na podstawie danych ze sprawozdan kwartal-
nych z dziatalnosci Narodowego Funduszu
Zdrowia z lat 2012-2015 publikowanych w po-
staci Uchwat Rady NFZ wykonano prognoze li-
czebnosci chorych otrzymujgcych DZP w Polsce
w latach 2016-2021;

» w oparciu o dostepne dane literaturowe osza-
cowano udziat chorych z ZKJ wséréd chorych
otrzymujacych DZP;

» korzystajac z opracowanych wynikdw Badania
rejestrowego okreslono udziaty populacji spet-
niajacej wymienione w programie szczegétowe
kryteria wigczenia oraz kryteria uniemozliwiaja-
ce wtgczenie do programu lekowego.

Analize wykonano w trzech wariantach: podsta-
wowym (najbardziej prawdopodobnym), minimal-
nym i maksymalnym, skonstruowanych w oparciu
o alternatywne udziaty chorych z zespotem jelita
krotkiego wsrdod chorych otrzymujacych zywienie
pozajelitowe w warunkach domowych:

Y Y |

Poniewaz oszacowanie liczebnosci populacji doce-
lowej oparto na chorobowosci ZKJ, przedstawione
liczebnosci obejmujg wszystkich chorych spetniaja-
cych kryteria wiaczenia do programu, a nie wytacz-
nie nowe rozpoznania pojawiajace sie w danym
roku. Zaktadajgc, ze roczny przyrost populacji doce-
lowej odpowiada zachorowalnosci tj. liczbie no-
wych przypadkdédw rozwazanego stanu klinicznego
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(zatozenie jest uzasadnione niskg sSmiertelnoscig w

populacji docelowej), liczebnos$é populacji docelo-
wej w pierwszym roku programu podzielono na
liczbe pacjentéw oczekujgcych na leczenie (tj. zdia-
gnozowanych przed datg zaktadanego startu pro-
gramu) oraz liczbe nowych przypadkéw pojawiajg-
cych sie w okresie roku. Zatozono, ze w momencie
rozpoczecia realizacji programu leczenia teduglu-
tydem, wszyscy chorzy oczekujgcy na leczenie
zostang wtaczeni do programu natychmiast po jego
uruchomieniu (tj. w drugim pdtroczu 2017 r.). Po-
niewaz nowe przypadki mogg pojawiaé sie w do-
wolnym momencie, przyjeto, ze pacjenci nowo
zdiagnozowani w danym roku bedg wiaczani do
programu rownomiernie w okresie tego roku (tj. po
50% chorych w pierwszym i drugim potroczu).

Ze wzgledu na petne finansowanie $wiadczen
zdrowotnych w zakresie programoéw lekowych oraz
zywienia pozajelitowego dorostych w warunkach
domowych z budzetu Narodowego Funduszu
Zdrowia, w analizie przyjeto perspektywe podmio-
tu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
Srodkéw publicznych.

W niniejszej analizie wyrézniono nastepujgce skta-
dowe kosztu leczenia ZKJ:

Y

koszty stosowania teduglutyd w ramach wnio-
skowanego programu leczenia chorych z zespo-
tem jelita krétkiego (lek, wydanie leku, monito-
rowanie);

Y

koszty zywienia pozajelitowego w warunkach
domowych;

Y

koszty leczenia zdarzen niepozadanych zwigza-
nych ze stosowaniem teduglutyd oraz zywienia
pozajelitowego w warunkach domowych.

|
L
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wego podania pacjentowi o masie ciata réwnej
62,4 kg-0,31 ml;

T

Kalkulacje kosztéow jednostkowych lekéw przepro-
wadzono oddzielnie dla wariantéw bez uwzgled-
nienia instrumentu dzielenia ryzyka (bez RSS) oraz
z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka
(z RSS). Na potrzeby analizy kosztéw przyjeto na-
stepujace zatozenia:

» zgodnie ztresciag ustawy refundacyjnej, obo-
wigzujgca w przyjetym horyzoncie analizy
(01.VI1.2017-30.VI1.2021), wysokos$¢ marzy hur-
towej wynosi 5% urzedowej ceny zbytu (Usta-
wa 2011);

» wycena punktu rozliczeniowego zostata oparta

>

a informatorze o zawartych umowach
przez poszczegdlne Oddziaty Wojewddzkie NFZ
w roku 2016, publikowane na stronach interne-
towych Funduszu. Obowigzujagca w 2016 roku
(NFZ loU 2016), cena punktu w przypadku
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w ramach programu lekowego, wynosi 52 zt

’ ’

Y
a

awkowanie teduglutydu jest zgodne z dawko-
waniem wskazanym w ChPL Revestive® oraz
w proponowanym programie lekowym (APD
Revestive® 2016);

» W oszacowaniu przyjeto na podstawie badania
STEPS-2, 7e s$rednia masa ciata chorych z ZKJ

» wiedzac, ze pojedyncza fiolka leku pokrywa
zapotrzebowanie na lek pacjenta o masie ciata
réwnej 100 kg (=5mg/ 0,05 mg/kg m.c.) osza-
cowano proporcjonalnie ilos¢ dziennie wyko-
rzystywanej objetosci roztworu do jednorazo-
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» koszt $wiadczenia zywienia pozajelitowego zy zawarte w uzasadnieniu wniosku o objecie re-
dorostych w warunkach domowych oszacowa- fundacjg (MZ 02/04/2012). Obliczenia wykonano
no zgodnie z wyceng zawartg w Zarzadzeniu Nr w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft®
51/2014/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Office Excel 2010.

Zdrowia z dnia 31 lipca 2014 r. zmieniajacego
zarzadzenie w sprawie okreélenia warunkéw Wyniki

zawierania irealizacji umow w rodzaju swiad-

czenia zdrowotne kontraktowane odrebnie ’Liczebnos’épopulacjidocelowej

(NFZ 51/2014);
» do oszacowania kosztu zwigzanego ze zmniej-

szeniem objetosci zywienia pozajelitowego
uwzgledniono zmiang zuzycia zywienia pozajeli-
towego wyrazong w dniach/tydzien zaczerpnie-
tg z badania STEPS i STEPS-2:

o w analizie przyjeto wyjsciowg S$rednig
liczbe dni/tydziern z zywieniem pozajeli-
towym réwng 5,77 dnia;

o oszacowane zmniejszenie liczby dni
u chorych, u ktérych w okresie pierw-
szych 6 miesiecy uzyskano redukcje ob-
jetosci zywienie pozajelitowego o < 20%
wynosi 1,5 dnia/tydzien;

o W ramieniu komparatora, u chorych,
u ktérych rowniez uwzgledniono odpo-
wiedz na leczenie, wielkos$¢ redukgji licz-
by dni zywienia pozajelitowego jest taka

sama, jak w ramieniu z TED tj. 1,5
dnia/tydzien;

o w momencie odstawienia TED, zuzycie ’ Wariant podstawowy ‘

zywienia pozajelitowego powraca do

wartosci wyjsciowej tj. 5,77 ‘ Perspektywa pftatnika publicznego (z RSS)

dnia/tydzien;

» czestosci zdarzen niepozgdanych zaréwno
w ramieniu interwencji jak i komparatora zosta-
ty przyjete z badania STEPS;

» w celu oszacowania kosztow leczenia zdarzen
niepozadanych do kazdego rodzaju zaraporto-
wanego w ramach badania STEPS zdarzenia
niepozgdanego dopasowano rodzaj Swiadcze-
nia w ramach ktérego mozliwe jest jego lecze-
nie.

Analiza wptywy na budzet zawiera rowniez analize
wrazliwosci, przeprowadzong dla kluczowych pa-
rametrow modelu.

Analize wykonano zgodnie z wytycznymi HTA
(AOTMIT 2010) oraz trescig Rozporzgdzenia Mini-
stra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie

minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ anali-
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ze srodkow publicznych w kolejnych latach realiza-

cji programu wyniosg kolejno:

w | roku — 29,38 min zi,
w Il roku - 20,25 min zi,
w Il roku — 8,00 min zt,
w IV roku - 1,83 min zt.

YV V V V

‘ Perspektywa ptatnika publicznego (bez RSS) ‘

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacja
produktu Revestive® w ramach uzgodnionego
programu lekowego, wydatki inkrementalne pod-

miotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
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‘ Wariant minimalny ‘

‘ Perspektywa ptatnika publicznego (z RSS) ‘

Perspektywa ptatnika publicznego (bez RSS)

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacja
produktu Revestive® w ramach uzgodnionego
programu lekowego, wydatki inkrementalne pod-

miotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen

ze srodkéw publicznych w kolejnych latach realiza-
cji programu wyniosg kolejno:

w | roku - 19,62 min zi,
w Il roku - 13,53 min zi,
w Il roku - 5,34 min zi,
w IV roku - 1,22 min zt.

YV V V V
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‘ Wariant maksymalny ‘

‘ Perspektywa ptatnika publicznego (z RSS) ‘

‘ Perspektywa ptatnika publicznego (bez RSS)

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg
produktu Revestive® w ramach uzgodnionego
programu lekowego, wydatki inkrementalne pod-

miotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze srodkow publicznych w kolejnych latach realiza-
cji programu wyniosg kolejno:

> wlroku-42,61 min zt,
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> wllroku -29,38 min zi,
>  wlllroku -11,60 min zi,
> wIVroku-2,65minzi.
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Whioski korficowe wienia pozajelitowego, a u niektérych z nich pro-

Pozytywna decyzja odnosnie finansowania ze $rod-

kow publicznych produktu leczniczego Revestive®
i spotecznej, zwigzanych z finansowaniem ze $ro
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kow publicznych rozwazanej technologii. Realizacja zanych z organizacjg udzielania $wiadczen zdro-
programu lekowego dla wnioskowanej technologii wotnych.
nie bedzie naktadata dodatkowych wymogow zwia-
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ANALIZA RACJONALIZACYJNA

Cel

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedsta-
wienie rozwigzan dotyczacych refundacji le-
kow, srodkéw spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, kté-
rych wdrozenie spowoduje uwolnienie $rod-
kow publicznych w wielkosci odpowiadajacej co
najmniej wzrostowi kosztéw wynikajagcemu
z analizy wptywu na budzet finansowania w Polsce
produktu Revestive® (teduglutyd) w populacji cho-

rych z zespotem krétkiego jelita.

Metodyka

W ramach analizy wptywu na budzet oszaco-
wano, ze finansowanie ze srodkéw publicz-

nych produktu leczniczego Revestive® bedzie pro-
wadzito do wzrostu wydatkéw ptatnika, dlatego —
zgodnie z wymogami ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego oraz wyro-
béw medycznych (Ustawa 2011) — w uzupetnieniu
analizy wptywu na budzet wykonano analize racjo-
nalizacyjna.

W analizie racjonalizacyjnej zaproponowano roz-
wigzanie majace na celu optymalizacje wydatkow
ptatnika, polegajgce na objeciu refundacjg odpo-
wiednikéw obecnie refundowanego preparatu
referencyjnego (oryginalnego), zawierajacego sub-
stancje czynng rytuksymab (MabThera®). Wybor
leku jest uzasadniony uptynieciem terminu ochrony

patentowej dla preparatu oryginalnego (MabThe-
ra®) i przewidywanym pojawieniem sie obecnos$cia
na rynku polskim preparatéw generycznych.

Wyniki

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wyka-
zata, ze poprzez wdrozenie zaproponowanego
rozwigzania mozna uwolni¢ $rodki finansowe ptat-
nika publicznego w wysokosci 64,90 min zt rocznie.

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacja
produktu Revestive® w ramach wykazu lekéw do-
stepnych w programie lekowym, dodatkowe wy-
datki podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkow publicznych wyniosg kolejno

Przeprowadzona w ramach niniejszego opraco-
wania analiza racjonalizacyjna wykazata, ze
proponowane rozwigzania pozwolg na uwolnienie
srodkéw publicznych w wysokosci co najmniej
rownowazgcej wzrost kosztéw wynikajgcy z analizy
wptywu na budzet dla produktu Revestive®.
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Wyszczegodlnienie zalozen, na podstawie ktorych dokonano oszaco-
wan w analizie wptywu na budzet

Ponizej przedstawiono tabelaryczne zestawienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan

w analizie wptywu na budzet.

Tabela 1. Wyszczegdlnienie zatozen przyjetych w analizie wptywu na budzet.

Zatozenie w modelu

Wyjasnienie

Populacje docelowg stanowig chorzy z zespotem kroétkiego jelita, w stabilnym stanie po
okresie adaptacji jelita po zabiegu chirurgicznym (ChPL Revestive®), a wiec wylacznie pa-
cjenci, u ktérych przyczyng zespotu krétkiego jelita jest resekcja w obrebie tego narzadu.
Zgodnie z projektem wnioskowanego programu leczenia teduglutydem dorostych chorych
z zespotem krétkiego jelita populacja docelowa okreslona jest za pomoca nastepujgcych
kryteriow:

>
>

Populacja docelowa
(Rozdziat 1.1.7. )

>
>
>

wymagane podawanie < 12 | zywienia pozajelitowego na tydzien;

dtugos¢ pozostatego odcinka jelita cienkiego nie mniejsza, niz 120 cm przy entero-
stomii koncowej; (nie okreslono minimalnej dtugosci jelita cienkiego przy zacho-
waniu ciggtosci przewodu pokarmowego), lub poziom cytruliny < 20 pg/L oceniany
> 24 miesigce od ostatniego zabiegu rekonstrukcyjnego;

brak mozliwosci dalszej rekonstrukgji chirurgicznej przewodu pokarmowego i za-
leznos¢ od zywienia pozajelitowego > 12 miesiecy od ostatniego zabiegu resekcyj-
nego lub rekonstrukcyjnego;

zoptymalizowana i ustabilizowana dozylna i do przewodu pokarmowego podaz
ptynéw i pokarmdw, tj. udokumentowany w historii choroby brak mozliwosci
zmniejszenia objetosci zywienia pozajelitowego na tydzien o co najmniej 20%,
w okresie nie krotszym niz 12 miesiecy;

stabilny stan po okresie adaptacji jelita po zabiegu chirurgicznym;

perspektywa wieloletniego przezycia;

stan sprawnosci w skali Karnofsky’ego > 60 pkt.

Whnioskowane wskazanie refundacyjne miesci sie w ramach zarejestrowanego wskazania do
stosowania leku Revestive® (ChPL Revestive®). Szczegdtowe kryteria wtgczenia do wniosko-
wanego programu przedstawiono w projekcie opisu programu lekowego (APD Revestive®

Zatozenie dotyczace refun-
dacji
(Rozdziat 1.1.3.)

Instrument dzielenia ryzyka
(Rozdziat 1.1.3.)




Zatozenie w modelu

Revestive® (teduglutyd) w leczeniu dorostych chorych z zespotem krétkiego jelita

Wyjasnienie

Perspektywa analizy
(Rozdziat 1.1.4. )

Horyzont czasowy
(Rozdziat 1.1.5. )

Poréwnywane scenariusze
(Rozdziat 1.1.6. )

Ocena kosztow

(Rozdziat 1.1.11.)

Ze wzgledu na petne finansowanie swiadczen zdrowotnych w zakresie programoéw lekowych
oraz zywienia pozajelitowego dorostych w warunkach domowych z budzetu Narodowego
Funduszu Zdrowia, w analizie przyjeto perspektywe podmiotu zobowigzanego do finanso-
wania $wiadczen ze Srodkéw publicznych (w skrécie: perspektywa ptatnika publicznego,
PPP).

W analizie prognozowano wptyw na budzet ptatnika objecia refundacjg leku Revestive®

w horyzoncie pierwszych czterech lat od przewidywanego uruchomienia programu lekowe-
go z zastosowaniem produktu Revestive®. Biorgc pod uwage date ztozenia wniosku oraz
przewidywany czas trwania procedury refundacyjnej, jako realistyczny termin wprowadze-
nia programu ustalono potowe roku 2017 roku (1 lipiec 2017 r.). W zwigzku z powyzszym,
horyzont analizy obejmuje okres od 01.VI1.2017 do 30.VI.2021 roku.

Scenariusz istniejacy obrazuje stan aktualny (obecnie obowigzujacy status refundacyjny),
zgodnie z ktérym produkt leczniczy Revestive® (teduglutyd) nie jest finansowany ze $rod-
kéw publicznych we wnioskowanym wskazaniu leczenia chorych z zespotem krétkiego jelita.

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w ktérej minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacjg preparatu Revestive® w ramach uzgodnionego programu leko-
wego , Leczenie chorych z zespotem krotkiego jelita (ICD-10: K91.2)”.

W modelu wyrdzniono nastepujace sktadowe kosztu leczenia ZKJ:

>  koszty stosowania teduglutyd w ramach wnioskowanego programu leczenia cho-
rych z zespotem jelita krétkiego (lek, wydanie leku, monitorowanie);

»  koszty zywienia pozajelitowego w warunkach domowych;

>  koszty leczenia zdarzen niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem teduglutyd
oraz zywienia pozajelitowego w warunkach domowych.

Wybdr zrédet danych oparto na perspektywie analizy. Wyceny jednostkowe zuzywanych
zasobdéw — lekow i Swiadczen, oparto na obowigzujacych zasadach rozliczania i finansowania
Swiadczen Narodowego Funduszu Zdrowia publikowanych na stronach internetowych Fun-
duszu w postaci Zarzadzen Prezesa NFZ, internetowego informatora oraz opublikowanych
rozporzadzen Ministerstwa Zdrowia.

Na potrzeby analizy kosztéw przyjeto nastepujace zatozenia:

e zgodnie ztrescig ustawy refundacyjnej, obowigzujaca w przyjetym horyzoncie
analizy (2017-2020), wysoko$¢ marzy hurtowej wynosi 5% urzedowej ceny zbytu
(Ustawa 2011);

e wycena punktu rozliczeniowego zostata oparta na informatorze o zawartych
umowach przez poszczegdlne Oddziaty Wojewddzkie NFZ w roku 2016, publiko-
wane na stronach internetowych Funduszu. Obowigzujgca w 2016 roku (NFZ loU
2016), cena punktu w przypadku $wiadczen szpitalnych, wtym realizowanych
w ramach programu lekowego, wynosi 52 zi;

e cena leku Revestive® zostata dostarczona przez wnioskodawce, propozycja wnio-
skodawcy przewiduje rowniez zastosowanie RSS;

e dawkowanie teduglutydu jest zgodne z dawkowaniem wskazanym w ChPL
Revestive® oraz w proponowanym programie lekowym (APD Revestive® 2016);

e W oszacowaniu przyjeto na podstawie badania STEPS-2, ze Srednia masa ciata cho-
rych z ZKJ wynosi 62,4 kg;

e wiedzac, ze pojedyncza fiolka leku pokrywa zapotrzebowanie na lek pacjenta
o masie ciata rownej 100 kg (=5mg/ 0,05 mg/kg m.c.) oszacowano proporcjonalnie
ilos¢ dziennie wykorzystywanej objetosci roztworu do jednorazowego podania pa-
cjentowi o masie ciata rownej 62,4 kg - 0,31 ml;
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Zatozenie w modelu Wyjasnienie

e  koszt Swiadczenia zywienia pozajelitowego dorostych w warunkach domowych
oszacowano zgodnie z wyceng zawartg w Zarzadzeniu Nr 51/2014/DSOZ Preze-
sa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 31 lipca 2014 r. zmieniajacego zarzadze-
nie w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju Swiad-
czenia zdrowotne kontraktowane odrebnie (NFZ 51/2014);

e do oszacowania kosztu zwigzanego ze zmniejszeniem objetosci ZP uwzgledniono
zmiane zuzycia ZP wyrazong w dniach/tydzien zaczerpnieta z badania STEPS
i STEPS-2:

o  w analizie przyjeto wyjéciowa $rednia liczbe dni/tydzier z ZP réwna 5,77
dnia;

o oszacowane zmniejszenie liczby dni u chorych, u ktérych w okresie
pierwszych 6 miesiecy uzyskano redukcje objetosci ZP o < 20% wynosi
1,5 dnia/tydzien;

o w ramieniu komparatora, u chorych, u ktérych réwniez uwzgledniono
odpowied? na leczenie, wielko$¢ redukji liczby dni ZP jest taka sama, jak
w ramieniu z TED tj. 1,5 dnia/tydzien;

o w momencie odstawienia TED, zuzycie ZP powraca do wartosci wyjscio-
wej tj. 5,77 dnia/tydzien

e  czestosci zdarzen niepozadanych zaréwno w ramieniu interwencji jak i kompara-
tora zostaty przyjete z badania STEPS;

e w celu oszacowania kosztédw leczenia zdarzen niepozgdanych do kazdego rodzaju
zaraportowanego w ramach badania STEPS zdarzenia niepozgdanego dopasowano
rodzaj Swiadczenia w ramach ktérego mozliwe jest jego leczenie.

Zgodnie z wymogami okreslonymi w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia
2012 roku, analize wptywu na budzet ptatnika przeprowadzono w nastepujacych warian-
tach:

ez uwzglednieniem proponowanego przez wnioskodawce instrumentu podziatu ry-
zyka;
e  bez uwzglednienia instrumentu podziatu ryzyka.

Szczegbtowe zatozenia oraz zrédta oszacowan poszczegdlnych parametréw przedstawiono w meto-

dyce (patrz: Rozdziaty 1.1.1. -1.1.10. ).
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Wyszczegollnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszaco-
wan w analizie racjonalizacyjnej

Ponizej przedstawiono tabelaryczne zestawienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan

w analizie wptywu na budzet.

Tabela 2. Wyszczegdlnienie zatozen przyjetych w analizie racjonalizacyjnej.

Zatozenie w modelu Wyjasnienie

Ze wzgledu na wygasniecie ochrony patentowej dla leku Mabthera w 2013 roku (Ratajczak
2013, IMS 2014, Mullard 2012), przewidywane jest pojawienie sie w najblizszych latach
preparatow biopodobnych dla lekéw referencyjnych. W analizie przyjeto za realistyczne
zatozenie wprowadzenia (do refundacji) nowych preparatéw rytuksymabu w drugim pétro-
czu 2017 roku (Wilk 2015).

Zgodnie z Art. 13 ust. 6 pkt. 1 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Ustawa

(Rozdziat 2) 2011), urzedowa cena zbytu pierwszego refundowanego odpowiednika, z uwzglednieniem
liczby DDD w opakowaniu jednostkowym, nie moze by¢ wyisza niz 75% urzedowej ceny
zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu. W praktyce powyzszy
zapis oznacza, ze po wprowadzeniu refundacji odpowiednikéw dla leku referencyjnego
nastgpi automatyczne obnizenie limitu finansowania wszystkich produktéw leczniczych
w ramach grupy limitowej o co najmniej 25% (lub wiecej, w zaleznosci od zaproponowanych
cen lekéw generycznych).

Proponowane rozwigzanie
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Wykaz skrotow

Dziatanie niepozadane (z ang. Adverse Event)

Analiza Problemu Decyzyjnego

Analiza wrazliwosci

Analiza wptywu na budzet

Wskaznik masy ciata (z ang. Body Mass Index)

Przedziat ufnosci (z ang. confidence interval)
Zdefiniowana dawka dobowa (z ang. defined daily dose)
Zywienie pozajelitowe w warunkach domowych
Europejska Agencja Lekow (z ang. European Medicines Agency)
Jednorodne Grupy Pacjentéw

Ministerstwo Zdrowia

National Comprehensive Cancer Network

Narodowy Fundusz Zdrowia

Osrodkowy Uktad Nerwowy

Program lekowy

Perspektywa ptatnika publicznego

Badanie kliniczne z randomizacjg i grupg kontrolng (ang. Randomized Controlled Trial)
Instrument dzielenia ryzyka (z ang. risk sharing scheme)
Teduglutyd

Ultrasonografia

Zespot krotkiego jelita

zywienie pozajelitowe (z ang. parenteral nutrition)




Analiza
wptywu na
system
ochrony
zdrowia

Rozdziat

|
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1.1. Analiza wplywu na budzet ptatnika

1.1.1. Cel

Celem niniejszej analizy jest prognoza wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiad-
czen ze srodkdéw publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia) w przypadku podjecia decyzji
o refundacji produktu leczniczego Revestive® (teduglutyd), stosowanego w leczeniu chorych z zespo-
tem krotkiego jelita (ZKJ, z ang. short bowel syndrome) w ramach proponowanego programu lekowe-

go.

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy Shire Polska Sp. z 0.0., w zwigzku z planowanym ztoze-
niem do Ministra wtasciwego do spraw zdrowia wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu produktu leczniczego Revestive® 5 mg x 28 fiolek, proszek i rozpuszczalnik do sporzadza-

nia roztworu do wstrzykiwan.

1.1.2. Metodyka

Przeprowadzona analiza obejmowata nastepujgce gtéwne etapy obliczeniowe:

> oszacowanie rocznej liczebnosci populacji docelowej, kwalifikujgcej sie do leczenia teduglu-
tydem w kolejnych latach zatozonego horyzontu czasowego;

> okreslenie pozycji rynkowych (udziatéw) technologii stosowanych we wnioskowanym wska-
zaniu, w dwéch alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (odzwierciedlajgcym stan aktual-
ny, tj. sytuacje, w ktorej lek Revestive® nie jest refundowany w Polsce) oraz nowym (stan po
wprowadzeniu refundacji produktu leczniczego Revestive® w ramach programu lekowego);

» ustalenie struktury leczonych w scenariuszu nowym i aktualnym;

» oszacowanie kosztdw opcjonalnych strategii leczenia stosowanych w populacji docelowej;

» prognoza wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rod-
kéw publicznych w poréwnywanych scenariuszach — istniejgcym i nowym, oraz dodatkowych
(inkrementalnych) wydatkéw ptatnika wynikajgcych z realizacji scenariusza nowego,

z wyszczegdlnieniem sktadowej kosztu stanowigcej kwote refundacji produktu Revestive®.

W toku przygotowania analizy wptywu na budzet ptatnika w pierwszej kolejnosci korzystano z danych
zrédtowych odnoszacych sie do populacji polskiej, w przypadku braku takich danych poszukiwano
opublikowanych badarn zawierajacych analogiczne dane dla populacji zagranicznych lub korzystano

z danych dostarczonych przez wnioskodawce.

Liczebnos¢ populacji docelowej chorych kwalifikujgcych sie do leczenia z wykorzystaniem produktu

Revestive®, oszacowano w oparciu o dane zidentyfikowano w Uchwatach Rady NFZ, dane epidemio
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logiczne zaczerpniete z literatury oraz wyniki badania rejestrowego przeprowadzonego na potrzeby

niniejszej analizy w czterech osrodkach klinicznych, ktére prowadzg zywienie pozajelitowe w Polsce.

Dla uproszczenia opisu czes¢ wynikdw w niniejszym dokumencie przedstawiono w postaci wartosci
zaokraglonych, doktadne wartosci sg przedstawione w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do wnio-

sku refundacyjnego.

Analiza wptywy na budzet zawiera réwniez analize wrazliwosci, przeprowadzong dla kluczowych pa-

rametrow modelu (Rozdziat 1.1.15.).

1.1.3. Zalozenia dotyczace refundacji ze Srodkéw publicznych

Obecnie leczenie teduglutydem nie stanowi Swiadczenia gwarantowanego finansowanego ze $rod-

kow publicznych we wskazaniu dorostych pacjentéw z zespotem krotkiego jelita (MZ 29/06/2016).

Propozycja wnioskodawcy zaktada umieszczenie produktu Revestive® w wykazie lekéw refundowa-
nych dostepnych w ramach wnioskowanego programu lekowego , Leczenie chorych z zespotem kroét-

kiego jelita (ICD-10: K91.2)” (APD Revestive® 2016).

Na podstawie art. 15 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkédw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Ustawa 2011) nalezy stwierdzié,
ze produkt leczniczy Revestive® nie kwalifikuje sie do zadnej z istniejgcych grup limitowych w ramach
wykazu lekéw refundowanych (MZ 29/06/2016), gdyz nie spetnia kryteriow kwalifikacji do wspdlnych
grup limitowych, o ktérych mowa ust. 2 (ta sama nazwa miedzynarodowa, podobne dziatanie tera-
peutyczne i zblizony mechanizm dziatania, te same wskazania lub przeznaczenia, podobna skutecz-
nos$¢ w poréwnaniu do innego obecnie refundowanego leku). W chwili obecnej nie istnieje grupa
limitowa obejmujaca preparaty, ktére miatyby te same wskazania i przeznaczenia oraz sposéb dziata-

nia i udowodniong skutecznos¢. W zwigzku z powyzszym, objecie refundacjg produktu leczniczego

Revestive® moze nastgpi¢ wytacznie w drodze utworzenia odrebnej grupy limitowe;.

Szczegdtowe zestawienie ceny produktu leczniczego Revestive® przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 3. Wnioskowana cena leku Revestive® (teduglutyd)(bez RSS).

Urzedowa cena Limit
¢ Podstawa limitu

Cena zbytu netto . .
zbytu finansowania
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Szczegbtowe zestawienie ceny leku Revestive® w wariancie uwzgledniajgcym proponowany RSS

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 4. Wnioskowane warunki objecia refundacja produktu leczniczego Revestive®.

Proponowane warunki objecia refundacja produktu leczniczego Revestive®

Cena zbytu netto _
Urzedowa cena zbytu _
Cena hurtowa [ ]
Katcgaria dosiepnosdl -
refundacyjnej
Poziom odptatnosci _
|
I

Grupa limitowa

Instrument dzielenia ryzyka
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Proponowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Revestive®

Zgodnie z wymogami okreslonymi w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku,

analize wptywu na budzet ptatnika przeprowadzono w nastepujgcych wariantach:

» z uwzglednieniem proponowanego przez wnioskodawce instrumentu podziatu ryzyka;

» bez uwzglednienia instrumentu podziatu ryzyka.

1.1.4. Perspektywa analizy

Ze wzgledu na petne finansowanie $wiadczen zdrowotnych w zakresie programéw lekowych oraz
zywienia pozajelitowego dorostych w warunkach domowych z budzetu Narodowego Funduszu Zdro-

wia, w analizie przyjeto perspektywe podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srod-
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kéw publicznych (w skrécie: perspektywa ptatnika publicznego, PPP). Nalezy zauwazy¢, ze uwzgled-
nione w analizie kategorie kosztowe nie obejmujg doptaty pacjentéw, w zwigzku z czym perspektywa
ptatnika publicznego jest rwnowazna z perspektywg wspdlng ptatnika publicznego i pacjenta (PPP+P
= PPP). Koszty nie zostaty poddane dyskontowaniu, gdyz analiza wptywu na budzet przedstawia prze-

ptyw srodkéw finansowych w czasie.

1.1.5. Horyzont czasowy

Zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, w analizie wptywu na bu-
dzet dokonuje sie oceny wptywu danej technologii medycznej na jednoroczny budzet opieki zdro-
wotnej w czasie kilku lat nastepujgcych po wprowadzeniu nowej technologii. Zazwyczaj stosowany
jest przedziat czasu wystarczajagcy do ustalenia réwnowagi na rynku lub obejmujacy co najmniej
pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw publicz-
nych (AOTMIT 2010). W analizie prognozowano wptyw na budzet ptatnika objecia refundacjg leku
Revestive® w horyzoncie pierwszych czterech lat od przewidywanego uruchomienia programu leko-
wego z zastosowaniem teduglutydu w terapii ZKJ. Biorgc pod uwage date ztozenia wniosku oraz
przewidywany czas trwania procedury refundacyjnej, jako realistyczny termin wprowadzenia pro-
gramu ustalono potowe roku 2017 roku (1 lipiec 2017 r.). W zwigzku z powyzszym, horyzont analizy

obejmuje okres od 01.VII.2017 do 30.VI.2021 roku.

1.1.6. Poréwnywane scenariusze

W analizie wptywu na budzet (BIA) poréwnano prognozowane wydatki ptatnika publicznego w dwadch

alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (aktualnym) i nowym (przysztym).

Scenariusz istniejacy obrazuje stan aktualny (obecnie obowigzujacy status refundacyjny), zgodnie
z ktérym produkt leczniczy Revestive® (teduglutyd) nie jest finansowany ze sSrodkéw publicznych we

whioskowanym wskazaniu leczenia chorych z zespotem krétkiego jelita.

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w ktorej minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o objeciu refundacjg preparatu Revestive® w ramach uzgodnionego programu lekowego , Leczenie

chorych z zespotem krdtkiego jelita (ICD-10: K91.2)".

1.1.7. Populacja docelowa

Populacje docelowa dla teduglutydu stanowia dorosli pacjenci z ZKJ. Ponadto stan pacjentéw po
okresie adaptacji jelita po zabiegu chirurgicznym powinien by¢ stabilny (ChPL Revestive®), a wiec sg
to wytacznie pacjenci, u ktérych przyczyng zespotu krétkiego jelita jest resekcja w obrebie tego na-

rzadu.
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Zespot krotkiego jelita zaliczany jest do chordb rzadkich (ORPHA 95427) (Orphanet 2016). Z tego
wzgledu dane epidemiologiczne dotyczace tej jednostki chorobowej sg ograniczone. W wyniku szyb-
kiego przegladu literatury nie zostaty zidentyfikowane polskie dane dotyczace zapadalnosci lub cho-

robowosci ZKJ, jedynie odnaleziono informacje o czestosci stosowania DZP.

Tabela 5. Wskazniki epidemiologiczne odnoszqce sie do chorych z zespotem krdtkiego jelita.

(0] {{- Liczba
obserwacji chorych

Zapadalnosc
(incidence)

Czestos¢ wystepowania
(prevalence)

Panstwo

Zespot krotkiego jelita

34:1 000 000 os6b

Niemcy von Websky 2014  2011-2012 2808 bd. (95% Cl: 21; 47)
Chorzy stosujacy zywienie pozajelitowe w warunkach domowych
Belgia Bakker 1999 1997 26 2,6: 1 000 000* osdb 3,0: 1 000 000* osdb
Dania Bakker 1999 1997 15 2,8:1 000 000* osbb 12,7: 1 000 000* os6b
Francja Bakker 1999 1997 173 2,9: 1000 000* oséb 3,6: 1 000 000* oséb
Hiszpania Bakker 1999 1997 31 0,7: 1 000 000* oséb 0,8: 1 000 000* oséb
Holandia Bakker 1999 1997 45 3,0: 1 000 000* osbb 3,7: 1000 000* oséb
Bakker 1999 1997 14 0,3: 1 000 000* oséb 1,1: 1 000 000* 0s6b
Polska
Zmarzty 2015 2014 757 bd. 19,7: 1 000 000 os6b
. Mughal 1986 1977-1986 200 2,0: 1 000 000 os6b bd.
Wielka
Brytani
fytania Bakker 1999 1997 72 1,2: 1000 000* 0s6b 3,7: 1,000 000* 0s6b

*  dane odczytano z wykresu.

W publikacji Bakker 1999 okreslono, ze w 1997 r. liczba nowych przypadkdéw (incidence) chorych sto-
sujgcych zywienie pozajelitowe w warunkach domowych w Polsce (dane pochodzity z jednego osrod-
ka) wyniosta 0,3:1 000 000 mieszkancéw, natomiast liczba wszystkich przypadkéw w tym okresie
(prevalence) 1,1:1 000 000 mieszkarncow. Wedtug danych aktualnych na wrzesien 2014 r. w 13 pol-
skich osrodkach prowadzacych domowe zywienie pozajelitowe leczonych byto tacznie 757 chorych,
co zgodnie z oszacowaniem autorow pozwala oceni¢ populacje chorych otrzymujgcych ten rodzaj
leczenia na 19,7:1 000 000 osdb. Jak zaznaczajg autorzy dane te sg niepetne, gdyz dostep do tego
Swiadczenia nie jest wystarczajacy we wszystkich regionach kraju (Zmarzty 2015). Udziat chorych

z ZKJ w rejestrach pacjentéw stosujgcych zywienie pozajelitowe miesci sie w zakresie 16,86%-65,48%.
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Tabela 6. Udziat chorych z zespotem krotkiego jelita wsréd pacjentow stosujgcych zywienie pozajeli-
towe w warunkach domowych.

PaRstwo (0] ({3 Liczba Udziat dorostych chorych
obserwacji chorych zZK)
Europa”® Bakker 1999 1997 494 35,00%
Francja Uzzan 2016 2013 73 63,01%*
Higuera 2014 1986-2012 91 40,66%
Hiszpania Gomez-Candela 2014 1992-2013 78 22,00%
Wanden-Berghe 2015 2013 189 35,40%
Barco 2016 1986-2013 236 58,05%*AA
Holandia
Neelis 2016 2013 147 51,00%*
Abdalian 2013 2005-2007 135 65,19%*
Fernandes 2012 2009 96 60,40%
Kanada
2005-2008 168 65,48%*
Hortencio 2015
2011-2014 169 31,95%*
_ stany Winkler 2015 2011-2014 1064 23,50%*
Zjednoczone
de Francesco 1995 1984-1993 457 43,00%
Wrtochy
Santarpia 2016 2010-2012 172 16,86%* A1

A tgczne dane z 73 osrodkow z Belgii, Danii, Francji, Polski, Hiszpanii, Szwecji, Wielkiej Brytanii, Holandii i Niemiec;
*  oszacowano na podstawie danych z publikacji;
AN 7z badania wykluczono chorych otrzymujgcych zywienie pozajelitowe poprzez wktucie do zyt obwodowych.

W innych Zrddtach szacuje sie, ze w Polsce okoto 25: 1 000 000 oséb wymaga zywienia pozajelitowe-
go z powodu zespotu krétkiego jelita, natomiast w Stanach Zjednoczonych liczba ta moze siegac

40:1 000 000 (Pertkiewicz 2015).

Ze wzgledu na rzadko$¢ wystepowania ZKJ, ztozong etiologie oraz brak spdjnej definicji tej jednostki
chorobowej (Koffeman 2003), a tym samym ograniczone dane charakteryzujace populacje tych cho-
rych w celu zebrania rzeczywistych i wiarygodnych danych epidemiologicznych niezbednych do prze-
prowadzenia oszacowania liczebnosci populacji docelowe] przeprowadzono badanie rejestrowe
w 4 gtéwnych polskich osrodkach zajmujgcych sie leczeniem tych chorych. Metodyke oraz czes¢ wy-

nikéw badania rejestrowego przedstawiono w Rozdziale 4.4. (BR 2016).
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1.1.7.1. Prognozowana liczba pacjentéw leczonych
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1.1.8. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjen-

tow, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego Revestive®, teduglutyd jest wskazany do stosowania
u dorostych chorych z zespotem krétkiego jelita, ktorych stan po okresie adaptacji jelita po zabiegu
chirurgicznym jest stabilny (ChPL Revestive®). W przypadku chorych z ZKJ, ktérych stan zdrowia jest

stabilny i pozwala na wypisanie do domu stosowane jest zywienie pozajelitowe w warunkach domo-

wych (Pertkiewicz 2015). |

Tabela 14. Podsumowanie oszacowania rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszystkich pacjen-
tow, u ktdrych wnioskowana technologia moze byc¢ zastosowana.

Charakterystyka chorych:

1.1.9. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji w ktoérej wnioskowana technolo-
gia jest obecnie stosowana

Produkt leczniczy Revestive® nie jest obecnie stosowany w Polsce (liczba chorych jest rowna zero).
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1.1.10. Struktura liczby leczonych w scenariuszu nowym i aktualnym
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1.1.11. Analiza kosztow

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
Srodkow publicznych (ptatnika publicznego; PPP). Jednakze ze wzgledu na fakt, ze wszystkie zidenty-
fikowane w analizie koszty ponoszone sg przez ptatnika publicznego — przedstawione oszacowania
kosztédw oraz wyniki analizy wptywu na budzet ptatnika sg wspdlne zaréwno dla perspektywy ptatnika

publicznego jak i perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i pacjenta (PPP = PPP+P).
W modelu wyrézniono nastepujace sktadowe kosztu leczenia ZKJ:

» koszty stosowania teduglutydu w ramach wnioskowanego programu leczenia chorych z ze-

spotem jelita krotkiego (lek, wydanie leku, monitorowanie);

Y

koszty zywienia pozajelitowego w warunkach domowych;

Y

koszty leczenia zdarzen niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem teduglutyd oraz zywienia

pozajelitowego w warunkach domowych.

Wybodr zrédet danych oparto na perspektywie analizy. Wyceny jednostkowe zuzywanych zasobdéw —
lekéw i swiadczen, oparto na obowigzujgcych zasadach rozliczania i finansowania $wiadczen Naro-
dowego Funduszu Zdrowia publikowanych na stronach internetowych Funduszu w postaci Zarzadzen

Prezesa NFZ, internetowego informatora oraz opublikowanych rozporzadzen Ministerstwa Zdrowia.
Na potrzeby analizy kosztéw przyjeto nastepujace zatozenia:

e zgodnie ztrescig ustawy refundacyjnej, obowigzujgca w przyjetym horyzoncie analizy
(01.VI11.2017-30.VI1.2021 roku), wysoko$¢ marzy hurtowej wynosi 5% urzedowej ceny zbytu
(Ustawa 2011);

e wycena punktu rozliczeniowego zostata oparta na informatorze o zawartych umowach
przez poszczegdlne Oddziaty Wojewddzkie NFZ w roku 2016, publikowane na stronach inter-
netowych Funduszu. Obowigzujgca w 2016 roku (NFZ loU 2016), cena punktu w przypadku

Swiadczen szpitalnych, w tym realizowanych w ramach programu lekowego, wynosi 52 zt;
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e dawkowanie teduglutydu jest zgodne z dawkowaniem wskazanym w ChPL Revestive® oraz

w proponowanym programie lekowym (APD Revestive® 2016);

e W 0szacowaniu przyjeto na podstawie badania STEPS-2, ze Srednia masa ciata chorych z ZKJ
wynosi 62,4 kg;

e wiedzac, ze pojedyncza fiolka leku pokrywa zapotrzebowanie na lek pacjenta o masie ciata
rownej 100 kg (=5mg/ 0,05 mg/kg m.c.) oszacowano proporcjonalnie ilo$¢ dziennie wykorzy-
stywanej objetosci roztworu do jednorazowego podania pacjentowi o masie ciata rownej

62,4 kg - 0,31 ml;
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koszt swiadczenia zywienia pozajelitowego dorostych w warunkach domowych oszacowano
zgodnie z wyceng zawartg w Zarzadzeniu Nr 51/2014/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia z dnia 31 lipca 2014 r. zmieniajagcego zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw
zawierania i realizacji uméw w rodzaju $wiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie (NFZ
51/2014);

do oszacowania kosztu zwigzanego ze zmniejszeniem objetosci ZP uwzgledniono zmiane zu-
zycia ZP wyrazong w dniach/tydzien zaczerpnieta z badania STEPS i STEPS-2:

o w analizie przyjeto wyjsciowa $rednig liczbe dni/tydzieA z ZP réwna 5,77 dnia;

o oszacowane zmniejszenie liczby dni u chorych, u ktérych w okresie pierwszych 6 mie-
siecy uzyskano redukcje objetosci ZP o < 20% wynosi 1,5 dnia/tydzien;

o W ramieniu komparatora, u chorych, u ktérych réwniez uwzgledniono odpowiedz na
leczenie, wielkoé¢ redukcji liczby dni ZP jest taka sama, jak w ramieniu z TED tj. 1,5
dnia/tydzien;

o w momencie odstawienia TED, zuzycie ZP powraca do wartoéci wyjsciowe;j tj. 5,77
dnia/tydzien;

czestosci zdarzen niepozgdanych zaréwno w ramieniu interwencji jak i komparatora zostaty
przyjete z badania STEPS;

w celu oszacowania kosztow leczenia zdarzen niepozgdanych do kazdego rodzaju zaraporto-
wanego w ramach badania STEPS zdarzenia niepozgdanego dopasowano rodzaj s$wiadczenia

w ramach ktérego mozliwe jest jego leczenie.

Zgodnie z wymogami okreslonymi w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku,

analize wptywu na budzet ptatnika przeprowadzono w nastepujgcych wariantach:

z uwzglednieniem proponowanego przez wnioskodawce instrumentu podziatu ryzyka;

bez uwzglednienia instrumentu podziatu ryzyka.

1.1.11.1. Koszt leczenia teduglutydem
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1.1.11.2. Koszt zZywienia pozajelitowego w warunkach domowych

Swiadczenie zywienia pozajelitowego dorostych w warunkach domowych rozliczane jest zgodnie
z wyceng zawartg w Zarzadzeniu Nr 51/2014/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
31 lipca 2014 r. zmieniajgcego zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji

umdw w rodzaju $wiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie (NFZ 51/2014).

Tabela 28. Koszt zywienia pozajelitowego dorostych w warunkach domowych (PPP/PPP+P) (NFZ
51/2014).

Waga jednostki
rozliczeniowej

Swiadczenie

Wycena punktu Koszt Swiadczenia

5.10.00.0000008 zywienie pozajelitowe dorostych w

* * %
warunkach domowych 20 pkt 11,11 z¢ 222,19 z4

*  za osobodzien

**  warto$¢ punktu stanowi érednia wartoéé punktu w zakresie ,, Zywienie pozajelitowe w warunkach domowych” w 2016 roku ustalona na
podstawie Informatora o umowach NFZ.
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Aby precyzyjnie oszacowaé koszty zwigzane ze zmniejszeniem objetosci DZP, w modelu zastosowano
podejécie przyjete w modelu centralnym firmy Shire, w ktérym uwzgledniono zmiane zuzycia DZP
wyrazong w dniach/tydzien. Wyjéciowy rozktad chorych ze wzgledu na liczbe dni ZP zaczerpnieto

z gtéwnej publikacji badania STEPS (Jeppesen 2012).

Tabela 29. Wyjsciowy rozktad liczby dni/tydzien z zywieniem pozajelitowym w badaniu STEPS.

Liczba dni ZP/tydzier Liczba chorych (N = 86) % chorych z dana liczbg dni ZP
0 0 0%
1 0 0%
2 0 0%
3 16 19%
4 7 8%
5 5 6%
6 11 13%
7 47 55%
Srednia 5,77

W analizie przyjeto wyjsciowa $rednig liczbe dni/tydzier z ZP réwng 5,77 dnia.

Kolejnym elementem oceny skutecznoséci TED wyrazonej zmniejszeniem zuzycia ZP byto oszacowanie
wielkosci redukcji liczby dni z koniecznoscig stosowania leczenia standardowego w grupie chorych,
u ktérych zgodnie z zapisami programu uzyskano wymagang redukcje objetosci ZP. Oszacowanie to
oparto na wynikach badania STEPS-2 (Schwartz 2016, a takze dane niepublikowane z modelu central-

nego).

Tabela 30. Rozktad redukcji liczby dni u pacjentéw leczonych teduglutydem petne 30 mies., ktorzy
uzyskali odpowiedz w badaniu STEPS-2.

Zmniejszenie liczby dni ZP/tydzieri vs

Liczba chorych (N = 30) Przyjeta wielkos¢ redukgiji liczby dni

stan przed leczeniem (N =18)
Autonomia pokarmowa 10 -
brak redukcji, brak odpowiedzi 2 -

Odpowiedz na leczenie (bez autonomii)

3-6 8

2 0
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Zmniejszenie liczby dni ZP/tydzien vs Przyjeta wielkos¢ redukciji liczby dni

Liczba chorych (N = 30) (N =18)

stan przed leczeniem

brak redukcji, odpowiedz 7 0**

Srednia (chorzy z odpowiedzig i bez

1 1
autonomii; n = 18) 2 Y

konserwatywnie przyjeto dolny zakres przedziatu 3-6 dni;
*x zatozono, ze u chorych bez redukcji liczba dni z ZP nie zmienita sie.

Oszacowane zmniejszenie liczby dni u chorych, u ktérych uzyskano redukcje objetosci ZP o > 20%
wynosi 1,5 dnia/tydzien. Warto$¢ te przyjeto dla catego okresu leczenia (nie dtuzej, niz do 2,5 roku
tacznego czasu stosowania TED), tj. w okresie przebywania chorych w stanie odpowiedzi na leczenie
bez uzyskania autonomii. Jednoczesnie, z powodu braku doktadnych danych, konserwatywnie zato-
zono, ze w ramieniu komparatora, u chorych, u ktérych réwniez uwzgledniono odpowiedz na lecze-
nie, wielko$¢ redukgiji liczby dni ZP jest taka sama, jak w ramieniu z TED. Przyjeto réwniez, ze w mo-

mencie odstawienia teduglutydu, zuzycie ZP powraca do wartosci wyjéciowe;.

Podsumowujgc w ponizszej tabeli przedstawiono $rednie zuzycie ZP wyrazong w dniach/tydzien.

Tabela 31. Srednie zuzycie zywienia pozajelitowego wyrazone w dniach/tydzien.

Zuzycie ZP w
Populacja
dniach/tydzien dniach/6 miesiecy
Wyjsciowo i po c?'dstaW|en|u TI'ED (bez auto- 5,77 dni 150,54 dni
. nomii pokarmowej)

TED + ZP o i .

z odpowiedzig na. Ierenle (po okresie 6 4,27 dni 111,40 dni
miesiecy)

bez odpowiedzi na leczenie 5,77 dni 150,54 dni

P . : :
z odpowiedzig na leczenie (po okresie 6 4,27 dni 111,40 dni

miesiecy)

Znajgc Sredni koszt pojedynczego osobodnia zywienia pozajelitowego dorostych w warunkach do-
mowych oraz $rednig liczbe dni ZP oszacowano $rednie koszty zwigzane z ZP w ramieniu interwencji

oraz komparatora.

Tabela 32. Koszt zywienia pozajelitowego w warunkach domowych(PPP/PPP+P).

Zuzycie ZP w

Populacja Koszt Swiadczenia Koszt na 6 miesiecy

dniach/6 miesiecy

Wyjsciowo / po odstawieniu TED

- . 150,54 dni 222,19 zt 3344741z
(bez autonomii pokarmowej)

TED + ZP
po okresie 6 miesiecy 111,40 dni 222,19 zt 24 752,24 7t

ZP bez odpowiedzi na leczenie 150,54 dni 222,19 zt 33 447,41 zt
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Zuzycie ZP w

B T Koszt Swiadczenia Koszt na 6 miesiecy

Populacja

z odpowiedzig na leczenie 111,40 dni 222,19 zt 24 752,24 7t

Koszt zywienia pozajelitowego w pierwszych 6 miesigcach leczenia (tj. do momentu pierwszej oceny
odpowiedzi na leczenie) oraz w przypadku braku lub utraty odpowiedzi, wynosi 33 447,41 zt / 6 mie-
siecy w obu ramionach leczenia. Koszt ZP u chorych, u ktérych uzyskano redukcje objetosci ZP o > 20,

oszacowano na 24 752,24 zt / 6 miesiecy w analizie podstawowej

1.1.11.3. Koszt leczenia zdarzen niepoZzqgdanych

Czestosci zdarzen niepozgdanych zaréwno w ramieniu interwencji jak i komparatora zostaty przyjete
z badania STEPS (dane nieopublikowane, przedstawione w modelu centralnym firmy Shire). Wartosci

miesiecznych prawdopodobienstw przeliczono odpowiednio do 6-miesiecznego cyklu modelu.

Tabela 33. Czestosc zdarzen niepozgdanych (tfagodne, umiarkowane, ciezkie).

Zdarzenia niepozadane ogoétem - czestos¢ na 6 miesiecy

Dziatanie niepozadane TED + 2P TED + 2P .
(0-6 miesigca) (od 7 miesigca) zp
Wzdecia 0,047 0,061 0,326
Bdl brzucha 0,326 0,088 0,326
Artralgia 0,070 0,020 0,070
Bakteriemia 0,070 0,007 0,000
Zakazenie odcewnikowe 0,023 0,027 0,140
Zakazenie zwigzane z wktuciem central- 0,093 0,047 0,070
nym
Zaparcie 0,070 0,007 0,023
Zmniejszenie apetytu 0,023 0,000 0,070
Odwonienie 0,070 0,041 0,047
Biegunka 0,163 0,074 0,093
Zawroty gtowy 0,070 0,014 0,023
Dusznos¢ 0,000 0,007 0,070
Zmeczenie 0,070 0,007
Wiatry 0,070 0,047
Powiktania procedury stomii 0,070 0,068

B6I glowy 0,256 0,034
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Zdarzenia niepozadane ogoétem - czestos¢ na 6 miesiecy

Dziatanie niepozadane TED + 2P TED + 2P .
(0-6 miesigca) (od 7 miesigca) zp

Krwiak w miejscu wktucia 0,070 0,007 0,047
Bol w miejscu wktucia 0,000 0,000 0,093
Skurcze miesni 0,093 0,041 0,047
Nudnosci 0,279 0,054 0,442
Obrzek obwodowy 0,070 0,068 0,186
Zespot rozrostu bakteryjnego 0,000 0,000 0,093
Bdl 0,070 0,007 0,000

Reakcje miejscowe zwigzane ze stosowa-

nymi procedurami DlerE) DloEr LY

Goraczka 0,116 0,047 0,116

Kolka nerkowa 0,000 0,068 0,233

Zwezenie jelita cienkiego 0,000 0,000 0,070
Zakazenie gornych drég oddechowych 0,093 0,000 0,047
Zakazenie uktadu moczowego 0,116 0,088 0,140
Wymioty 0,233 0,027 0,116

Spadek masy ciata 0,163 0,101 0,023

Wzrost masy ciata 0,070 0,007 0,070

W celu oszacowania kosztéw leczenia zdarzen niepozadanych do kazdego rodzaju zaraportowanego
w ramach badania STEPS zdarzenia niepozgdanego dopasowano rodzaj swiadczenia w ramach ktére-

go mozliwe jest jego leczenie.

Tabela 34. Wycena leczenia zdarzeri niepozgdanych (tagodne, umiarkowane, ciezkie) (NFZ 55/2016,
NFZ 62/2016).

Dziatanie niepozgdane Nazwa $wiadczenia / grupa JPG Wycena punktowa

Wzdecia F16F Choroby zotadka i dwunastnicy < 65 rz. 37,00 pkt. 1924,00 zt

B4l brzucha F16F Choroby zotadka i dwunastnicy < 65 rz. 37,00 pkt. 1924,00 zt
Artralgia H89C Choroby niezazar:?e kosci i stawdw < 4 12,00 pkt. 624,00 2t

Bakteriemia S56 Posocznica o ciezkim przebiegu 140,00 pkt. 7 280,00 zt

Zakazenie odcewnikowe 129 Choroby pecherza moczowego i moczo- 20,00 pkt. 1 040,00 zt

wodu
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Nazwa $wiadczenia / grupa JPG

Wycena punktowa

Zakazenie zwigzane z wktu-
ciem centralnym

Zaparcie
Zmniejszenie apetytu
Odwonienie
Biegunka
Zawroty gtowy
Dusznos¢
Zmeczenie

Wiatry

Powiktania procedury
stomii

Bol gtowy
Krwiak w miejscu wktucia
Bol w miejscu wktucia
Skurcze miesni
Nudnosci

Obrzek obwodowy

Zespot rozrostu bakteryj-
nego

Bél

Reakcje miejscowe zwigza-
ne ze stosowanymi proce-
durami

Goraczka
Kolka nerkowa
Zwezenie jelita cienkiego

Zakazenie gornych drog
oddechowych

Zakazenie uktadu moczo-
wego

Wymioty
Spadek masy ciata

Wozrost masy ciata

L29 Choroby pecherza moczowego i moczo-
wodu

W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu
Zatozono brak kosztu
Zatozono brak kosztu
W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu
W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu
W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu
Zatozono brak kosztu

Zatozono brak kosztu
W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu

Zatozono brak kosztu
W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu
W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu
W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu
W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu

Q66 Choroby naczyn
S60 Choroby zakazne nie wirusowe

F46 Choroby jamy brzusznej

W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu

W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu

L85 Kamica moczowa

F26F Choroby jelita cienkiego (bez chordb
zapalnych) < 66 rz

C57 Inne choroby gardta, uszu i nosa

LO7 Zakazenia nerek lub drég moczowych

W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu
Zatozono brak kosztu

Zatozono brak kosztu

20,00 pkt.
3,50 pkt.*
0,00 pkt.
0,00 pkt.
3,50 pkt.*
3,50 pkt.*
3,50 pkt.*
0,00 pkt.
0,00 pkt.
3,50 pkt.*
0,00 pkt.
3,50 pkt.*
3,50 pkt.*
3,50 pkt.*
3,50 pkt.*
48,00 pkt.

40,00 pkt.

31,00 pkt.

3,50 pkt.*

3,50 pkt.*

17,00 pkt.

57,00 pkt.

22,00 pkt.

24,00 pkt.

3,50 pkt.*

0,00 pkt.

0,00 pkt.

1 040,00 zt

31,55 zt
0,00 zt
0,00 zt
31,55 zt
31,55 zt
31,55 zt
0,00 zt

0,00 zt

31,55z

0,00 zt
31,55z
31,55 zt
31,55 zt
31,55 zt

2 496,00 zt

2 080,00 zt

1612,00 zt

31,55 zt

31,55 zt

884,00 zt

2 964,00 zt

1144,00 zt

1248,00 zt

31,55 zt
0,00 zt

0,00 zt
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*  wartos¢ punktu réwna 9,01 zt stanowi $rednia wartos¢ punktu w zakresie gastroenterologii w 2016 roku ustalona na podstawie Infor-
matora o umowach NFZ.

lloczyn pdtrocznych czestosci zdarzen niepozgdanych zaréwno w ramieniu interwencji jak i kompara-
tora oraz wyceny poszczegdlnych swiadczen stanowi tgczne koszty leczenia zdarzen niepozgdanych

przypadajace na 6-miesieczny cykl.

Tabela 35. Koszt leczenia zdarzen niepozgdanych (tagodne, umiarkowane, ciezkie).

Koszt leczenia zdarzen niepozadanych na 6 miesiecy

Dziatanie niepozadane TED + ZP TED + 2P .
(0-6 miesigca) (od 7 miesigca) zp
Wzdecia 89,49 zt 117,00 zt 626,42 zt
Bl brzucha 626,42 zt 169,00 zt 626,42 zt
Artralgia 43,53 zt 12,65 zt 43,53 zt
Bakteriemia 507,91 zt 49,19 7t 0,00 zt
Zakazenie odcewnikowe 24,19 zt 28,11 zt 145,12 zt
Zakazenie zwigzane z wktuciem central- 96,74 2t 49,19 2t 72,56 2t
nym
Zaparcie 2,20 zt 0,21 zt 0,73 zt
Zmniejszenie apetytu 0,00 zt 0,00 zt 0,00 zt
Odwonienie 0,00 zt 0,00 zt 0,00 zt
Biegunka 5,14 zt 2,34zt 2,93 zt
Zawroty gtowy 2,20 zt 0,43 zt 0,73 zt
Dusznosé 0,00 zt 0,21 zt 2,20 zt
Zmeczenie 0,00 zt 0,00 zt 0,00 zt
Wiatry 0,00 zt 0,00 zt 0,00 zt
Powiktania procedury stomii 2,20 zt 2,13 zt 8,07 zt
Bl gtowy 0,00 zt 0,00 zt 0,00 zt
Krwiak w miejscu wktucia 2,20 zt 0,21 zt 1,47 zt
Bol w miejscu wktucia 0,00 zt 0,00 zt 2,93 zt
Skurcze miesni 2,93 zt 1,28 zt 1,47 zt
Nudnosci 8,80 zt 1,71 zt 13,94 zt
Obrzek obwodowy 174,14 zt 168,65 zt 464,37 7t
Zespot rozrostu bakteryjnego 0,00 zt 0,00 zt 193,49 zt

Bdl 112,47 zt 10,89 zt 0,00 zt
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Koszt leczenia zdarzen niepozadanych na 6 miesiecy

Dziatanie niepozadane TED + ZP TED + 2P .
(0-6 miesigca) (od 7 miesigca) zp
Reakcje miejsco.we zZwigzane .ze stosowa- 0,73 2t 1,07 2t 2202t
nymi procedurami

Goraczka 3,67 zt 1,49 zt 3,67 zt
Kolka nerkowa 0,00 zt 59,73 zt 205,58 zt
Zwezenie jelita cienkiego 0,00 zt 0,00 zt 206,79 zt
Zakazenie gornych drég oddechowych 106,42 zt 0,00 zt 53,21 zt
Zakazenie uktadu moczowego 145,12 zt 109,62 zt 174,14 zt

Wymioty 7,34 zt 0,85 zt 3,67 zt

Spadek masy ciata 0,00 zt 0,00 zt 0,00 zt

Wzrost masy ciata 0,00 zt 0,00 zt 0,00 zt

tacznie 1963,84 zt 785,96 zt 2 855,65 zt

Koszt leczenia zdarzen niepozgdanych w trakcie leczenia teduglutydem wynosi 1 963,84 zt w pierw-
szych 6 miesigcach oraz 785,96 zt/cykl w dalszym okresie leczenia, natomiast koszt leczenia AE pod-

czas stosowania wytgcznie ZP oszacowano na 2 855,65 zt w 6-miesiecznym cyklu.

Dodatkowo w ramach analizy wrazliwosci oszacowano koszty leczenia zdarzeh niepozadanych
uwzgledniajgc wytacznie czestosci zdarzen niepozadanych w stopniu umiarkowanym i ciezkim (Roz-
dziat 4.3. ) oraz zaktadajgc czestos$¢ wystepowania zdarzen niepozgdanych w ramieniu interwencji na

poziomie czesto$ci w ramieniu komparatora.

1.1.11.4. Podsumowanie analizy kosztow

W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie analizy kosztow w ramieniu interwencji.

Tabela 36. Podsumowanie kosztow: teduglutyd + zywienie pozajelitowe w warunkach domowych.

Koszt na pacjenta na 6 miesiecy

Kategoria kosztow

0-6 miesigca od 7 miesigca
Koszt wydania leku w ramach PL 208,00 zt 208,00 zt
Koszt ryczattu diagnostycznego PL 1032,39 zt 1032,39 zt

Koszt kwalifikacji i weryfikacji leczenia 650,00 zt 325,00 zt
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Koszt na pacjenta na 6 miesiecy

Kategoria kosztow

0-6 miesigca od 7 miesigca
Koszt DZP 33 447,41 7t 24 752,24 7t
Koszt leczenia zdarzen niepozadanych 1963,84 zt 785,96 zt

W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie kosztéw w ramieniu komparatora.

Tabela 37. Podsumowanie kosztow: zywienie pozajelitowe w warunkach domowych.

Koszt na pacjenta na 6 miesiecy

Kategoria kosztow

z odpowiedzig na leczenie bez odpowiedzi na leczenie
Koszt DZP 24 752,24 zt 33447,41 z
Koszt leczenia zdarzen niepozadanych 2 855,65 zt 2 855,65 zt
tacznie 27 607,89 zt 36 303,06 zt

1.1.12. Zestawienie tabelaryczne wartosci na podstawie ktérych dokonano oszaco-
wan i prognoz w analizie wplywu na budzet

Tabelaryczne zestawienie parametrow modelu, na podstawie ktorych dokonano oszacowan liczebno-

$ci populacji oraz prognoz wydatkéw ptatnika publicznego, zamieszczono ponizej.

Tabela 38. Zestawienie tabelaryczne danych wejsciowych analizy wptywu na budzet ptatnika (wariant
podstawowy).

Wartosc

Parametr

Scenariusz aktualny Scenariusz nowy
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Parametr

Masa ciata chorych z ZKJ (Rozdziat 1.1.11.1. )

Srednia dzienna objeto$¢ teduglutydu do wstrzykniecia (Rozdziat 1.1.11.1. )

Wycena punktu: leczenie szpitalne (Rozdziat 1.1.11. )

Przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane z

Wycena punkto- wykonaniem programu (NFZ 42/2016)

wa $wiadczen
2wiazanych z —
realizacjq pro-
gramu lekowego
) *

(Rozdziat 1.1.11.

Zywienie pozajelitowe dorostych w warunkach domowych (NFZ 51/2014)
(Rozdziat 1.1.11.))

Wyjsciowo i po odstawieniu TED (bez
autonomii pokarmowej)

Srednie zuzycie TED + 2P o i )
7P wyrazone w z odpowiedzig na leczenie (po okresie 6
dniach/tydzier miesigcy)
(Rozdziat bez odpowiedzi na leczenie
1.1.11.) s

z odpowiedzig na leczenie (po okresie 6
miesiecy)

Czestosc¢ zdarzen niepozadanych (Rozdziat 1.1.11.)

Wycena punkto- F16 Choroby zotadka i dwunastnicy
wa zdarzen nie-
pozadanych (NFZ
55/2016, NFZ
62/2016)

H89C Choroby niezapalne kosci i stawdw < 4 dni

S56 Posocznica o ciezkim przebiegu

Scenariusz aktualny

Wartos¢

Scenariusz nowy

0,312 ml/dzieh

52 zt

2 pkt
20 pkt/osobodzien
5,77 dni
4,27 dni
5,77 dni

4,27 dni

Wartos¢ tabelaryczna (Tabela 33)

37,00 pkt

12,00 pkt.

140,00 pkt.




Revestive® (teduglutyd) w leczeniu dorostych chorych z zespotem krétkiego jelita

Parametr

Wartos¢

Scenariusz aktualny Scenariusz nowy

Rozdziat 1.1.11.
(Rozdzia ) L29 Choroby pecherza moczowego i moczowodu

Q66 Choroby naczyn
S60 Choroby zakazne nie wirusowe
FA6 Choroby jamy brzusznej
F26 Choroby jelita cienkiego (bez chordb zapalnych)
L85 Kamica moczowa
C57 Inne choroby gardta, uszu i nosa
LO7 Zakazenia nerek lub drég moczowych

W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu

Cena punktu rozliczeniowego w zakresie gastroenterologii w 2016 roku
(Rozdziat 4.1.)

Cena punktu rozliczeniowego: zywienie pozajelitowe w warunkach domo-
wych (Rozdziat 4.2.)

W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu (NFZ 62/2016) (Rozdziat 1.1.11. )

kolonoskopia diagnostyczna (NFZ 62/2016) (Rozdziat 1.1.11. )

20,00 pkt.
48,00 pkt.
40,00 pkt.
31,00 pkt.
57,00 pkt.
17,00 pkt.
22,00 pkt.
24,00 pkt.

3,50 pkt.

9,01 zt

11,11zt

7,00 pkt

30,00 pkt

1.1.13. Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowiazanego do

finansowania $wiadczenia

Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkédw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen

ze $rodkdéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we

whniosku, z wyszczegélnieniem sktadowej wydatkdédw stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej

technologii, wykonano dla roku 2016. Udziaty w rynku poszczegdlnych schematédw przyjeto analo-

gicznie, jak dla scenariusza istniejgcego. Liczba pacjentéw rozpoczynajacych

leczenie w roku 2016

Wynosi ., zgodnie z oszacowaniem populacji docelowej na biezgcy rok. Wyniki przedstawiono

W ponizszej tabeli.

Tabela 39. Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkdw ptatnika, ponoszonych w populacji docelo-
wej.

Sktadowa kosztu Wydatki

tacznie, w tym: 3565 618,87 zt

Teduglutyd 0,00 zt

Koszty zwigzane z realizacjg programu lekowego 0,00 zt
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Sktadowa kosztu Wydatki
Koszt DZP 3274 747,77
Koszty leczenia zdarzen niepozadanych 290 871,10 zt

Szacowane wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze $rodkéw publicznych
w 2016 roku w tacznej populacji docelowej wynoszg 3,57 min zt. W chwili obecnej podmiot zobowig-
zany do finansowania $wiadczen ze $srodkdw publicznych nie refunduje produktu Revestive®, zatem

koszty ptatnika publicznego z tego tytutu sg rowne 0 zt.
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1.1.14. Wyniki analizy wptywu na budzet

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono w trzech wariantach: podstawowym, minimalnym
i maksymalnym, z uwzglednieniem i bez uwzglednienia proponowanego przez wnioskodawce instru-

mentu podziatu ryzyka (RSS).

Zgodnie z zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza
spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja (MZ 02/04/2012), w ramach anali-

zy wptywu na budzet przedstawiono:

> ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiad-
czen ze $srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone w przypadku braku systemowej refunda-
cji teduglutydu w ramach programu lekowego (scenariusz istniejacy), z wyszczegdlnieniem
sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny produktu Revestive®;

> ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiad-
czen ze srodkdw publicznych, jakie bedg ponoszone w przypadku realizacji programu leczenia
chorych z zespotem krotkiego jelita (scenariusz nowy), z wyszczegdlnieniem sktadowej wy-
datkéw stanowigcej refundacje ceny produktu Revestive®;

» oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
ze srodkdw publicznych, stanowigcych réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszach nowym
i istniejgcym, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny produk-

tu Revestive®.

1.1.14.1. Wariant podstawowy

1.1.14.1.1. Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie podstawowym,

z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka z perspektywy pfatnika publicznego.

Tabela 40. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia - wariant podstawowy (PPP, z RSS).

Roéznica

Schemat Scenariusz nowy Scenariusz aktualny
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Rdéznica

Scenariusz nowy Scenariusz aktualny
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1.1.14.1.2. Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie podstawowym,

z perspektywy ptatnika publicznego.

Tabela 41. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia - wariant podstawowy (PPP, bez RSS).

Réznica
Schemat Scenariusz nowy Scenariusz aktualny

1 rok
Razem 33092303 zt 3711095 zt 29 381 208 zt >100%
I I |
I | |
I -
I ] I
— T
Il rok

Razem 23978 351 zt 3723 380 zt 20 254 971 zt
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Rdéznica
Schemat Scenariusz nowy Scenariusz aktualny

Il rok
Razem 11 984 064 zt 3985 608 zt 7 998 456 zt >100%
—— — HE mEmm =
— = = mE =
. g _— = mE
— E— E— I
e - _— I .
IV rok
Razem 5927514 zt 4097 424 zt 1830090 zt 45%
— — m mm =
— = m mE =
| g — = mE @ =
— — — IS .
0 — _— EE @

Prognozowane wydatki pfatnika publicznego w rozwazanej populacji docelowej w pierwszych czte-
rech latach od uruchomienia programu lekowego wynoszg kolejno 33,09 min zt, 23,98 min zt, 11,98
mlin zt i 5,93 min zt rocznie w scenariuszu nowym oraz 3,71 min zt, 3,72 min zt, 3,99 mln zt oraz 4,10

mlin zt rocznie w scenariuszu istniejgcym.

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Revestive® w ramach uzgodnionego

programu lekowego, dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
Srodkow publicznych wyniosg kolejno 29,38 min zt, 20,25 min zt, 8,00 min zt i 1,83 min zt w pierw-

szych latach kalendarzowych realizacji programu.
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1.1.14.2. Wariant minimalny

1.1.14.2.1. Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie minimalnym,

z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka z perspektywy pfatnika publicznego.

Tabela 42. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia - wariant minimalny (PPP, z RSS).

Réznica
Schemat Scenariusz nowy Scenariusz aktualny

[z1]
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Rdéznica
Schemat Scenariusz nowy Scenariusz aktualny
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N
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1.1.14.2.2. Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie minimalnym z per-

spektywy ptatnika publicznego.

Tabela 43. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia - wariant minimalny (PPP, bez RSS).

Rdéznica

Scenariusz nowy Scenariusz aktualny

I rok

Razem 22101982 zt 2478 599 zt 19 623 383 zt >100%




Revestive® (teduglutyd) w leczeniu dorostych chorych z zespotem krétkiego jelita

Rdéznica

Schemat Scenariusz nowy Scenariusz aktualny

Razem

Razem

Razem

16 014 875 zt

8 004 024 zt

3958 921 zt

Il rok

2486 804 zt

111 rok

2661943 zt

IV rok

2736 624 zt

13 528 071 zt

5342 080 zt
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rech latach od uruchomienia programu lekowego wynoszg kolejno 22,10 min zt, 16,01 min zt, 8,00
min zt i 3,96 min zt rocznie w scenariuszu nowym oraz 2,48 min zt, 2,49 min zt, 2,66 min zt oraz 2,74

mln zt rocznie w scenariuszu istniejgcym.

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Revestive® w ramach uzgodnionego
programu lekowego, dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
Srodkow publicznych wyniosg kolejno 19,62 min zt, 13,53 min zt, 5,34 min zt i 1,22 min zt w pierw-

szych czterech latach kalendarzowych realizacji programu.
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1.1.14.3. Wariant maksymalny
1.1.14.3.1. Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie maksymalnym,

z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka z perspektywy pfatnika publicznego.

Tabela 44. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia - wariant maksymalny (PPP, z RSS).

Réznica
Schemat Scenariusz nowy Scenariusz aktualny
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1.1.14.3.2. Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie maksymalnym z per-

spektywy ptatnika publicznego.

Tabela 45. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia - wariant maksymalny (PPP, bez RSS).

Réznica
Schemat Scenariusz nowy Scenariusz aktualny

1 rok
Razem 47 992 876 zt 5382 101 zt 42 610 775 zt >100%
I ] |
I H |
- — -
I ] ]
— e —
Il rok

Razem 34775 158 zt 5399 918 zt 29 375 240 zt
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Rdéznica
Schemat Scenariusz nowy Scenariusz aktualny

I
H
I
I
I
17 380 165 zt
I
H
I
I
I

Il rok
Razem 5780 220 zt 11 599 946 zt >100%
— H EE =N
— = mE =
| g = mE @
— BN @ =
e — S
IV rok
Razem 8596 514 zt 5942 384 zt 2654130 zt 45%
— — HE mEmm =
— = = E =
| g _—— = _—— =
_— EIE S s .
e — - S -

Prognozowane wydatki pfatnika publicznego w rozwazanej populacji docelowej w pierwszych czte-
rech latach od uruchomienia programu lekowego wynoszg kolejno 47,99 min zt, 34,78 min zt, 17,38
mlin zt i 8,60 min zt rocznie w scenariuszu nowym oraz 5,38 min zt, 5,40 min zt, 5,78 min zt oraz 5,94

mlin zt rocznie w scenariuszu istniejgcym.

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Revestive® w ramach uzgodnionego
programu lekowego, dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
Srodkow publicznych wyniosg kolejno 42,61 min zt, 29,38 min zt, 11,60 min zt i 2,65 min zt w pierw-

szych czterech latach kalendarzowych realizacji programu.
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1.1.15.

Revestive® (teduglutyd) w leczeniu dorostych chorych z zespotem krétkiego jelita

Wyniki analizy wrazliwosci

Zestawienie wariantéw analizy wrazliwosci, przeprowadzonej dla podstawowego wariantu, zamiesz-

czono w ponizszej tabeli.

Tabela 46. Zestawienie zatozenr analizy wrazliwosci.

Zmienna modelu

Zrédto / uzasadnienie wartosci przyjetej w AW

Zatozenie analizy podstawowej

Zatozenie analizy wrazliwosci

Masa ciata chorych
zZKJ

Koszt leczenia zdarzen
niepozadanych

Udziat chorych z od-
powiedzig na leczenia
teduglutydem w sce-

nariuszu nowym

Masa ciata chorych z ZKJ: 62,4 kg

Masa ciata pacjentéw z ZKJ zostata za-
czerpnieta z badania STEPS-2 (Rozdziat
1.1.11.1.)

Do oszacowania kosztéw wykorzystano
czestosci zdarzen niepozadanych (fagodne,
umiarkowane, ciezkie) zaréwno w ramie-
niu interwencji jak i komparatora zostaty
przyjete z badania STEPS (Tabela 33
w Rozdziat 1.1.11.3.).

Udziaty chorych z ZKJ w kolejnych okre-
sach leczenia w scenariuszu nowym uzy-
skano w wyniku modelowania w ramach
wykonanej wczesniej analizy ekonomicz-

nej (AE Revestive® 2016) (
w Rozdziat 1.1.10.)

Minimalna masa ciata chorych z ZKJ: 59,8 kg

Skrajna wartos$¢ masy ciata, odpowiadajgca zakre-
sowi przedziatu ufnosci dla Sredniej masy ciata
réwnej 62,4 kg z badania STEPS-2 (Rozdziat
1.1.11.1.)

Maksymalna masa ciata chorych z ZKJ: 65,0 kg

Skrajna warto$¢ masy ciata, odpowiadajgca zakre-
sowi przedziatu ufnosci dla Sredniej masy ciata
réwnej 62,4 kg z badania STEPS-2 (Rozdziat
1.1.11.1.)

Do oszacowania kosztéw wykorzystano czestosci
zdarzen niepozadanych wytacznie w stopniu
umiarkowanym i ciezkim zaréwno w ramieniu
interwencji jak i komparatora zostaty przyjete
z badania STEPS (Tabela 59 w Rozdziat 4.3. ).

Czestos¢ wystepowania zdarzen niepozadanych
W ramieniu interwencji na poziomie czestosci
w ramieniu komparatora (Tabela 33 w Rozdziat
1.1.11.3.)

Alternatywny zestawy udziatéw chorych w scena-
riuszu nowym, przy zatozeniu minimalnych udzia-
téw pacjentéw, u ktérych wystapita odpowiedz na
leczenie teduglutydem (Tabela 72 w Rozdziat 4.7.)

Alternatywny zestawy udziatéw chorych w scena-
riuszu nowym, przy zatozeniu maksymalnych
udziatéw pacjentdéw, u ktérych wystapita odpo-
wiedZ na leczenie teduglutydem (Tabela 73
w Rozdziat 4.7.)

Przyjeto nastepujacg numeracje i definicje wariantdéw analizy wrazliwosci:

I.  Maksymalna masa ciata chorych z ZKJ (65 kg);

1. Minimalna masa ciata chorych z ZKJ (59,8 kg);

Il Koszt leczenia zdarzen niepozgdanych (bez uwzglednienia tagodnych AE);

V. Koszt leczenia zdarzen niepozadanych na poziomie kosztu w podgrupie DZP;

V. Minimalny udziat chorych z odpowiedzig na leczenia teduglutydem w scenariuszu nowym;

VI. Maksymalny udziat chorych z odpowiedzig na leczenia teduglutydem w scenariuszu nowym;

Wyniki analizy wrazliwosci z perspektywy ptatnika przedstawiono w kolejnych podrozdziatach.
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1.1.15.1. Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet uzyskane w analizie wrazli-
wosci z perspektywy wytacznie podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw

publicznych z uwzglednieniem RSS.

Tabela 47. Wyniki analizy wrazliwosci: PPP, z RSS.

Scenariusz istniejacy

[z]

Réznica wydatkow [zt]

Kategoria kosztow Scenariusz nowy [zt]

Analiza podstawowa

RAZEM I I I
o Revestive® . - .
RAZEM I I I
Il rok
Revestive® _ - _
RAZEM I I I
ek Revestive® _ - _
RAZEM I I I
e Revestive® _ - _
L. Maksymalna masa ciata chorych z ZKJ (65 kg)
RAZEM I I I
o Revestive® _ - _
RAZEM I I I
Il rok
Revestive® _ - _
RAZEM I I I
ek Revestive® _ - _
RAZEM I I I
e Revestive® [ [ | [
1. Minimalna masa ciata chorych z ZKJ (59,8 kg)
RAZEM [ [ I
ok Revestive® _ - _
RAZEM I I I
Il rok
Revestive® _ - _
111 rok RAZEM [ ] [ ] [ ]
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Scenariusz istniejacy

[z]

Réznica wydatkow [zt]

Kategoria kosztow Scenariusz nowy [zt]

Revestive® I | ]
RAZEM | | I
IV rok
Revestive® | | ]
1. Koszt leczenia zdarzen niepozadanych (bez uwzglednienia tagodnych AE)
RAZEM ] ] I
I rok
Revestive® | | I
RAZEM I | I
Il rok
Revestive® ] | ]
RAZEM I | ]
1l rok
Revestive® ] | I
RAZEM | I ]
IV rok
Revestive® | | I
[\"A Koszt leczenia zdarzer niepozadanych na poziomie kosztu w podgrupie DZP
RAZEM I | |
| rok
Revestive® | | I
RAZEM ] I ]
Il rok
Revestive® ] | ]
RAZEM | ] ]
Il rok
Revestive® ] | ]
RAZEM I | |
IV rok
Revestive® ] I ]
V. Minimalny udziat chorych z odpowiedzig na leczenia teduglutydem w scenariuszu nowym
RAZEM ] I ]
| rok
Revestive® _ - _
RAZEM ] | |
Il rok
Revestive® | | ]
RAZEM I I |
Il rok
Revestive® ] | I
IV rok RAZEM ] I ]
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Scenariusz istniejacy

[z]

Kategoria kosztow Scenariusz nowy [zt] Réznica wydatkow [zt]

Revestive® -
VI. Maksymalny udziat chorych z odpowiedzig na leczenia teduglutydem w scenariuszu nowym
RAZEM I I I
| rok
Revestive® I H I
RAZEM | I I
Il rok
Revestive® I H I
RAZEM I I I
11l rok
Revestive® I H I
RAZEM I I .
IV rok
Revestive® I H I

1.1.15.2. Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet uzyskane w analizie wrazli-
wosci z perspektywy wytacznie podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw

publicznych bez uwzglednienia RSS.

Tabela 48. Wyniki analizy wrazliwosci: PPP, bez RSS.

Scenariusz istniejacy

Kategoria kosztow Scenariusz nowy [zt] Réznica wydatkow [zt]

[2t]

Analiza podstawowa

RAZEM 33092303 zt 3711095 zt 29 381208 zt
| rok

RAZEM 23978 351 zt 3723380 zt 20254 971 zt
Il rok

RAZEM 11984 064 zt 3985 608 zt 7 998 456 zt
11l rok

RAZEM 5927514 zt 4097 424 zt 1830090 zt
IV rok

L. Maksymalna masa ciata chorych z ZKJ (65 kg)

I rok
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Scenariusz istniejacy

Kategoria kosztow Scenariusz nowy [zt] [2t] Réznica wydatkow [zt]

- — — r— —
’ - — - —
- —— — — ——

- — m —
- — E— — —
"’ - E— = E—

1. Minimalna masa ciata chorych z ZKJ (59,8 kg)
- - — — —
"’ —— — - —
» - — — —
’ — — = —
o - — — ——
"’ —— — - ——
- - — — —
’ — —— = E—
. Koszt leczenia zdarzefi niepozadanych (bez uwzglednienia tagodnych AE)

- - — — E—
"’ —— — - —
. - — — —
"’ — — - —
- - — — —

_—— — m —
- - — — —
’ — — m —

V. Koszt leczenia zdarzer niepozadanych na poziomie kosztu w podgrupie DZP

- - — — —
"’ —— — - —
» - BN . —
; — — m —
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Scenariusz istniejacy

[z]

Kategoria kosztow Scenariusz nowy [zt] Réznica wydatkow [zt]

o — r— r—
"’ — —— —
- - — —
’ — — —
V. Minimalny udziat chorych z odpowiedzig na leczenia teduglutydem w scenariuszu nowym
B - — e —
"’ —— — - —
» - — — —
’ —— — - —
o . — —— ——
"’ —— — - —
- - — — —
’ — — = E—
VI, Maksymalny udziat chorych z odpowiedzia na leczenia teduglutydem w scenariuszu nowym
B - — —— —
’ — — m —
» - — — —
"’ — — = —
o - — —— —
’ —— — - —
- - — — —

— — m —
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1.2. Wplyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania teduglutydu (Revestive®) w ramach programu lekowego
leczenia chorych z zespotem krétkiego jelita nie bedzie skutkowa¢ dodatkowymi naktadami, zwigza-
nymi z np. potrzebg przeszkolenia personelu, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych, zmiany
zasad diagnostyki, itd. Wdrozenie terapii odbywac sie bedzie w oparciu o zasady stosowania leczenia

zespotu kroétkiego jelita zdefiniowane w opisie programu (APD Revestive®2016).

1.3. Aspekty etyczne i spoteczne

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu produktu Revestive® w ramach wnioskowanego pro-
gramu lekowego, dostep tej technologii medycznej dla pacjentéw bytby utatwiony ze wzgledu na

petne finansowanie ze srodkdw publicznych.

Teduglutyd jest zaliczany do grupy lekow sierocych, stosowanych w terapii choréb rzadkich (Orpha-
net 2016a). Podkreslenia wymaga fakt, ze jak wynika z badan klinicznych w czasie terapii tedugluty-
dem wystgpita autonomia pokarmowa i catkowite uniezaleznienia chorego od koniecznosci stosowa-
nia zywienia pozajelitowego. Nalezy zaznaczy¢, ze stosowanie zywienia pozajelitowego powoduje
réoznego rodzaju powiktania, nalezg do nich m.in. powikfania bezposrednio zwigzane z metodg wktu-
cia do zywienia pozajelitowego za pomocg cewnika, a wsréd nich zakazenia krwi zwigzane z cewni-
kiem, nieprawidtowe wyniki parametréw biochemicznych dla enzyméw watrobowych czy wystepo-
wanie choroby watroby (Lee 2015, Winkler 2014). Biorac pod uwage potencjalne powiktania tej pro-
cedury oraz znaczgcy wptyw na jako$¢é zycia, mozliwos¢ wystgpienia autonomii pokarmowej stanowi
istotng korzys¢ dla chorych z ZKJ. Dtugoterminowg skutecznosé kliniczng i bezpieczenstwo tedugluty-
du, w tym wystepowanie i utrzymywanie autonomii pokarmowej potwierdzono w ramach otwartych
faz badan z randomizacjg oraz préb klinicznych bez randomizacji opisujgcych efektywnos¢ praktycz-

na.

Decyzja dotyczaca finansowania preparatu Revestive® ze srodkow publicznych nie oddziatuje w za-
den sposdb na prawa pacjenta czy tez prawa cztowieka, ani tez nie wigze sie ze szczegdlnymi wymo-

gami w stosunku do pacjenta.

Podsumowujgc wptyw na aspekty spoteczne i etyczne, a takze organizacyjne i prawne, nie zidentyfi-
kowano zadnych potencjalnych problemdéw zwigzanych z finansowaniem ze $rodkéw publicznych

rozwazanej technologii (Tabela 49).
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Tabela 49. Aspekty spoteczne i etyczne zwigzane z decyzjq o refundacji produktu Revestive®.

Kryterium

czy pewne grupy pacjentéw moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w anali-

. . . Nie
zie ekonomicznej

czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych Nie

potrzebach
czy spodziewana jest duza korzy$¢ dla waskiej grupy osob, czy korzy$¢é mata, ale powszech- Duza korzys¢ dla waskiej
na grupy oséb
czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecz- Nie
nie uposledzonych
czy technologia stanowi odpowiedz? dla 0séb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla Nie
ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia

czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowac problemy Nie
spoteczne

czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzu- Nie

jacymi regulacjami prawnymi,
czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii stwarza konieczno$é dokonania zmian w Nie
prawie/przepisach;

czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa Nie
cztowieka

czy stosowanie technologii naktada koniecznos¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub Nie

uzyskiwania jego zgody;
czy stosowanie technologii naktada potrzebe zapewnienia pacjentowi poufnosci postepo- Nie

wania;

czy stosowanie technologii naktada potrzebe uwzgledniania indywidualnych preferenciji,
potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepo- Nie
wania
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1.4. Wnioski koncowe

Pozytywna decyzja odnosnie finansowania ze srodkéw publicznych produktu leczniczego Revestive®

spowoduje wzrost wydatkéow ptatnika tacznie

_ Prognozowane zwigkszenie wydatkow budzetowych jest zwigzane

przede wszystkim z wyzszym kosztem leku w stosunku do aktualnie stosowanego standardu leczenia.

Teduglutyd jest wskazany do stosowania w leczeniu przewlektym chorych z ZKJ. Lek ten jest zaliczany
do grupy lekéw sierocych, stosowanych w leczeniu choréb rzadkich. Jak wykazano w badaniach
przedklinicznych ten analog glukagonopodobnego peptydu 2, powoduje odnawianie btony Sluzowej
jelita poprzez zwiekszanie wysokosci kosmkow jelitowych igtebokosci krypt jelitowych. Z kolei
w badaniach RCT wykazano, iz zastosowanie teduglutydu znaczaco poprawia wchtanianie ptynéw
i sktadnikéw odzywczych, zmniejszajgc stopien uzaleznienia chorych od zywienia pozajelitowego,

a u niektérych z nich prowadzac do jego zaprzestania.

Nie zidentyfikowano problemdw natury etycznej i spotecznej, zwigzanych z finansowaniem ze $rod-
kéw publicznych rozwazanej technologii. Realizacja programu lekowego dla wnioskowane] technolo-
gii nie bedzie naktadata dodatkowych wymogdéw zwigzanych z organizacjg udzielania Swiadczen

zdrowotnych.
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2.1. Cel

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan dotyczacych refundacji lekow, srod-
kéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych wdroze-
nie spowoduje uwolnienie srodkdw publicznych w wielkosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi
kosztéw wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet finansowania w Polsce produktu Revestive® (te-

duglutyd) w populacji chorych z zespotem krétkiego jelita.

2.2. Metodyka

W ramach analizy wptywu na budzet oszacowano, ze finansowanie ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego Revestive® bedzie prowadzito do wzrostu wydatkow ptatnika, dlatego — zgodnie
z wymogami ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Ustawa 2011) — w uzupetnieniu analizy

wptywu na budzet wykonano analize racjonalizacyjna.

W niniejszej analizie uwzgledniono zapisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012
roku w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku
o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego oraz wniosku o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego

refundacjg (MZ 02/04/2012).

2.2.1. Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego - zestawienie wynikéw BIA

W wykonanej analizie wptywu na system ochrony zdrowia oszacowano wydatki podmiotu zobowig-
zanego do finansowania Swiadczen ze S$rodkéw publicznych, zwigzane z wydaniem decyzji
0 umieszczeniu preparatu Revestive® w wykazie lekéw refundowanych, dostepnych wykazie lekéw
dostepnych w ramach programu lekowego w porédwnaniu z sytuacja w ktdrej produkt leczniczy

Revestive® (teduglutyd) nie znajduje sie obecnie w wykazie lekéw refundowanych.

Wyniki inkrementalne analizy podstawowej w horyzoncie pierwszych dwdch okreséw rozliczenio-

wych refundacji, przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 50. Dodatkowe wydatki ptatnika w analizie BIA (wariant podstawowy, z RSS).

Okres rozliczeniowy Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego [z1]




Revestive® (teduglutyd) w leczeniu dorostych chorych z zespotem krétkiego jelita

Okres rozliczeniowy Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego [z1]

2.2.2. Objecie refundacja odpowiednikéw preparatéw referencyjnych: rytuksymab
i.v. (MabThera®).

Produkt leczniczy MabThera® (rytuksymab) jest umieszczony w wykazie lekdw refundowanych
w czesci ,,B. Leki dostepne w ramach programu lekowego” (MZ 29/06/2016) i obecnie nie posiada
refundowanych odpowiednikéw. Leki stosowane w programach lekowych sg bezptatne dla swiadcze-
niobiorcy, w zwigzku z czym wprowadzenie odpowiednikéw dla preparatéw referencyjnych spowo-
duje obnizenie limitu finansowania w grupie bez wptywu na wydatki pacjenta. Refundowane prepa-

raty rytuksymabu s3 objete oddzielnymi grupami limitowymi (MZ 29/06/2016).

Ze wzgledu na wygasniecie ochrony patentowej dla leku Mabthera w 2013 roku (Ratajczak 2013, IMS
2014, Mullard 2012), przewidywane jest pojawienie sie w najblizszych latach preparatéw biopodob-
nych dla lekéw referencyjnych. W analizie przyjeto za realistyczne zatozenie wprowadzenia (do re-

fundacji) nowych preparatéw rytuksymabu w drugim pétroczu 2017 roku (Wilk 2015).

Zgodnie z Art. 13 ust. 6 pkt. 1 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Ustawa 2011), urzedowa
cena zbytu pierwszego refundowanego odpowiednika, z uwzglednieniem liczby DDD w opakowaniu
jednostkowym, nie moze by¢ wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refun-
dowanego w danym wskazaniu. W praktyce powyzszy zapis oznacza, ze po wprowadzeniu refundacji
odpowiednikéw dla leku referencyjnego nastgpi automatyczne obnizenie limitu finansowania
wszystkich produktéow leczniczych w ramach grupy limitowej o co najmniej 25% (lub wiecej,
w zaleznosci od zaproponowanych cen lekéw generycznych). Analogiczna do omawianej sytuacja

miata miejsce w 2016 roku (MZ 29/06/2016), w zwigzku z wprowadzeniem pierwszego odpowiednika

dla etanerceptu w ramach wykazu lekdw dostepnych w ramach programu lekowego (grupa: ,,1050.2,
blokery TNF — etanercept”). Po umieszczeniu w wykazie leku generycznego (Benepali), ktorego cena

byta nizsza 0 25% wzgledem ceny preparatu oryginalnego (Enbrel®), limit finansowania dla leku refe-
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rencyjnego zostat obnizony do poziomu ceny tanszego odpowiednika, tj. o 25% wzgledem stanu do-
tychczasowego (MZ 29/06/2016). Analogiczny mechanizm zatozono w omawianym przypadku wpro-

wadzenia odpowiednikéw produktéw MabThera®.

W ponizszej tabeli przedstawiono limit finansowania produktu MabThera® w stanie obecnym, tj.
braku odpowiednikéw dla lekéw referencyjnych rytuksymabu oraz prognozowang roczng liczbe zre-
fundowanych opakowan i jednostek substancji czynnej. W dalszych kalkulacjach zatozono, ze roczne
zuzycie leku nie zmieni sie w kolejnych latach przyjetego horyzontu analizy, rowniez w przypadku
wprowadzenia proponowanego mechanizmu.

Tabela 51. Limit finansowania oraz wielkosc sprzedazy preparatow oryginalnych zawierajgcych rytuk-

symab w stanie istniejgcym (brak refundowanych odpowiednikéw) (NFZ 23/06/2016, NFZ
21/06/2016, NFZ 29/06/2015, MZ 29/06/2016).

Urzedowa cena Limit finanso- L. zrefund. L. zrefund. mg  Roczny koszt
zbytu [z1] wania [zt] opak w rok* w rok. [mg]* ptatnika [z4]*

Nazwa, postac i dawka leku

MabThera, koncentrat do sporza-

. . . 2 445,01 2 567,26 23403 4 680 647,35 60082 193,51
dzania roztworu do infuzji, 100 mg

MabThera, koncentrat do sporza-

. . .. 6112,52 6 418,15 31090 15544 754,90 199 537 137,38
dzania roztworu do infuzji, 500 mg

* w okresie od kwietnia 2015 roku do marca 2016 .

Znajgc taczng liczbe zrefundowanych miligramoéw substancji czynnej rytuksymab oraz catkowity rocz-

ny koszt ptatnika oszacowano wysokos$¢ limitu finansowania w przeliczeniu na jednostke substancji

czynnej.

Tabela 52. Wysokos¢ limitu finasowania w przeliczeniu na jednostke rytuksymabu w stanie istniejg-
cym.

Liczba zrefundowanych mg rytuksy-
mabu w rok [mg]

Wysokos¢ limitu finansowania
[2t/mg]

Catkowity roczny koszt ptatnika [zt]

20225 402,25 259619 330,89 12,84

Limit finansowania w przeliczeniu na jednostke substancji czynnej (1 mg) wynosi 12,84 zt/mg.

Tabela 53. Limit finansowania w przypadku wprowadzenia refundacji odpowiednikdw leku MabThera
(NFZ 23/06/2016, NFZ 21/06/2016, NFZ 29/06/2015, MZ 29/06/2016).

Wysokos¢ limitu Roczna l. zre- Rocznal. zre-  Roczne koszty
finansowania [z4]* fund. opak. fund. mg ptatnika [zf]

Nazwa, postac i dawka leku, opakowanie

MabThera, koncentrat do sporzgdzania roz-

tworu do infuzji, 100 mg 1925,45 23403 4 680647,35 45 061 645 zt

MabThera, koncentrat do sporzgdzania roz-
tworu do infuzji, 500 mg

*  =2567,26 x 75%; =6 418,15 x 75%.

4 813,61 31090 15544 754,90 149652 853 zt
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Znajac liczbe taczng liczbe zrefundowanych miligraméw substancji czynnej rytuksymab oraz catkowity
koszt ptatnika uwzgledniajgcy pojawienie sie genetykdéw leku oszacowano wysokos¢ limitu finanso-

wania w przeliczeniu na jednostke substancji czynnej.

Tabela 54. Wysokos¢ limitu finasowania w przeliczeniu na jednostke rytuksymabu w stanie istniejg-
cym.

Wysokos¢ limitu finansowania
[zt/mg]

Roczna liczba zrefundowanych mg O ———

rytuksymabu [mg]

20225 402,25 194 714 498 9,63

W przypadku wprowadzenia tanszych odpowiednikéw leku MabThera® limit finansowania wyniesie

zatem maksymalnie 9,63 zt/mg.

Prognoze rocznej wysokosci uwolnionych srodkéw w wyniku realizacji proponowanego mechanizmu

przedstawiono w tabeli.

Tabela 55. Prognozowane uwolnione srodki wynikajgce z wprowadzenia refundowanych odpowiedni-
kéw produktu MabThera®.

liczba zrefundowanych jedno- Koszt jednostki leku taczne wydatki

Scenariusz stek leku [mg/rok] [21] ptatnika [zt]

Stan aktualny (refundacja wytacznie

leku referencyjnego -MabThera) 20 225 402,25 12,84 259 619 330,89
Stan po wprowadzeniu nowych odpo- 20225 402,25 9,63 194 714 498,17
wiednikow dla leku referencyjnego
Uwolnione srodki 64 904 833

Prognozowana wysokosé srodkow uwolnionych z budzetu w wyniku zaktadanego wprowadzenia na

rynek odpowiednikdw dla produktow MabThera® wynosi 64,90 min zt rocznie.

2.3. Bilans wydatkow ptlatnika

Zestawienie prognozowanych dodatkowych wydatkéw ptatnika wynikajacych z refundacji preparatu
Revestive® oraz szacowanej wielkosci uwolnionych srodkéw budzetowych  wynikajgcych

z wprowadzenia proponowanych mechanizméw racjonalizacyjnych, zamieszczono w ponizszej tabeli.

Tabela 56. Bilans wydatkow ptatnika.

Rok refundacji Przyrost wydatkow [z1] Oszczednosci [zt] Bilans wydatkow [z1]
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4.1. Wycena Swiadczenia w zakresie gastroenterologii

Tabela 57. Wycena swiadczenia w zakresie gastroenterologii.

Swiadczenia w zakresie
gastroenterologii [z1]

Swiadczeniodawca

Samodzielny Publiczny Wojewddzki Szpital Zespolony, Szczecin 8,77
Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Przychodnia Clinika, Koszalin 8,67
Poznanski Osrodek Specjalistycznych Ustug Medycznych, Poznan 9,00
Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej W Stupcy, Stupca 9,20

Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej "Twoje Zdrowie EI" Spdtka z Ograniczong Odpowie-

dzialnoscig, Elblag 9,30
Wojewddzki Szpital Specjalistyczny w Olsztynie, Olsztyn 9,30
Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej "Endogast" w Kielcach, Kielce 9,00
Swietokrzyskie Centrum Onkologii w Kielcach, Kielce 9,00
Sp Zoz Szpital Psychiatryczny. Toszek 9,50
Zespot Wojewddzkich Przychodni Specjalistycznych, Katowice 9,50
Szpital Pucki Sp. Z 0.0., Puck 8,65
Szpital Im. Mikotaja Kopernika, Gdansk 8,55
Samodzielny Szpital Miejski Im. Pck, Biatystok 9,10
Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Biatymstoku, Biatystok 9,50
Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Zig-Med., Tarnobrzeg 8,50
Wojewddzki Szpital Podkarpacki Im. Jana Pawta Il w Kro$nie, Krosno 8,50
Kammed Sp. Z Ograniczona Odpowiedzialnoscia, Brzeg 9,10
Publiczny Samodzielny Zaktad Opieki Zdrowotnej Wojewddzkie Centrum Medyczne w 910
Opolu, Opole !

Pols-Med., Puttusk 9,00
Centralny Szpital Kliniczny MSW w Warszawie, Warszawa 10,00
Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej "Amicus", Sucha Beskidzka 9,00
Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Szpital Uniwersytecki w Krakowie, Krakow 9,30

Centrum Medyczne Enamed Spétka z Ograniczong Odpowiedzialnoscia, Piotrkow Trybunal-
ski

Wojewddzki Szpital Specjalistyczny Im. M. Kopernika w todzi, tédz

NZOZ Endomed Buszkiewicz Gabryniewski Spotka Jawna, Gorzow Wielkopolski
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Swiadczenia w zakresie
gastroenterologii [zi]

Swiadczeniodawca

Wielospecjalistyczny Szpital Wojewddzki W Gorzowie Wlkp. Spétka z Ograniczong Odpo-

wiedzialnoscig, Gorzow Wielkopolski 9,80
Centrum Medyczne Luxmed Spoétka z Ograniczong Odpowiedzialnoscig, Lublin 8,70
Samodzielny Publiczny Szpital Wojewddzki Im. Papieza Jana Pawta li W Zamosciu, Zamos¢ 8,70
Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Gastromed-lkar Utworzony Przez "Gastromed-lkar"

8,20
Sp. Z 0.0., Bydgoszcz
Centrum Onkologii Im. Prof. Franciszka tukaszczyka w Bydgoszczy 8,80
Powiatowe Centrum Zdrowia w Kamiennej Gdrze Sp. Z 0.0. NZOZ Szpital Powiatowy, Ka- 9.00
mienna Géra !
Wojewddzkie Centrum Medyczne "Dobrzynska", Wroctaw 9,20
Srednia 9,01

4.2. Wycena swiadczenia w zakresie zZywienia pozajelitowego w warun-
kach domowych

Tabela 58. Wycena swiadczenia w zakresie zywienia pozajelitowego w warunkach domowych.

Zywienie pozajelitowe w

SR E R A warunkach domowych [zt]

Wojewddzkie Centrum Szpitalne Kotliny Jeleniogdrskiej, Jelenia Géra 10,80
Wojewddzki Szpital Zespolony Im. L. Rydygiera w Toruniu 10,00
Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 4 w Lublinie 12,00
Wojewddzki Specjalistyczny Szpital Im. M. Pirogowa w todzi 12,05
"Szpital Skawina" Spétka Z Ograniczong Odpowiedzialnoscig 10,90
Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Im. Prof. Witolda Ortowskiego Centrum Medyczne- 12.00
go Ksztatcenia Podyplomowego w Warszawie !

Krapkowickie Centrum Zdrowia Spétka z Ograniczong OdpowiedzialnosScia 10,00
Kliniczny Szpital Wojewddzki Nr 2 Im. Sw. Jadwigi Krélowej w Rzeszowie 10,60
Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Morikach 11,00
Szpital Im. Mikotaja Kopernika, Gdarnsk 11,70
Wojewddzki Szpital Specjalistyczny Nr 5 Im. Sw. Barbary w Sosnowcu 11,68
Szpital Wielospecjalistyczny Im. Stanley Dudrick'a, Skawina 9,90

Wojewddzki Szpital Specjalistyczny w Olsztynie

Szpital Kliniczny Przemienienia Panskiego Uniwersytetu Medycznego Im. Karola Marcin-
kowskiego w Poznaniu

Srednia
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4.3. Czestos¢ zdarzen niepozadanych - analiza wrazliwosSci

Tabela 59. Czestos¢ zdarzen niepozgdanych (umiarkowane, ciezkie).

Zdarzenia niepozadane ogoétem - czestos¢ na 6 miesiecy

Dziatanie niepozadane TED + ZP TED + ZP .
(0-6 miesigca) (od 7 miesigca) zp
Wzdecia 0,023 0,041 0,209
Bdl brzucha 0,209 0,061 0,209
Artralgia 0,070 0,000 0,000
Bakteriemia 0,070 0,007 0,000
Zakazenie odcewnikowe 0,023 0,027 0,140
Zakazenie zwigzane z wktuciem central- 0,047 0,047 0,070
nym

Zaparcie 0,047 0,000 0,023
Zmniejszenie apetytu 0,000 0,000 0,047
Odwonienie 0,047 0,014 0,000
Biegunka 0,140 0,027 0,023
Zawroty gtowy 0,000 0,000 0,000
Dusznos¢ 0,000 0,000 0,000
Zmeczenie 0,047 0,007 0,047
Wiatry 0,023 0,007 0,023
Powiktania procedury stomii 0,047 0,041 0,116
Bl gtowy 0,047 0,020 0,023
Krwiak w miejscu wktucia 0,023 0,007 0,000
BSl w miejscu wktucia 0,000 0,000 0,093
Skurcze migsni 0,023 0,020 0,047
Nudnosci 0,163 0,027 0,302
Obrzek obwodowy 0,023 0,020 0,070
Zespot rozrostu bakteryjnego 0,000 0,000 0,093
Bol 0,070 0,007 0,000

Reakcje miejscowe zwigzane ze stosowa-

. . 0,000 0,014
nymi procedurami

Goraczka 0,070 0,041

Kolka nerkowa 0,000 0,041
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Zdarzenia niepozadane ogétem - czestos¢ na 6 miesiecy

Dziatanie niepozadane TED + ZP TED + 2P .
(0-6 miesigca) (od 7 miesigca) zp
Zwezenie jelita cienkiego 0,000 0,000 0,070
Zakazenie gornych drég oddechowych 0,047 0,000 0,000
Zakazenie uktadu moczowego 0,023 0,034 0,047
Wymioty 0,023 0,014 0,047
Spadek masy ciata 0,093 0,054 0,000

Wozrost masy ciata 0,023 0,000 0,047
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4.4. Szczegotowy przeplyw populacji w wariancie podstawowym
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4.5. Struktura leczenia w wariantach: minimalnym i maksymalnym

Tabela 68. Struktura liczby leczonych w scenariuszu nowym — wariant minimalny.
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4.6. Przebieg leczenia TED w czasie - analiza wrazliwosci dla odsetka od-
powiedzi na leczenie

Tabela 72. Udziat chorych w poszczegdlnych okresach leczenia w scenariuszu nowym — AW (wariant
minimalnej odpowiedzi na leczenie TED)

Udziat chorych:

Okres leczenia: Ieczeni:liveprogra- chorzy z autonomia powrét na DZP

w okresie od 0 do 6 miesigca 100,00% 0,00% 0,00% 0,00%
od 6 do 12 miesigca 48,30% 0,00% 51,70% 0,00%
od 12 do 18 miesigca 43,32% 2,75% 53,24% 0,68%
od 18 do 24 miesigca 38,58% 5,49% 54,57% 1,36%
od 24 do 30 miesigca 27,18% 15,08% 55,71% 2,03%
od 30 do 36 miesigca 0,00% 17,73% 79,57% 2,70%
od 36 do 42 miesigca 0,00% 17,31% 76,82% 5,87%
od 42 do 48 miesigca 0,00% 16,91% 74,23% 8,85%

Tabela 73. Udziat chorych w poszczegdlnych okresach leczenia w scenariuszu nowym — AW (wariant
maksymalnej odpowiedzi na leczenie TED).

Udziat chorych:
Okres leczenia: : _ .
Ieczenlinviveprogra chorzy z autonomia powrot na DZP

w okresie od 0 do 6 miesigca 100,00% 0,00% 0,00% 0,00%
od 6 do 12 miesigca 77,20% 0,00% 22,80% 0,00%
od 12 do 18 miesiaca 69,25% 4,40% 25,67% 0,68%
od 18 do 24 miesigca 61,66% 8,78% 28,20% 1,36%
od 24 do 30 miesigca 43,44% 24,10% 30,43% 2,03%
od 30 do 36 miesigca 0,00% 28,34% 68,96% 2,70%
od 36 do 42 miesigca 0,00% 27,67% 66,58% 5,75%

od 42 do 48 miesigca 0,00% 27,03% 64,34% 8,63%




m Revestive® (teduglutyd) w leczeniu dorostych chorych z zespotem krétkiego jelita




- Revestive® (teduglutyd) w leczeniu dorostych chorych z zespotem krétkiego jelita
estnmo

4.7. Spis tabel

Tabela 1. Wyszczegélnienie zatozen przyjetych w analizie wptywu na budzet.........ccccovveieiieeeecnnnn. 3
Tabela 2. Wyszczegdlnienie zatozen przyjetych w analizie racjonalizacyjnej. c...coccveveevcieeeviiieeeennennnn. 3
Tabela 3. Wnioskowana cena leku Revestive® (teduglutyd)(bez RSS)......cccccveevreeecieeccee e 3
Tabela 4. Wnioskowane warunki objecia refundacja produktu leczniczego Revestive®...........cccuu..... 3
Tabela 5. Wskazniki epidemiologiczne odnoszgce sie do chorych z zespotem krétkiego jelita.............. 3

Tabela 6. Udziat chorych z zespotem krétkiego jelita wsrdd pacjentéw stosujgcych zywienie
pozajelitowe W warunkach doOmMOWYCR. ......ccoocviiiiiiiiiicce e e ree e s 3

Tabela 14. Podsumowanie oszacowania rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszystkich
pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana.........ccceeeeveeeercieeeescivee e e, 3




Revestive® (teduglutyd) w leczeniu dorostych chorych z zespotem krétkiego jelita

Tabela 28. Koszt zywienia pozajelitowego dorostych w warunkach domowych (PPP/PPP+P) (NFZ

BL/2004). ettt h ettt s h e et e bt e a e e bt e at e At ehe et e bt eh e e beeheeat e beeatetesbeeatas 3
Tabela 29. Wyjsciowy rozktad liczby dni/tydzien z zywieniem pozajelitowym w badaniu STEPS........... 3
Tabela 30. Rozktad redukcji liczby dni u pacjentédw leczonych teduglutydem petne 30 mies., ktérzy
uzyskali odpowiedZ W badaniu STEPS-2. ......cociiiiiiieee ettt e s e e e e e e aaee e e e b e e e s entee e s ennreeas 3
Tabela 31. Srednie zuzycie zywienia pozajelitowego wyrazone w dniach/tydzien.........coceeevevrreeerrnnee. 3
Tabela 32. Koszt zywienia pozajelitowego w warunkach domowych(PPP/PPP+P). ....cccceevvvevvreecuerennee. 3
Tabela 33. Czestos¢ zdarzen niepozadanych (tagodne, umiarkowane, ciezkie). .......ccccoveeeccveeeeicnnnnnn. 3

Tabela 34. Wycena leczenia zdarzen niepozgdanych (fagodne, umiarkowane, ciezkie) (NFZ 55/2016,
N LY T i ) IR 3

Tabela 35. Koszt leczenia zdarzen niepozadanych (tagodne, umiarkowane, ciezkie)...........cccceeeevvneenn. 3
Tabela 36. Podsumowanie kosztéw: teduglutyd + zywienie pozajelitowe w warunkach domowych.... 3
Tabela 37. Podsumowanie kosztéw: zywienie pozajelitowe w warunkach domowych. ..........cccccueeee.. 3

Tabela 38. Zestawienie tabelaryczne danych wejsciowych analizy wptywu na budzet ptatnika (wariant
POASTAWOWY). ...vviiieiiieeeeireee e ettt eeeeeteeeeeebre e e e tbaeeeesabseeeeastseeeeastseeesansseseeanssasesansrasesansreseeansseseeensseeeeensreas 3

Tabela 39. Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow ptatnika, ponoszonych w populacji
Lo Lo Tol<] 1o 1V PO USSR 3

Tabela 40. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia - wariant podstawowy (PPP, z RSS)..... 3
Tabela 41. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia - wariant podstawowy (PPP, bez RSS). 3
Tabela 42. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia - wariant minimalny (PPP, z RSS). ....... 3
Tabela 43. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia - wariant minimalny (PPP, bez RSS). ... 3
Tabela 44. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia - wariant maksymalny (PPP, z RSS). .... 3

Tabela 45. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia - wariant maksymalny (PPP, bez RSS). 3

Tabela 46. Zestawienie zatozen analizy WrazliwosSCi. ....c..vveveciiiiieciiii e 3
Tabela 47. Wyniki analizy WrazliwoSCi: PPP, Z RSS. ...ttt aaee e e enaee e 3
Tabela 48. Wyniki analizy wrazliwosSci: PPP, DEZ RSS. ......ooi ottt 3
Tabela 49. Aspekty spoteczne i etyczne zwigzane z decyzjg o refundacji produktu Revestive®............. 3

Tabela 50. Dodatkowe wydatki ptatnika w analizie BIA (wariant podstawowy, z RSS). .......ccccceeevcuneennn. 3




- Revestive® (teduglutyd) w leczeniu dorostych chorych z zespotem krétkiego jelita
estnmo

Tabela 51. Limit finansowania oraz wielko$¢ sprzedazy preparatéw oryginalnych zawierajacych
rytuksymab w stanie istniejgcym (brak refundowanych odpowiednikéw) (NFZ 23/06/2016, NFZ
21/06/2016, NFZ 29/06/2015, MZ 29/06/2016).....ccuueeeeeeereeeereeeereeeeeeeeereeeeteeeeeeeeetesessreeeevesessreesseeenns 3

Tabela 52. Wysoko$¢ limitu finasowania w przeliczeniu na jednostke rytuksymabu w stanie
[ 11T o1 o PO T PP PPPPP 3

Tabela 53. Limit finansowania w przypadku wprowadzenia refundacji odpowiednikéw leku MabThera
(NFZ 23/06/2016, NFZ 21/06/2016, NFZ 29/06/2015, MZ 29/06/2016). ....cccvvreerreecrereereeereeecvee e

w

Tabela 54. Wysokos$¢ limitu finasowania w przeliczeniu na jednostke rytuksymabu w stanie
[ A= 11 . PO TSP ST OPPPPPPPPTN 3

Tabela 55. Prognozowane uwolnione srodki wynikajgce z wprowadzenia refundowanych

odpowiednikdw produktu MabThera®. ... eebee e e e sareeas 3
Tabela 56. Bilans wydatkOw pratnika. .......cooeciiiiiiiiiieie e 3
Tabela 57. Wycena swiadczenia w zakresie gastroenterologii. .......cccecvveeeeciieeiiiieieeciee e 3
Tabela 58. Wycena swiadczenia w zakresie zywienia pozajelitowego w warunkach domowych. ......... 3
Tabela 59. Czestos¢ zdarzen niepozadanych (umiarkowane, ciezKie). .....cecveeecieeecieeccee e, 3

Tabela 72. Udziat chorych w poszczegdlnych okresach leczenia w scenariuszu nowym — AW (wariant

minimalnej odpowiedzi Na [€CZENIE TED)....ccciiiiiieeiee et eree ettt estte e ste e e eteeestaeeseteeesabeesreeebaeesareeenns



Revestive® (teduglutyd) w leczeniu dorostych chorych z zespotem krétkiego jelita

Tabela 73. Udziat chorych w poszczegdlnych okresach leczenia w scenariuszu nowym — AW (wariant
maksymalnej odpowiedzi Na 1€CZENIE TED).......uuiiiiiiiieecctee ettt e e tee e e e e e e e arae e e e nnreeas 3




Revestive® (teduglutyd) w leczeniu dorostych chorych z zespotem krétkiego jelita

4.8. Spis wykresow
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