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Indeks skrotow

Skrot Rozwiniecie

ADA adalimumab

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

AAAY wielokierunkowa analiza wrazliwosci

BSC ang. best supportive care

CCA ang. cost-consequences analysis— analiza kosztéw-konsekwenciji

ang. Cost-Effectiveness Analysis Registry — baza danych dotyczacych analiz

B kosztéw-efektywnosci

CUA ang. cost-utility analysis — analiza kosztéw-uzytecznosci

(o74\\ cena zbytu netto

ang. European Quality of Life-5 Dimensions — europejski kwestionariusz do oceny
jakosci zycia w 5 aspektach

EQ-5D

ICUR ang. incremental cost-utility ratio — inkrementalny wspoétczynnik kosztéw-uzytecznosci

MZ Minister Zdrowia

ang. National Institute for Health and Care Excellence — Brytyjska Agencja Oceny
Technologii Medycznych

Narodowy Fundusz Zdrowia

niesteroidowe leki przeciwzapalne

Produkt Krajowy Brutto

ang. quality adjusted life years — lata zycia skorygowane o jako$¢

ang. quality of life — jakos$¢ zycia

ang. World Health Organization — Swiatowa Organizacja Zdrowia

zapalenie blony naczyniowej oka
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Streszczenie

CEL | ZAKRES ANALIZY

Celem analizy spetniajgcej wymogi formalne byto okreslenie optacalnosci stosowania w
Polsce adalimumabu (Humira®) w leczeniu dorostych chorych na nieinfekcyjne zapalenie
btony naczyniowej oka (czesci posredniej, odcinka tylnego i catej btony naczyniowej), u
ktérych nie odnotowano wystarczajgcej odpowiedzi na leczenie kortykosteroidami, u ktérych
konieczne jest zmniejszenie dawki kortykosteroidéw lub u ktérych leczenie kortykosteroidami

jest niewlasciwe, finansowanego w ramach programu lekowego.

Wskazana populacja chorych odznacza sie szczegélnie niekorzystnym rokowaniem. Brakuje
zdefiniownych standardéw postepowania i istnieje duza niezaspokojona potrzeba chorych na
wprowadzenie skutecznej terapii. Dotychczas stosowane leczenie przy pomocy
komparatoréw takich jak kortykosteroidy nie moze zosta¢ uznane za satysfakcjonujgce.
Stosowanie adalimumabu ma na celu wydtuzenie czasu, w ktérym leczenie przynosi efekty,

czego dowodzg wyniki Analizy kliniczne;.

METODYKA

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych (ptatnik publiczny) oraz z perspektywy wspolnej ptatnika

publicznego i $wiadczeniobiorcy (pacjent) w dozywotnim horyzoncie czasowym.

W analizie poréwnano adalimumab stosowany w skojarzeniu z Kkortykosteroidami
(ADA+BSC) z komparatorem (BSC), wybranym zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, dalej zwang Ustawg o refundacji) oraz
Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012r. w sprawie minimalnych
wymagan (zwanym dalej Rozporzadzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan), t.

najlepszym leczeniem wspomagajgcym (BSC, ang. best supportive care).

Z uwagi na wykazane istotne statystycznie réznice pomiedzy ocenianym schematem
postepowania terapeutycznego a komparatorem oraz mozliwoS¢ wyrazenia wynikow
zdrowotnych poréwnywanych terapii w jednostkach QALY (ang. quality-adjusted life years),
w analizie ekonomicznej oszacowano inkrementalny wspotczynnik kosztow-uzytecznosci

(ICUR, ang. incremental cost-utility ratio), tj. oszacowano koszt uzyskania dodatkowego roku
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zycia skorygowanego o jakos¢ (PLN/QALY). Zastosowanie takiego podejscia analitycznego
nalezy uzna¢ za zgodne ze sposobem postepowania wskazanym w Ustawie o refundacji
oraz Rozporzgdzeniu MZ w sprawie minimalnych wymagan. Zgodnie z wymogami
okreslonymi w ww. Rozporzgdzeniu oraz Wytycznych Agencji Oceny Technologii
Medycznych (zwanych dalej Wytycznymi AOTMIT) dodatkowo opracowano analize kosztow -

konsekwenciji.

Oszacowanie efektéw zdrowotnych badanych interwencji oparto na wynikach przegladu
systematycznego badan klinicznych, przeprowadzonego w ramach Analizy klinicznej.

Odnaleziono badania, w ktérych bezposrednio porownano ADA+BSC vs. BSC.

W celu wyznaczenia kosztow i efektdow zdrowotnych (QALY) wykorzystano model
dostarczony przez Zamawiajgcego. W modelu tym uwzgledniono dane kosztowe oraz
technologie medyczne odpowiednie dla warunkow polskiej praktyki klinicznej i struktury
polskiego systemu ochrony zdrowia. Za miare korzy$ci zdrowotnych w tym modelu przyjeto
lata zycia skorygowane jakoscig (QALY). Do wyznaczenia QALY skorzystano z danych o
uzytecznosci stanow zdrowia oszacowanych za pomocg metod zalecanych w Wytycznych
AOTMIT.

Zuzycie zasobow opieki zdrowotnej przypadajgce na przecietnego pacjenta (ij. sredni koszt
leczenia chorych) oszacowano na podstawie danych otrzymanych od Zamawiajgcego.
Wycene zasobow opieki zdrowotnej (kosztéw jednostkowych) przeprowadzono na podstawie
odpowiednich zarzgdzen Prezesa NFZ oraz Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 26
kwietnia 2017 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, S$rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dziern 1 maja 2017
roku zwanego dalej Obwieszczeniem MZ w sprawie wykazu lekéw refundowanych (zwanego
dalej Obwieszczeniem MZ w sprawie wykazu lekéw refundowanych). Cene jednostkowg

ADA uzyskano z Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu lekow refundowanych.

W obliczeniach analizy uwzgledniono [
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W analizie w celu oceny obcigzenia finansowego zwigzanego z chorobg uwzgledniono
wszystkie istotne rodzaje kosztéw tj. koszty bezposrednie medyczne (uwzgledniono

wytgcznie kategorie kosztow réznigcych).

W analizie z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie kosztow:
1. koszty lekow;
koszty podania lekow;
koszty leczenia powiktan;

koszty monitorowania i oceny skutecznosci leczenia,;

a > WD

koszty utraty zdolnosci widzenia (zaréwno bezposrednie jak i posrednie).

W analizie wykonanej z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze $rodkéw publicznych i $wiadczeniobiorcy uwzgledniono i oceniano

nastepujace kategorie kosztéw:

koszty lekow;
koszty podania leku;
koszty leczenia powiktan;

koszty monitorowania i oceny skutecznosci leczenia;

a b~ w N e

koszty utraty zdolnosci widzenia (zarowno bezposrednie jak i posrednie).

W ramach analizy przeprowadzono analize wrazliwosci w zakresie parametrow zwigzanych z

najwiekszym btedem oszacowania lub najwiekszg niepewnoscia.

W analizie przyjeto stope dyskontowg na poziomie 5% dla kosztéw oraz 3,5% dla efektow

zdrowotnych.

WYNIKI

Srednia dugosé zycia chorych skorygowana jego jakoscig w uwzglednionym horyzoncie
czasowym oszacowana w modelu wynosi |
I

Wyniki analizy ekonomicznej z perspektywy ptatnika publicznego
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PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W przeprowadzonej analizie wykazano, ze stosowanie ADA+BSC zamiast BSC jest drozsze,
co wynika z réznic w kosztach lekéw. Finansowanie adalimumabu u dorostych chorych na
nieinfekcyjne zapalenie btony naczyniowej oka (czesci posredniej, odcinka tylnego i catej
btony naczyniowej), u ktérych nie odnotowano wystarczajgcej odpowiedzi na leczenie

kortykosteroidami, u ktérych konieczne jest zmniejszenie dawki kortykosteroidéow Ilub u
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ktérych leczenie kortykosteroidami jest niewtasciwe w ramach programu lekowego przyczyni
sie do wprowadzenia nowego standardu postepowania terapeutycznego w leczeniu tej
choroby i pozwoli na skuteczne leczenie chorych, ktérzy do tej pory nie majg dostepnej

zadnej dedykowanej im opcji leczenia.
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1. Cel i zakres analizy ekonomiczne]

Analiza zostata przygotowana w celu okreslenia optacalnosci stosowania w Polsce
adalimumabu (nazwa handlowa Humira®) w leczeniu dorostych chorych na nieinfekcyjne
zapalenie btony naczyniowej oka (czesci posredniej, odcinka tylnego i catej btony
naczyniowej), u ktorych nie odnotowano wystarczajgcej odpowiedzi na leczenie
kortykosteroidami, u ktoérych konieczne jest zmniejszenie dawki kortykosteroidow lub u
ktorych leczenie kortykosteroidami jest niewlasciwe, finansowanego w ramach Wykazu
lekoéw refundowanych w kategorii dostepnoéci refundacyjnej: lek dostepny w ramach
programu lekowego. Obecnie adalimumab nie jest finansowany przez ptatnika publicznego w

analizowanym wskazaniu

Analize ekonomiczng przeprowadzono zgodnie ze schematem PICO (populacja, interwencja,
komparator, wyniki/punkty koncowe).
Populacja:

chorzy na nieinfekcyjne zapalenie btony naczyniowej oka (czesci posredniej,
odcinka tylnego i catej blony naczyniowej), u ktérych nie odnotowano wystarczajgcej
odpowiedzi na leczenie kortykosteroidami, u ktérych konieczne jest zmniejszenie
dawki kortykosteroidow lub u ktérych leczenie kortykosteroidami jest niewtasciwe;

Interwencja:

adalimumab — ADA+BSC.

Komparator:

najlepsze leczenie wspomagajace (ang. best-supportive care) — BSC.
Wyniki:

koszty interwencji medycznych wyrazone w polskich ztotych (PLN);

efekty zdrowotne mierzone za pomocg liczby lat zycia skorygowanych o jakos¢.

Analiza ekonomiczna zostata oparta na wynikach przegladu systematycznego, dotyczacego
skutecznosci i bezpieczehstwa porownywanych interwencji w leczeniu dorostych chorych na
nieinfekcyjne zapalenie btony naczyniowej oka (czesci posredniej, odcinka tylnego i catej

btony naczyniowej), u ktérych nie odnotowano wystarczajgcej odpowiedzi na leczenie
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kortykosteroidami, u ktorych konieczne jest zmniejszenie dawki kortykosteroidow lub u

ktérych leczenie kortykosteroidami jest niewtasciwe [31].

Szczegotowe uzasadnienie wyboru komparatoréw oraz petng charakterystyke ocenianych
interwencji przedstawiono w Analizie klinicznej [31]. W dokumencie tym jako komparator dla

technologii ADA+BSC wskazano najlepsze leczenie wspomagajgce (BSC).

W dalszej czesci analizy poprzez zapalenie btony naczyniowej oka (ZBN) bedziemy
rozumie¢ nieinfekcyjne zapalenie btony naczyniowej oka (czesci posredniej, odcinka tylnego
i catej btony naczyniowej), u ktoérych nie odnotowano wystarczajgcej odpowiedzi na leczenie
kortykosteroidami, u ktérych konieczne jest zmniejszenie dawki kortykosteroidéow lub u
ktérych leczenie kortykosteroidami jest niewlasciwe z wyjatkiem sytuacji, w ktérych rodzaj

anatomiczny i etiologiczny ZBN zostanie okreslony odrebnie.

2. Strategia analityczna

Analiza ekonomiczna opiera sie na modelu dostarczonym przez Zamawiajgcego, w ktérym
dostosowano dane kosztowe oraz komparator do warunkow polskiej praktyki klinicznej i
struktury polskiego systemu ochrony zdrowia. Uwzgledniono w nim wyniki poréwnania dla
adalimumabu w pofgczeniu z leczeniem objawowym obejmujgcym kortykosteroidy
(ADA+BSC) wzgledem leczenia objawowego obejmujgcego leczenie wspomagajagce (BSC)
stosowanego obecnie w Polsce w leczeniu dorostych chorych na nieinfekcyjne zapalenie
btony naczyniowej oka (czesci posredniej, odcinka tylnego i catej btony naczyniowej), u
ktérych nie odnotowano wystarczajgcej odpowiedzi na leczenie kortykosteroidami, u ktérych
konieczne jest zmniejszenie dawki kortykosteroidow lub u ktérych leczenie kortykosteroidami
jest niewtasciwe. Za miare korzysci zdrowotnych w modelu przyjeto: lata zycia skorygowane
jakoscig (QALY). Obliczenia oparto na badaniach odnalezionych w ramach Analizy klinicznej

[31] oraz badaniach odnalezionych w przegladzie do jakosci zycia (rozdziaty 16.1 oraz 16.2).

Mimo iz celem wdrozenia terapii adalimumabem jest ograniczenie stosowania
kortykosteroidéw, jako drugi komparator w Analizie klinicznej, ktory jest zgodny z aktualng
praktykg kliniczng w Polsce, wskazano kontynuacje uprzednio stosowanego leczenia
steroidowego. Jednak w ramach przeprowadzonego przegladu systematycznego nie
odnaleziono badan umozliwiajgcych wykonanie porownania ocenianej interwencji wzgledem
kontynuacji leczenia steroidowego w analizowanej populacji docelowej. Z tego wzgledu w

niniejszej analizie nie przeprowadzono wynikow dla takiego poréwnania.
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Wyniki optacalnosci prezentowane w oparciu o model zaprezentowano jako analize
podstawowa, dla ktorej nastepnie wykonano analize wrazliwosci. Dla wynikow wszelkich
wariantéw analizy podstawowej oraz analiz wrazliwosci wyznaczono cene progowa

technologii wnioskowanej (gwarantujgca optacalno$¢ kosztowsa).
3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnym wymagan (Rozporzgdzenie Ministra
Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢
analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu), dotyczgcym minimalnych wymagan, jakie muszg

spetniac analizy ekonomiczne, analiza zostata przeprowadzona w dwoch wariantach:

e z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania s$wiadczen ze srodkow
publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych jest nim ptatnik publiczny, czyli
Narodowy Fundusz Zdrowia [66])

e oraz z perspektywy wspoélnej podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze

Srodkow publicznych oraz $wiadczeniobiorcy (tj. pacjenta) [45].
4. Horyzont czasowy

Zgodnie w Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTMIT) oraz
Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, horyzont czasowy analizy
ekonomicznej powinien by¢ wystarczajgco dtugi, aby mozliwa byta ocena wszystkich
istotnych réznic miedzy wynikami i kosztami ocenianej technologii medycznej oraz
komparatoréw. W przypadku technologii medycznych, ktorych wyniki i koszty ujawniajg sie w
ciggu catego zycia chorego, horyzont czasowy powinien zamyka¢ sie w momencie zgonu
pacjenta [1, 45].

Niezakazne zapalenie btony naczyniowej nie wptywa w sposob bezposredni na czas
przezycia chorych, jednakze ze wzgledu na przebieg choroby obejmujgcy fazy remisji i
nawrotéw oraz ryzyko wystgpienia licznych powiktah ujawniajgcych sie w dtugim horyzoncie

zasadne jest rozpatrzenie dozywotniego horyzontu czasowego.
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5. Ocena wynikéw zdrowotnych

5.1. Skutecznos¢ kliniczna

W poréwnaniu bezposrednim ADA+BSC vs. BSC skutecznos¢ terapii bylta oceniana na
podstawie randomizowanych badan klinicznych VISUAL 1 [16] i VISUAL 1l [17], w ktérych

oceniano nastepujgce punkty koncowe:

prawdopodobienstwo niepowodzenia leczenia;
Zmiana najlepszego uzyskanego stanu;
obrzek plamki zéttej;

kontrola choroby;

wynik kwestionariusza funkcji wzrokowych.

Niemal wszystkie wyniki (wyjatek stanowit czas do wystgpienia obrzeku plamki zoéttej) byty
istotne statystycznie na korzy$¢ adalimumabu, potwierdzajgc jego skutecznosé w leczeniu
ZBN.

W badaniu VISUAL Il podano takze, ze wyniki dla ADA w przypadku drugorzedowych
punktéw koncowych nie byly istotne statystycznie w poréwnaniu z BSC, mimo ze uzyskane

wartosci wskazywaty na korzys¢ ADA.

W niniejszej analizie do modelowania skutecznos$ci technologii wnioskowanej i komparatora

wykorzystano punkty koncowe:

prawdopodobienstwo niepowodzenia leczenia
5.2. Profil bezpieczenstwa

Zgodnie z wynikami badania VISUAL-I przedstawionymi w abstraktach konferencyjnych Jaffe
2015 i Brezin 2015, profil bezpieczenstwa adalimumabu byt spojny ze znanym profilem
bezpieczenstwa w innych zarejestrowanych wskazaniach. U chorych leczonych
adalimumabem odnotowano 1046 zdarzen na 100 pacjentolat, natomiast w grupie
otrzymujgcej BSC 952 zdarzenia na 100 pacjentolat. Czesto$¢ obserwowanych zdarzenh
w obu grupach byta zblizona. W badaniu VISUAL-II nie odnotowano istotnych statystycznie

réznic miedzy grupg ADA a grupg BSC w odniesieniu do czestosci wystepowania ciezkich
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zdarzeh niepozadanych, ciezkich zakazen i zdarzen niepozgdanych ogdotem. Profil

bezpieczenstwa oceniano do ostatniej wizyty chorego (leczenie stosowano do 80 tygodni)
6. Technika analityczna

Z uwagi na wykazane istotne statystycznie rdéznice pomiedzy ocenianym schematem
postepowania terapeutycznego a komparatorem oraz mozliwos¢ wyrazenia wynikow
zdrowotnych porownywanych terapii w latach zycia skorygowanych o jako$¢ (QALY) w
analizie ekonomicznej zastosowana zostata technika analityczna kosztéw-uzytecznosci
(CUA, ang. cost-utility analysis). W ramach analizy oszacowano inkrementalny wspoétczynnik
kosztow-uzytecznosci (ICUR), tj. oszacowano koszt uzyskania dodatkowego roku
skorygowanego o jakos¢ (PLN/QALY). Przyjecie takiego podejscia analitycznego nalezy
uznac¢ za zgodne ze sposobem postepowania wskazanym w Ustawie z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych* (Dz. U. Nr 122, poz. 696) oraz Rozporzgdzeniem MZ w sprawie

minimalnych wymagan [45, 67].

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan oraz Wytycznymi
AOTMIT [1, 45], przeprowadzona zostata réwniez analiza kosztéw i konsekwencji (CCA,

ang. cost-consequences analysis).
7. Analiza kosztow

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

pacjenta do aktualnie obowigzujgcej praktyki klinicznej w Polsce.

W analizie ekonomicznej rozwazano uwzglednienie nastepujgcych kategorii kosztowych,
jako potencjalnie najistotniejszych z punktu widzenia oceny opfacalnosci stosowania
technologii medycznych: koszt leku, koszt podania leku, koszt monitorowania i oceny
skutecznosci leczenia, koszt leczenia powiktan ujawniajgcych sie w dtugim horyzoncie
czasowym oraz koszt utraty zdolnosci widzenia (zaréwno koszty bezposrednie jak i

posrednie).

! Zwanej dalej Ustawa o refundacii
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Po doktadnym przeanalizowaniu wynikéw Analizy klinicznej oraz przestudiowaniu aktualnej
praktyki klinicznej leczenia, w analizie z perspektywy pfatnika publicznego i wspdlnej

uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie kosztéw bezposrednich medycznych:

koszty lekéw biologicznych i konwencjonalnych;
koszty przepisania i podania leku;

koszty diagnostyki i monitorowania;

koszty leczenia powiktan?;

koszty utraty zdolnosci widzenia (zaréwno koszty bezposrednie jak i posrednie).

Wymienione kategorie kosztowe stanowig catkowite koszty réznigce oceniane technologie

medyczne.

Pozostate kategorie kosztow bezposrednich uznano za nier6znigce zaliczajgc je do kategorii
kosztow wspolnych. Koszty te (jako koszty wspdlne dla technologii wnioskowanej i
komparatora) nie majg wptywu na wyniki analizy. Nie byty zatem ostatecznie brane pod

uwage w obliczeniach.

Zuzycie zasobdw opieki zdrowotnej przypadajgce na przecietnego pacjenta w cyklu
uwzglednionym w modelu (tj. sredni koszt leczenia chorego) oszacowano na podstawie
danych dostarczonych przez Zamawiajgcego [12]. Wycene zasobow opieki zdrowotnej
(kosztow jednostkowych) przeprowadzono na podstawie odpowiednich zarzgdzeh Prezesa
NFZ oraz Obwieszczenie MZ w sprawie wykazu lekéw refundowanych oraz bazy lekow w
portali baza lekéw, abczdrowie oraz strony WHO [50, 51, 52, 69, 70, 70, 72 37]. Cene
jednostkowg adalimumabu okreslono na podstawie Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu

lekéw refundowanych [37].

% Powiktaniami nazwano zdarzenia wplywajgce na stan zdrowia pacjenta, ktérych wystepowanie jest
charakterystyczne dla analizowanego problemu zdrowotnego, a ktérych wystepowanie byto
modelowane w oparciu o dodatkowe zroédta, w wyniku braku danych z badan randomizowanych.
Zaktada sie, ze powikfania ujawniajg sie w dtugim horyzoncie czasowym i sg zwigzane z leczeniem.
Wigczone powiktania to jaskra oraz zaéma, odwarstwienie siatkdwki i torbielowaty obrzek plamki.
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7.1. Koszt lekow

7.1.1. Dawkowanie lekow

Do obliczenia kosztu stosowania uwzglednianych technologii medycznych konieczne byto
wyznaczenie dawki leku. Na podstawie danych z badania klinicznego VISUAL | [16]
okreslono, ze w niezakaznym zapaleniu btony naczyniowej oka adalimumab podawany jest
w dawce 80 mg/tydzien w pierwszym tygodniu leczenia oraz w kolejnych tygodniach w
dawce 40mg/tydzieh co drugi tydzien. Dawkowanie prednizonu to 60 mg/dzien przez
pierwszy tydzieh leczenia, a nastepnie w kazdym kolejnym tygodniu zmniejszanie dawki o 4

mg/dzien. Jest to zgodne z dawkowaniem Charakterystyki Produktu Leczniczego Encorton®

[8].

Tabela 1.
Dawkowanie lekéw uwzglednione w analizie

ADA+BSC Wielkos¢ dawki (mg) Dawka nasycajaca Dawka podtrzymujaca

Adalimumab 40 mg/tydzien 80 mg/tydzien Raz na dwa tygodnie
Prednizon n/d _ 60 mg/dzien w _ w kazdym koIejnym tygodniL_J z’mniejszanie
pierwszym tygodniu dawki o0 4 mg/dzien

7.1.2. Ceny lekow

ADALIMUMAB

Adalimumab nie jest obecnie refundowany dla pacjentéw chorych na niezakazne zapalenie
btony naczyniowej oka (czesci posredniej, odcinka tylnego i catej btony naczyniowej), jest
jednak refundowany w innych wskazaniach. Analiza zostata przeprowadzona w oparciu o

cene jednostkowa adalimumabu [
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Tabela 2.

PREDNIZON

W analizie uwzgledniono réwniez stosowanie prednizonu, ktéry obecnie finansowany jest w
ramach grupy limitowej 82.5, Kortykosteroidy do stosowania ogodlnego - glikokortykoidy do

podawania doustnego — prednison.

Charakterystyka kosztowa leku zawierajgcego prednizon (Encorton®) przedstawiona zostata
w ponizszej tabeli (ceny na podstawie Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu lekéw

refundowanych [37]).
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Tabela 4.

Charakterystyka kosztowa preparatu Encorton® (PLN)

Limit

CZN . :
finansowania

Nazwa, postac i dawka leku

Encorton, tabl., 10 mg

Encorton, tabl., 20 mg

Encorton, tabl., 5 mg

Encorton, tabl., 1 mg ‘

Encorton, tabl., 5 mg

CH — cena hurtowa
CZN - cena zbytu netto
UCZ — urzedowa cena zbytu

Na podstawie wskazanego dawkowania oraz cen lekow wyznaczono koszt jednostkowy

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

Tabela 5.
Koszt adalimumabu w analizowanym wskazaniu, brany pod uwage w analizie (PLN)

Dawka na cykl leczenia Koszt w cyklu

Substancja
W pierwszym cyklu | W kolejnych cyklach W pierwszym cyklu W kolejnych cyklach
(mg) (mg) (mg) (mg)

Adalimumab

Tabela 6.
Koszt prednizonu w analizowanym wskazaniu, brany pod uwage w analizie (PLN)

Dawka (mg) na cykl leczenia Koszt na cykl (PLN)

Substancja
Numer cyklu Dawka w cyklu Perspektywa wspélna Perspektywa NFZ

Prednizon

kolejne cykle:
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7.2. Koszty monitorowania

W analizie przyjeto, ze monitorowanie w ramieniu ADA bedzie rozliczane za pomoca ryczattu
za diagnostyke w programie lekowym. Obecnie adalimumab jest refundowany w 5
programach lekowych: B.32, B.33, B35., B.36 i B.47, jednak Zzaden z tych programéw nie
dotyczy okulistycznego problemu zdrowotnego. Zgodnie z Zarzgdzeniem Nr 66/2016/DGL

Prezesa NFZ z dnia 30 czerwca 2016 r. [70], [ H NS
|
|
I

Na podstawie wytycznych AAO 2014 [2] procedury diagnostyczne stosowane w ZBN
obejmujg: badanie okulistyczne m.in. spojéwek, gruczotu f{zowego, dna oka, kata
przesgczania (gonioskopia), rogowki, ktére mogg by¢ wykonane podczas jednej wizyty
ambulatoryjnej. Ponadto wykonane muszg byc¢ testy na choroby wspétistniejgce powigzane z
ZBN: sarkoidoze, syfilis czy gruzlice. Ponadto wytyczne wymieniajg szereg alternatywnych

procedur diagnostycznych stosowanych w analizowanym problemie zdrowotnym:

Tomografia komputerowa Kklatki piersiowej, obrazowanie za pomocg rezonansu
magnetycznego gtowy;
Biopsja tkanek (skéry, spojowek, zrenic i in.);

Obrazowanie okulistyczne: OCT, angiografia fluoresceinowa i in.

Wytyczne nie wskazujg czestosci ani okoliczno$ci wykonywania tych procedur w trakcie
leczenia. Mozna przypuszczaé, ze monitorowanie w ramieniu ADA i BSC bedzie podobne,
ze wzgledu na stosowanie leczenia konwencjonalnego w obu ramionach. Jednoczesnie
rozpoczecie leczenia biologicznego jako terapii dodanej do leczenia konwencjonalnego w
ramieniu ADA moze pociggng¢ koniecznosé wykonania dodatkowych badah (zgodnie z
Charakterystyka produktu leczniczego Humira® [9] chorzy otrzymujgcy leki z grupy anty-TNF?

sg bardziej podatni na wystepowanie zakazen, zaburzen neurologicznych i innych dziatan

niepozadanych). W zwigzku z tym przyjeto, ze koszt monitorowania || GcNGGEEGE
e
I

3 Ang. tumor-necrosis factor — czynnik martwicy nowotworu
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7.2.1. Koszt monitorowania zwigzany ze stanem zapalenia btony

naczyniowej

W modelu globalnym uwzgledniono, ze w czasie rzutow oraz w okresie miedzyrzutowym
chory wymaga diagnostyki, ktorej czestos¢ wynika z nasilenia choroby. Czestosé
wykonywania badan diagnostycznych uwzgledniono na podstawie ankiety, przeprowadzonej
przez Zamawiajgcego wsrod 30 klinicystéw [12]. Roczng czesto$¢ wykonywania
pojedynczych badan diagnostycznych w okresie miedzyrzutowym uzalezniono od ostrosci

wzroku mierzonej za pomocg skali LogMAR. Dane przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 7.
Roczna czestos¢ badan diagnostycznych w okresie miedzyrzutowym w zaleznosci od
wyniku LogMAR oraz w trakcie rzutu choroby

W okresie miedzyrzutowym

LogMAR 0d 0,1 LogMAR od 0,5
do 0,49 do 0,89

W trakcie
LogMAR >=0,9 zutu choroby

Kategoria
kosztowa LogMAR<0,1

Konsultacja

okulistyczna 3.97 5,3 6,57 7,53 2,9

Konsultacja

optrometryczna 0.4 0.6 0,7 1 0.1

Pomoc
pielegniarki
specjalistycznej
klinice

1.3 1,8 2,2 2,3 11

Konsultacje
internisty

14 1,7 1,8 21 0,4

Konsultacje

zwigzane z

dziataniami
niepozadanymi

Pobyt w szpitalu 0 0,1 0,3 0,7 0,2

OCT (W3
Badania
dodatkowe -
grupa 2)

3,7 4,9 6 6,47 3,7

Angiografia
fluorosceinowa
(W12 Badania 0,7 0,6 0,9 1 0,7
dodatkowe -

grupa 11)

Odczyn
Biernackiego

REELEL
tancuchowa 0,3 0,4 0,5 0,6 0,3
polimerazy

Morfologia 1,9 2,6 3 3,1 1,9
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W okresie miedzyrzutowym

LogMAR od 0,1 LogMAR od 0,5
do 0,49 do 0,89

W trakcie
LogMAR >=0,9 'zutu choroby

Kategoria
kosztowa LogMAR<0,1

Elektrolity 1,9 26 3 31 1.9
Stezenie
kreatyniny 1.9 2,6 3 31 19
Badanie
czynnosci
watroby (ALT, 1.8 25 3 3.1 1.8
AST, Bilirubina)
Rezonans
magnetyczny 0 0,1 0,1 0,3 0
Tomografia
komputerowa 0.1 0 0,1 0,2 0,1
Przeswietlenie
klatki piersiowej 0.4 0,5 05 0,6 0,4

Koszt badan wyceniono na podstawie Informatora o Umowach NFZ [25] oraz Zarzgdzenia Nr
62/2016/DS0OZ [70] oraz Zarzgdzenia Nr 71/2016/DSOZ [72]. Kosztu punktu rozliczeniowego
dla swiadczen ambulatoryjnych oszacowano na podstawie $redniej ceny produktu
kontraktowego SWIADCZENIA W ZAKRESIE OKULISTYKI. Z kazdego wojewddzkiego
oddziatu NFZ wybrano najwiekszego sSwiadczeniodawce a nastepnie wyznaczono srednig
cene produktu wazong liczbg kontraktu. Przecietna (najnizsza; najwyzsza) cena produktu
wyniostfa 8,80 (7,80; 9,50) PLN. Koszt punktu dla swiadczen rozliczanych w ramach umoéw w
rodzaju leczenie szpitalne przyjeto na poziomie 52 PLN. W tabeli ponizej przedstawiono

wycene badan i konsultacji uwzglednionych w analizie:

Tabela 8.
Koszty pojedynczych badan diagnostycznych

. Swiadczenie w ramach, Wartosc¢ Koszt Koszt a Koszt
Kategoria kosztowa kto p . . . o
térego przyjeto rozliczenie | punktowa Przecietny Minimalny Maksymalny
Konsultacja W02 Swiadczenie receptowe 1,0 8,80 7.8 9.5
okulistyczna P ' ' ’ ’
Konsultacja o .
optrometryczna W02 Swiadczenie receptowe 1,0 8,80 7,8 9,5
Pomoc pielegniarki o .
specjalistycznej klinice W02 Swiadczenie receptowe 1,0 8,80 7,8 9,5
LG EEEEEGEYAT| W02 Swiadczenie receptowe 1,0 8,80 7,8 9,5
Konsultacje zwigzane z
dziataniami W02 Swiadczenie receptowe 1,0 8,80 7,8 9,5
niepozadanymi
Pobyt w szpitalu Hospitalizacja jednodniowa 10 520 520 520
OCT (W3 Badania W13 Swiadczenie
dodatkowe - grupa 2) specjalistyczne 3-go typu 13,0 114,40 1014 1235
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Kategoria kosztowa Swiadczenie w ramach, Wartosc¢ Koszt Koszt a Koszt
9 ktorego przyjeto rozliczenie | punktowa Przecietny Minimalny Maksymalny
Angiografia
fluorosceinowa (W12 W18 Swiadczenie
Badania dodatkowe - specjalistyczne 8-go typu 22,0 193,60 1716 209
grupa 11)
. . W11 Swiadczenie
Odczyn Biernackiego specjalistyczne 1-go typu 3,5 30,80 27,3 33,25
Reakcja tancuchowa W11 Swiadczenie
polimerazy specjalistyczne 1-go typu 35 30,80 213 33,25
: W11 Swiadczenie
Morfologia specjalistyczne 1-go typu 3,5 30,80 27,3 33,25
: W12 Swiadczenie
Elektrolity specjalistyczne 2-go typu 7,0 61,60 54,6 66,5
N ! W11 Swiadczenie
Stezenie kreatyniny specjalistyczne 1-go typu 3,5 30,80 27,3 33,25
Badanie czynnosci - .
watroby (ALT, AST, . e\cN;nzstS\gzligczzerﬁ ! 7.0 61,60 54,6 66,5
Bilirubina) pecialisty goyp
Rezonans magnetyczny MR: badanie glowy bez 45,0 396,00 351 427,5
wzmocnienia kontrastowego ' ' '
Tomografia TK: badanie gtowy bez
komputerowa wzmochienia kontrastowego 18,0 158,40 1404 in
Przeswietlenie klatki W12 Swiadczenie
piersiowej specjalistyczne 2-go typu 7.0 61,60 54,6 66,5

W ponizszej tabeli przedstawiono wycene kosztu diagnostyki zwigzanej z ostroscig widzenia
uwzglednionych w analizie podstawowej (koszt przecietny) oraz analizie wrazliwosci

(minimalny i maksymalny).

Tabela 9.
Roczne koszty diagnostyki zwigzanej z ostroscia widzenia

Koszt

Kategoria kosztowa Koszt przecietny | Koszt minimalny maksymalny

Koszt rzutu choroby 1 310,04 1172,99 1405,98
'og“g_?R S 1 303,68 1155,53 1407,38

0.1
logMAR < 1763,16 1568,71 1899,28

Koszt w okresie miedzyrzutowym 0055<
logMAR < 2 260,04 2020,94 2427,40

0.9

>

'°9'2)"‘3R = 2 761,25 2488,84 2951,94

7.3. Koszt podania lekoéw

Koszt podania lekdéw wyznaczono na podstawie Zarzgdzenia Nr 66/2016/DGL Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 czerwca 2016 r. [70] oraz Informatora o0 umowach
NFZ [25].
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Pozostate leki
uwzglednione w analizie (takie jak kortykosteroidy) sg podawane doustnie, zatem koszt ich

podania wynosi O.
7.4. Koszty powiktan

W Analizie Klinicznej [31], na podstawie przeglgdu badan dotyczacych dziatan
niepozadanych zwigzanych z dtugotrwatym (co najmniej kilkuletnim) stosowaniem lekéw
steroidowych (w dawce i dtugosci trwania tej terapii zaleznej od aktualnego stanu klinicznego
chorego) dokonano oceny profilu bezpieczehAstwa technologii wnioskowanej oraz

komparatora.

Do dziatah niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem glikokortykosteroidow, najczesciej
raportowanych wsrod chorych na niezakazne zapalenie btony naczyniowej oka, majgcych
najwiekszy wptyw na jakos¢ zycia zaliczono nastepujgce schorzenia:

osteoporoza,;

zaéma;

jaskra;

cukrzyca typu 2.

7.4.1. Osteoporoza

Dtugotrwate stosowanie lekéw sterydowych moze przyczyni¢ sie do zmniejszenia gestosci
mineralnej kosci. Zgodnie z Wpytycznymi Grupy Roboczej Konsultanta Krajowego
w Dziedzinie Gastroenterologii [15] pacjenci z podejrzeniem osteoporozy i leczeni steroidami
0 dziataniu uktadowym powinni otrzymywaé preparaty wapnia (w tym weglan wapnia) oraz

witaminy D.

Wedtug aktualnego Obwieszczenia MZ [37] substancjami wptywajgcymi na gospodarke
wapniowg, refundowanymi przez NFZ s3 kalcytonina (preparat Calcitonin 100 Jelfa®) oraz
alfakalcydol (preparat Alfadiol®). Ceny poszczegdlnych lekéw stosowanych w leczeniu

osteoporozy zostaty przedstawione w tabeli ponizej. Udziaty poszczegodinych lekéw
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okreslono na podstawie danych dotyczacych refundacji w DDD za okres styczeh 2016 r. —
2016 r.

Tabela 10.
Charakterystyka refundowanych produktéw stosowanych w leczeniu osteoporozy

. - 24 Cena
Substancja Nazwa, postac¢ i dawka Zawartosg Kod EAN DDD detaliczna Optata NFZ
czynna leku opakowania (PLN) (PLN)

Calcitonin 100 Jelfa,

@i ilonllglllyl | ptyn do wstrzykiwan, | 5amp.a 1 ml 5909990808410 100 j.m. 27,27 19,09
100 j.m./ml
: Alfadiol, kaps. miekkie, | 100 kaps. (2
Alfacalcidolum 0,25 g blist.po 50 szt.) 5909990296828 10,44 1,60
1 mcg
NIE [y Alfadiol, kaps. migkkie, | 100 kaps. (2. | 5949990296927 19,20 8,53

1ug blist.po 50 szt.)

Na portalu bazalekow.mp.pl [50] odnaleziono preparat zawierajacy weglan wapnia (preparat

Calperos 500° oraz Calperos 1000®) wraz z cena.

Tabela 11.
Charakterystyka preparatu zawierajgcego weglan wapnia

Liczba Cena
miligramoéw w | detaliczna
opakowaniu (PLN)

Zawartos¢
opakowania

Optata

Substancja Nazwa, posta¢ i dawka leku NFZ (PLN)

Calperos 500, kaps. twarde (1 kaps.
zawiera 500 mg weglanu wapnia, co 200 kaps. 100 000 61,61 0,00
odpowiada 200 mg jonéw wapnia)

Weglan
wapnia

Calperos 500, kaps. twarde (1 kaps.
zawiera 500 mg weglanu wapnia, co 30 kaps. 15 000 16,09 0,00
odpowiada 200 mg jonéw wapnia)

Weglan
wapnia

Calperos 1000, kaps. twarde (1
kaps. zawiera 1 g weglanu wapnia, 100 kaps. 100 000 53,13 0,00
co odpowiada 400 mg jonéw wapnia)

Weglan
wapnia

Calperos 1000, kaps. twarde (1
kaps. zawiera 1 g weglanu wapnia, 30 kaps. 30 000 22,32 0,00
co odpowiada 400 mg jonéw wapnia)

Weglan
wapnia

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego Calcitonin 100 Jelfa® [10] dawka dzienna
kalcytoniny wynosi 100 j.m. (15 mcg). Dawkowanie alfakalcydolu przyjeto na podstawie
rekomendacji zawartych w publikacji Perreira 2012 [40], tj. 0,25-1,00 mcg na dzien.
W obliczeniach przyjeto $rednig dawke wynoszacg 0,63 mcg. W publikacji Perreira 2012
okreslono ponadto dawkowanie weglanu wapnia przyjmowanego prewencyjnie w dawce
1000 mg dziennie. Dobowy koszt leczenia preparatami wapnia oraz witaminy D

zamieszczono w ponizszej tabeli.
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Tabela 12.

Dobowy koszt leczenia preparatami wapnia oraz witaminy D w leczeniu osteoporozy

Koszt dobowy — Koszt dobowy —
Substancja Dawka dobowa (mg) perspektywa perspektywa ptatnika
wspalna (PLN) publicznego (PLN)

Calcitoninum 0,0150 5,46 3,82
Alfacalcidolum 0,0006 0,16 0,05
Weglan wapnia 1 000,00 0,74 0,00

Badaniem stosowanym w diagnozie zaburzen mineralizacji kosci jest densytometria kosci —
szyjki kosci udowej i/lub odcinka ledzwiowego kregostupa metodg absorpcjometrii
promieniowania rentgenowskiego o podwdjnej energii (DEXA?). Zgodnie Wytycznymi Grupy
Roboczej Konsultanta Krajowego w dziedzinie Gastroenterologii oraz trescig publikaciji
Perreira 2012 ustalono, iz zabieg ten powinno wykonywac sie u chorych raz rocznie. Wyceny
zabiegu finansowanego w ramach grupy JGP H89C dokonano w oparciu o Zarzgdzenie Nr
71/2016/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 30 czerwca 2016 r. [72]. Koszt swiadczenia przedstawia

tabela ponizej.

Tabela 13.
Koszt Swiadczenia densytometrii kosci

Wartos¢ punktowa — Wycena Koszt swiadczenia
hospitalizacja (pkt) | punktu (PLN) (PLN)

Swiadczenie Rozpoznanie ‘

H89C Choroby niezapalne M81.4 Osteoporoza

kosci i stawow < 4 dni indukowana lekami 624,00

Roczny koszt leczenia osteoporozy zamieszczony w ponizszej tabeli zawiera koszty leczenia

farmakologicznego (przyjeto, iz leki stosuje sie codziennie) oraz zabiegu densytometrii.

Tabela 14.
Roczny koszt leczenia osteoporozy

Koszt roczny — perspektywa wspoélna | Koszt roczny — perspektywa ptatnika

Dziatanie niepozadane (PLN) publicznego (PLN)

Osteoporoza 2 943,09 2 035,76

* ang. dual energy X-ray absorptiometry
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7.4.2. Zaéma

Zgodnie z publikacjg Bogacka 2009 [7] leczenie zaémy posteroidowej polega na usunieciu
soczewki z wszczepieniem wewnatrzgatkowym. Wyceny zabiegu finansowanego w ramach
grupy JGP B18 dokonano w oparciu o Zarzgdzenie Nr 71/2016/DSOZ Prezesa NFZ z dnia
30 czerwca 2016 r. [72]. Jako sredni koszt Swiadczenia przyjeto sSrednig wartosc
hospitalizacji dla grupy B18 w statystykach JGP dostepnych na stronie NFZ.

Tabela 15
Koszt swiadczenia usuniecia zaémy

Srednia wartosé

@ altes Sredni koszt na
hospitalizaciji

Kod Swiadczenie Liczba
cykl (PLN)

swiadczenia hospitalizacji

Usuniecie zacmy

B18 powiktanej z
jednoczesnym

103 507 2 536,21
wszczepieniem soczewki

*Wartos¢ Srednia za rok 2016

Wedtug Wytycznych Polskiego Towarzystwo Okulistycznego [27] przy kwalifikacji do zabiegu
usunigecia zacmy wykonuje sie obowigzkowo badanie okulistyczne polegajgce na wgladzie
w dno oka. Badanie to, wykonywane w ramach AOS (ambulatoryjna opieka specjalistyczna),
wyceniono na podstawie Zarzgdzenia Nr 62/2016/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 29 czerwca
2016 r. [70]. Koszt swiadczenia przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 16.
Koszt badania dna oka

Wartos¢ punktowa Wycena Koszt swiadczenia

Procedura Swiadczenie (pkt) punktu (PLN) (PLN)

95.1902 Badanie
dna oka

specjalistyczne 1-go

W11 Swiadczenie
typu

Wytyczne Polskiego Towarzystwo Okulistycznego okreslajg rowniez zasady postepowania
okotooperacyjnego i pooperacyjnego. Tuz przed operacjg oraz 7-14 dni od zabiegu powinno
stosowaé sie krople antybiotykowe z grupy fluorochinolonéw. W obliczeniach przyjeto
wartos$¢ srednig, rowng 10,5 dnia.

Na portalu bazalekow.mp.pl [50] odnaleziono preparat Cirponex®, zawierajacy substancje

czynng cyprofloksacyne. Z opisu leku zaczerpnieto cene za opakowanie (krople do oczu
3 mg/ml, 5 ml).
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Tabela 17.

Charakterystyka preparatu zawierajacego cyprofloksacyne

Cena Cena
detaliczna detaliczna za
(PLN) mililitr (PLN)

Substancja Nazwa, postac Zawartos¢ Liczba mililitrow
czynna i dawka leku opakowania w opakowaniu

Krople do oczu 3
mg/ml, 5 ml

SV olgailel LR Cipronex 0,3%

W ulotce leku odnaleziono dawkowanie wyrazone liczbg kropel aplikowanych kazdego dnia
terapii. W obliczeniach uwzgledniono Srednie dawkowanie z dwoch podanych w ulotce
schematow: 2 krople co 15 min przez pierwsze 6 godz., nastepnie 2 krople co 30 min przez
pozostatg czes¢ pierwszego dnia leczenia, drugiego dnia 2 krople co 1 godz., od 3. dnia
leczenia 2 krople co 4 godz.; 1-2 krople 4 razy na dobe. Koszt stosowania substancji

zamieszczono w ponizszej tabeli.

Tabela 18.
Koszt leczenia kroplami z grupy fluorochinolonéw przy zabiegu usunigcia zaémy

Dawka (liczba kropli) Koszt terapii — perspektywa

Substancja czynna Dtugosé¢ terapii (dni) W terapii wspéina (PLN)

Cyprofloksacyna

*Objetosc¢ jednej kropli wynoszgca 0,05 ml wyznaczono w oparciu o informacje ze strony WHO [51].

Zgodnie z Wytycznymi Polskiego Towarzystwo Okulistycznego w dniu operacji oraz przez 4
tygodnie po zabiegu operacyjnym zalezy podawac¢ miejscowo lek z grupy niesteroidowych

lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) [27].

Substancjg refundowang z tej grupy lekow w postaci kropli do oczu jest diklofenak. Dane
dotyczgce refundowanych preparatéw przedstawiono ponizej. Udziaty poszczegdinych lekow

okreslono na podstawie danych dotyczgcych refundacji w DDD za okres styczen-luty 2017 r.

Tabela 19.
Charakterystyka refundowanych produktéw stosowanych w leczeniu zaémy

Cena
Kod EAN DDD detaliczna
(PLN)

Substancja Nazwa, postac¢ i dawka Zawartosc
czynna leku opakowania

Optata NFZ
(PLN)

Dicloabak, krople do

Diclofenacum i
oczu, roztwor, 1 mg/ml

10 ml (but.) | 5909990074044 21,43 18,23

Difadol 0,1%, krople
Diclofenacum do oczu, roztwoér, 1 5ml (but) | 5909991026516 b/d 11,95 7,52
mg/ml

Naclof, krople do oczu,
1 mg/ml

Diclofenacum

5ml (but.) | 5909990145317 10,93 7,52
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Dawkowanie lekéw z grupy NLPZ uwzgledniono zgodnie z zarejestrowanymi schematami
dawkowania. Zgodnie z Charakterystykami Produktow Leczniczych leki stosuje sie w liczbie
jednej kropli do 5 razy w ciggu trzech godzin przed operacjg, jednej kropli 3 razy
bezposrednio po operacji, a nastepnie jednej kropli 3-5 razy na dobe, tak diugo jak potrzeba.

Koszt terapii przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 20.
Koszt leczenia NPLZ przy zabiegu usuniecia zacmy

Koszt terapii — Koszt terapii —

Drre (lezin Gepl) perspektywa wspodlna perspektywa ptatnika

Substancja "
w terapii

(PLN) publicznego (PLN)

Diclofenacum

*Objetos¢ jednej kropli wynoszgca 0,05 ml wyznaczono w oparciu o informacje ze strony WHO [51]

Postepowanie pooperacyjne wymaga takze przynajmniej dwoch wizyt kontrolnych, z ktérych
pierwsza powinna przypadac na pierwszy lub drugi dzien po operacji, druga na pierwszy lub
drugi tydzien. Uznano, ze badania te sg tozsame z badaniem przy kwalifikacji do zabiegu
operacyjnego (badanie dna oka) stad koszt wizyt w postepowaniu pooperacyjnym

oszacowano na 63,00 PLN.

taczny roczny koszt leczenia zaémy przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 21.
Roczny koszt leczenia zaémy

Koszt roczny — perspektywa Koszt roczny — perspektywa
wspolna (PLN) ptatnika publicznego (PLN)

Dziatanie niepozgdane

Zaéma 2 683,26 2641,22

7.4.3. Jaskra

Zgodnie z Wytycznymi Polskiego Towarzystwa Okulistycznego lekami pierwszego rzutu

w miejscowym leczeniu jaskry sg analogi prostaglandyn lub beta-blokery [21].

Wedtug Obwieszczenia Ministra Zdrowia [37] w pierwszej z tych grup w leczeniu
przeciwjaksrowym refundowane sg substancje czynne: latanoprost, tafluprost, travoprost
oraz bimotoprost, natomiast w drugiej z nich timolol oraz betaksolol. Dane dotyczgce
refundowanych preparatdbw przedstawiono w zatgczniku (rozdziat 16.6.). Udziaty
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poszczegolnych lekéw okreslono na podstawie danych dotyczgcych refundacji w DDD za

okres styczen-luty 2017 r.

Zgodnie z Charakterystykami Produktow Leczniczych w przypadku stosowania analogow
prostaglandyn zaleca sie podawanie jednej kropli do oka lub oczu objetych procesem
chorobowym raz na dobe, natomiast w przypadku beta-blokeréw jednej kropli dwa razy na
dobe. Konserwatywnie przyjeto, ze u kazdego pacjenta procesem chorobowym zajete jest
jedno oko. Sredni dobowy koszt leczenia jaskry lekami pierwszego rzutu zamieszczono

W ponizszej tabeli.

Tabela 22.
Koszt leczenia jaskry lekami pierwszego rzutu

Koszt dobowy —
perspektywa
ptatnika
publicznego (PLN)

Dawka (liczba Koszt dobowy
Substancja kropli) — perspektywa
dobowa* wspolna (PLN)

Latanoprostum

Leki przeciwjaskrowe — analogi
prostaglandyn do stosowania do

oczu - produkty jednosktadnikowe i Travoprostum
ztozone

Tafluprostum

Bimatoprostum

Leki przeciwjaskrowe — beta- Timololum

adrenolityki do stosowania do oczu | pgetaxololum

*Objetosc¢ jednej kropli wynoszgcg 0,05 ml wyznaczono w oparciu o informacje ze strony WHO [51].

Na podstawie publikacji Hattenhauer 1999 [23] zatozono, ze skumulowane 20-letnie
prawdopodobienstwo  koniecznosci wykonania operacji w jaskrze wynosi 23%.

W obliczeniach uwzgledniono prawdopodobiehstwo roczne 1,3% wedtug wzoru:

P(t)=1- (1~ P(T)n,
gdzie P(t) oznacza prawdopodobienstwo roczne, P(T) to prawdopodobienstwo w danym

okresie (20 lat), natomiast n to liczba lat w danym okresie.

Zgodnie z Zarzgdzeniem Nr 71/2016/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 30 czerwca 2016 r. [72]
operacje przeciwjaskrowe finansowane sg w grupach JGP B74, B73, B72 oraz B11. Na
podstawie statystyk JGP dostepnych na stronie NFZ dotyczgcych liczby wystgpien, sredniegj
wartosci hospitalizacji w grupie oraz udziatu zabiegéw zwigzanych z jaskrg zawartych
w poszczegolnych katalogach ustalono wazony liczbg wystgpieh sredni koszt zabiegu

w jaskrze, zamieszczony w ponizszej tabeli.
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Tabela 23.

Koszt $wiadczenia usuniecia jaskry

Swiadczenie

B74 Mate zabiegi w jaskrze
i na naczyniowce

Zabieg

irydoplstyka,

Trabekuloplastyka,

Liczba
wystapien

Srednia
wartos¢é
hospitalizacji
(PLN)

212,20

Udziat
zabiegow
usuniecia

IES1 Y

100,00%

< : o irydotomia,
_ B73 Sr_ednle zable'g’l w selektywna 886 2 644.02 100,00%
jaskrze i na naczyniowce trabeloplastyka
B72 Duze zabiegi w laserowa,
jaskrze i na naczyr?iéwce cyklofotokoagulacja, 3301 4 080,19 100,00%
— trabekulektomia,
B11 Kompleksowe zabiegi irydektomia, 2034 5 427.90 50.05%

w zaémie i jaskrze* trabekulopunktura

Koszt

swiadczenia

(PLN)

352791

*W tej grupie liczbe wystgpieh pomniejszono o udziat zabiegdéw usuniecia jaskry rowny 50,05%.

Ponadto wszyscy chorzy powinni okresowo przechodzi¢ badania kontrolne celem oceny

efektow dziatania wyzej wymienionych sposobodw leczenia. Liste badan wraz z czestoscig

wykonywania okreslono na podstawie Wytycznych Polskiego Towarzystwa Okulistycznego

[21] oraz strony www.portal.abczdrowie.pl [52].

Koszt wizyt kontrolnych rozliczanych

w ramach AOS oszacowano na podstawie Zarzgdzenia Nr 62/2016/DSOZ Prezesa

Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 czerwca 2016 r. [70]. Lgczny koszt monitorowania

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 24.
Koszt monitorowania przy zabiegu usuniecia jaskry
Wartos¢ | Wycena

punktowa | punktu
(pkt) (PLN)

Procedura Swiadczenie

W11 Swiadczenie
specjalistyczne 1-
go typu
W11 Swiadczenie
specjalistyczne 1-
go typu

95.1903 Gonioskopia

89.11 Tonometria

95.1906 OCT —
Optyczna koherentna
tomografia oka
W13 Swiadczenie
specjalistyczne 3-
go typu*

95.1905 GDX — Analiza
widokien nerwowych

95.1904 HRT —
Tomografia
siatkbwkowa

Koszt

swiadczenia

(PLN)

Liczba

Koszt

badan monitorowania

w roku

117,00

(PLN)

*Zapis: konieczne wykazanie co najmniej 2 procedur z listy W2.




@ Humira® (adalimumab) w leczeniu dorostych chorych na nieinfekcyjne
NMAHTA zapalenie btony naczyniowej oka (czesci posredniej, odcinka tylnego i catej
ISNORANTIA NOCET btony naczyniowej) — analiza ekonomiczna

taczny koszt leczenia jaskry w ujeciu rocznym (z uwzglednieniem leczenia operacyjnego)

przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 25.
Roczny koszt leczenia jaskry

Dziatanie niepozadane

Koszt roczny — perspektywa  Koszt roczny — perspektywa
wspalna (PLN) ptatnika publicznego (PLN)

Jaskra ‘

7.4.4. Cukrzycatypu 2

W niniejszej analizie uwzgledniono leki, ktérych zakres refundowanych wskazan, zgodnie
z Obwieszczeniem MZ [37], obejmuje leczenie cukrzycy (a wiec i cukrzycy typu 2). Nie
uwzgledniono jedynie stosowania glukagonu, gdyz leczenie z jego udziatem ma miejsce
w przypadku wystgpienia hipoglikemii. W celu wyznaczenia kosztéw leczenia cukrzycy typu
2 postuzono sie danymi na temat stosowanych w Polsce rodzajow leczenia cukrzycy typu 2.
Informacje na ten temat dostarczyly wyniki badania ARETAEUS1 [4]. Badanie to byto
przekrojowym badaniem kwestionariuszowym przeprowadzonym w réznych regionach Polski
w okresie od stycznia do kwietnia 2009 r. Préba objeta 1 714 dorostych chorych z cukrzyca
typu 2, obu pfci, leczonych przez mniej niz 24 miesigce, wigczonych do badania przez
losowo wybranych lekarzy. Formy leczenia wraz z odsetkami chorych przyjmujgcych

okreslone leczenie przedstawiono w tabeli ponizej.
Tabela 26.
Rodzaje leczenia cukrzycy typu 2

Rodzaj leczenia cukrzycy typu 2 Odsetek

Brak leczenia 4,20%

Metformina w monoterapii 31,70%

Pochodne sulfonylomocznika w monoterapii 19,00%

Metformina + pochodne sulfonylomocznika 26,20%

Metformina + insulina 4,40%

Pochodne sulfonylomocznika + insulina 0,90%

Metformina + lek inny niz pochodne sulfonylomocznika lub insulina* 2,00%

Pochodne sulfonylomocznika + lek inny niz metformina lub insulina* 1,10%

Insulina w monoterapii 5,70%

Inny lek* 4,80%

*Jako inny lek przyjeto refundowang w zakresie leczenia cukrzycy typu 2 akarboze
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Przy wycenie leczenia cukrzycy typu 2 uwzgledniono koszty doustnych Ilekow
przeciwcukrzycowych (metformina, pochodne sulfonylomocznika — gliklazyd, glimepiryd,
glipizyd oraz akarboza), koszty insuliny (insulina bazalna izofanowa, insulina
szybkodziatajgca, mieszanki insulinowe) oraz koszty dodatkowe (koszty opieki
specjalistycznej, koszty testow paskowych do oznaczania stezenia glukozy we krwi,

lancetow do naktuwaczy, igiet do pidr insulinowych, glukometrow).

W analizie uwzgledniono wytacznie refundowane doustne leki przeciwcukrzycowe, zgodnie
z Obwieszczeniem MZ. Dane dotyczgce poszczegodinych preparatow przedstawiono
w zatgczniku (rozdziat 16.7). Udziaty poszczegdlnych lekdw okreslono na podstawie danych

dotyczacych refundacji w DDD za okres styczen-luty 2017 r.

Na podstawie dawkowania zgodnego z DDD wedtug indeksu WHO uwzglednianych
doustnych lekdéw przeciwcukrzycowych okredlono dobowy koszt farmakologii lekami
przeciwcukrzycowymi w leczeniu cukrzycy typu 2, przy zatozeniu codziennego przyjmowania

lekow. Wyniki przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 27.
Dobowy koszt farmakoterapii lekami przeciwcukrzycowymi w leczeniu cukrzycy typu 2

Koszt dobowy — perspektywa
ptatnika publicznego (PLN)

. Koszt dobowy — perspektywa
Substancja DDD (mg) wspél)ll'la (pPLNF)) y

Metforminum 2 000,00 0,63 0,35

Gliclazidum 60,00
Glimepiridum 0,48 0,16
Glipizidum

Acarbosum 1,79 1,00

Zgodnie z Zaleceniami klinicznymi dotyczgcymi postepowania u chorych na cukrzyce 2013
[68] i zawartym w nich algorytmem farmakologicznego leczenia cukrzycy typu 2, czesc
pacjentow po niepowodzeniu terapii z udziatem doustnych lekéw przeciwcukrzycowych
kierowana jest na terapie z udziatem insuliny. Powyzsi pacjenci stosujg insulinoterapie prostg
lub ztozong. W przypadku insulinoterapii prostej stosuje sie insuling bazalng (insuline
o przedtuzonym dziataniu: izofanowg, analog dtugodziatajgcy) w jednym wstrzyknieciu.
W ramach insulinoterapii ztozonej czes¢ chorych 2 razy dziennie stosuje mieszanki
insulinowe, a czes$¢ algorytm wielokrotnych wstrzyknie¢ (schemat 4 wstrzyknie¢ - przed
positkami stosowanie insuliny szybkodziatajgcej, natomiast przed snem i w godzinach
porannych stosowanie insuliny izofanowej) [68]. Zgodnie z publikacjg Karnafel 2010 [28]

71,00% chorych stosuje insulinoterapie ztozong. Zatozono, ze algorytm wielokrotnych
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wstrzyknie¢ i mieszanki insulinowe stosowac bedzie rowna czes¢ chorych, tj. po 35,50%

pacjentow.

W analizie uwzgledniono wylgcznie refundowane insuliny, zgodnie z Obwieszczeniem MZ
[37]. Dane dotyczgce poszczegolnych preparatéw przedstawiono zatgczniku (rozdziat 16.7).
Udziaty poszczegodlnych lekdow okre$lono na podstawie danych dotyczacych refundacji w

DDD za okres styczen-luty 2017 r.

Na podstawie dawkowania insuliny zgodnego z DDD wedilug indeksu WHO okreslono
dobowy koszt farmakologii lekami zawierajgcymi insuling w leczeniu cukrzycy typu 2, przy
zatozeniu codziennego przyjmowania lekow. Zatozono, ze dawki nie bedg sie roznic
w zaleznoSci od przyjmowania wczesniejszego leczenia farmakologicznego. Wyniki

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 28.
Dobowy koszt insulinoterapii w leczeniu cukrzycy typu 2

Liczba Koszt dobowy — Koszt dobowy —
wstrzykniec¢ perspektywa perspektywa ptatnika
na dobe wspalna (PLN) publicznego (PLN)

Odsetek

Substancja chorych

Insulina bazalna izofanowa 29,00% 40,00 1,00 3,21 2,50
Mieszanki insulinowe 35,50% 40,00 2,00 6,07 4,99

Insulina szybkodziatajaca +
insulina bazalna izofanowa

35,50% | 40,00 2,00 14,05 11,07

W tabeli ponizej przedstawiono zatozenia dotyczgce monitorowania dorostych chorych na
cukrzyce typu 2 na podstawie Zalecen klinicznych dotyczgcych postepowania u chorych na
cukrzyce 2013 oraz Zarzgdzenia 62/2016/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z
dnia 29 czerwca 2016 r. [68,70].

Tabela 29.
Zalecenia dotyczace monitorowania pacjentéw w ramach opieki specjalistycznej

Charakterystyka grup
ambulatoryjnych
Swiadczen
specjalistycznych

Parametr

Edukacja dietetyczna i

terapeutyczna Na kazdej wizycie.

Raz w roku, czesciej w przypadku
watpliwosci utrzymania normoglikemii lub
koniecznosci weryfikacji skutecznosci
leczenia po jego modyfikacji.

Hemoglobina glikowana - HbAlc W1 Lista podstawowa (L55)

Cholesterol catkowity, HDL, LDL, Raz w roku, czesciej w przypadku W1 Lista podstawowa (199,
triglicerydy w surowicy krwi obecnosci dyslipidemii. K01, K03)
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Charakterystyka grup
ambulatoryjnych

Parametr . . <
swiadczen

specjalistycznych

Raz w roku u chorych nieleczonych
Albuminuria inhibitorami ACE lub antagonistami W1 Lista podstawowa (109)
receptora AT1.

W1 Lista podstawowa (A01);
Badanie ogdlne moczu z osadem Raz w roku. W6 Badania dodatkowe —
grupa 5. Osad moczu (A19)

Kreatynina w surowicy Krwi i

wyliczanie eGFR Raz w roku. W1 Lista podstawowa (M37)
Na‘, K*, ca®*, PO,* w surowicy Co pét roku u chorych z podwyzszonym | W1 Lista podstawowa (O35,
krwi stezeniem kreatyniny w surowicy krwi. 075, N45, L23)
Dno oka przy rozszerzonych U chorych na cukrzyce typu 2 — od W1 Lista podstawowa
zrenicach momentu rozpoznania choroby. (95.1902)

Zgodnie z Zaleceniami klinicznymi dotyczgacymi postepowania u chorych na cukrzyce 2013
chorzy na cukrzyce typu 2 leczeni doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi kierowani sg
przez lekarza POZ do poradni diabetologicznej. Jako porade specjalistyczng przyjeto
$wiadczenie ,W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu”, przy ktérym konieczne jest
wykazanie co najmniej 3 procedur z listy W1. Jako $rednig czestotliwos¢é wizyt przyjeto 2
wizyty w skali roku, co wynika z zalecen dotyczacych monitorowania pacjentéw w ramach
opieki specjalistycznej, ktére przewidujg potencjalnie dwie wizyty rocznie zwigzane
z oznaczeniem Na', K", Ca®, PO, w surowicy krwi oraz koniecznos¢ przeprowadzenia
czesciej niz raz w roku oznaczenia HbA1c, w przypadku watpliwosci utrzymania
normoglikemii lub koniecznos$ci weryfikacji skutecznosci leczenia po jego modyfikacji. Koszt

monitorowania pacjentéw w ramach opieki specjalistycznej przedstawia tabela (Tabela 30.).

W ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej mozliwe jest objecie pacjenta
Swiadczeniem ,Kompleksowa ambulatoryjna opieka specjalistyczna nad pacjentem
z cukrzycg” (KAOS). Zgodnie z Zarzgdzeniem Nr 79/2014/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 5
grudnia 2014 r. [70] wskazaniem do objecia kompleksowg opiekg specjalistyczng jest m.in.
cukrzyca u dzieci i mtodziezy do 21 roku zycia, cukrzyca typu 2, leczona co najmniej 3
wstrzyknieciami  insuliny, wymagajgca intensywnego monitorowania i/lub zmiany
insulinoterapii, potaczonego z wlewami dozylnymi (w tym regulacja zaburzeh wodno-

elektrolitowych) oraz cukrzyca ciezarnych.

Zgodnie z zapisami Zarzgdzenia Nr 79/2014/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 5 grudnia 2014 r.
(zatgcznik 3c) pacjenci z cukrzycg typu 2 powinni w ramach KAOS odbywaé $rednio 4
porady w roku, realizowane w odstepach 3-miesiecznych. W zwigzku z tym przyjeto, ze




@ Humira® (adalimumab) w leczeniu dorostych chorych na nieinfekcyjne
NMAHTA zapalenie btony naczyniowej oka (czesci posredniej, odcinka tylnego i catej
ISNORANTIA NOCET btony naczyniowej) — analiza ekonomiczna

swiadczeniem KAOS objeci sg pacjenci stosujgcy schemat czterech wstrzyknie¢ insuling.
Koszt jednostkowy KAOS wyznaczono jako sredni wazony koszt miesieczny takiej opieki we
wszystkich oddziatach wojewddzkich NFZ, na podstawie informatora o umowach NFZ
z przedstawicielami oddziatow kazdego z wojewodztw, w ktorych istniejga placowki

udostepniajgce to swiadczenie [25], za$ za jego zuzycie przyjeto 12 miesiecy w ciggu roku.

Koszt roczny monitorowania wszystkich chorych oraz opieki specjalistycznej chorych na
cukrzyce typu 2 przyjmujgcych insulinoterapie ztozong w schemacie 4 wstrzyknie¢

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 30.
Koszt monitorowania pacjentow z cukrzyca typu 2

4 BLELLEEG Wycena Koszt Liczba badan Koszt

wiadczenie punktowa Swiadczenia monitorowania

e . < punk);u (PLN) SUEGE . w roku . .
(pkt) (PLN) (PLN)

W12 Swiadczenie

specjalistyczne 2-go typu 9,00 63,00 2,00 126,00

KAOS \ n/d n/d 52,15 12,00 625,84

Zrédto: opracowanie wtasne

Zgodnie z Zaleceniami klinicznymi dotyczgcymi postepowania u chorych na cukrzyce 2013
[68] chorzy na cukrzyce typu 2 leczeni doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub insuling
powinni regularnie monitorowac leczenie poprzez oznaczenie poziomu glikemii. W zwigzku
Z powyzszym w niniejszej analizie w ramach kosztéw dodatkowych wzieto pod uwage koszty
testow paskowych do oznaczania stezenia glukozy we krwi, koszty lancetow do naktuwaczy
oraz koszty glukometréw. Ze wzgledu na to, iz czes¢ chorych poddawanych jest
insulinoterapii, uwzgledniono takze koszty igiet do pior insulinowych (same pi6ra dostepne sg

w zestawach z insuling, stad nie rozliczano ich oddzielnie).

Z uwagi na fakt, iz testy paskowe stanowig wyréb medyczny objety refundacjg w kalkulacji
sredniego kosztu testu paskowego uwzgledniono wytgcznie wyroby refundowane, zgodnie
z Obwieszczeniem MZ [37]. Dane dotyczace poszczegdlnych preparatdéw przedstawiono
zatgczniku (rozdziat 16.7.). Udziaty poszczegdlnych lekéw okreslono na podstawie danych

dotyczacych refundacji w DDD za okres styczen-luty 2017 r.

Roczne zuzycie testow paskowych oraz lancetéw do naktuwaczy wyznaczono w oparciu
0 Zalecenia kliniczne dotyczgce postepowania u chorych z cukrzycg [68]. Zgodnie z nimi
chorzy na cukrzyce typu 2, ktérzy stosujg doustne leki przeciwcukrzycowe powinni

kontrolowa¢ poziom glukozy codziennie (1 badanie o réznych porach dnia), a raz w tygodniu
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stosujgc skrécony profil glikemii (4 oznaczenia: na czczo i po gtéwnych positkach). Chorym
na cukrzyce typu 2, ktorzy leczeni sg statymi dawkami insuliny, zaleca sie wykonywanie: raz
w tygodniu skroconego profilu glikemii oraz raz w miesigcu petnego profilu glikemii (10
oznaczen w ciggu dnia). W pozostate dni powinni wykonywac¢ codzienne pojedyncze
pomiary. Z kolei w przypadku pacjentow stosujgcych schemat wielokrotnych (co najmniej 3 x
dziennie) wstrzyknie¢ insuliny przyjeto, iz wykonujg oni srednio 8 pomiarow glikemii dziennie.
Chorzy nieleczeni (stosujgcy wytgcznie diete) powinny raz dziennie stosowac skrocony profil

glikemii (na czczo i po gtéwnych positkach) oraz raz w tygodniu o réoznych porach dnia.

Sredni koszt dzienny oraz koszt roczny testéw paskowych w zaleznoséci od schematu
insulinoterapii przedstawia ponizsza tabela. Dodatkowo wyznaczono $redni koszt roczny
stosowania testow paskowych w insulinoterapii przy zatozeniu réwnego udziatu kazdego

schematu w leczeniu chorych na cukrzyce typu 2 insulinozaleznych.

Tabela 31.
Koszt testéw paskowych

Sredni koszt
Koszt Koszt dobowy roczny w Koszt
dobowy - - perspektywa insulinoterapii roczny —
perspektywa platnika - platnika
wspolna publicznego perspektywa  publicznego

Zuzycie dobowe

Schemat leczenia
(szt.)

(PLN) (PLN) wspodlna (PLN)
(PLN)

Insulina bazalna
izofanowa

Mieszanki
insulinowe

1 007,87

802,23

Insulina
szybkodziatajaca +

insulina bazalna 8,00 508 4,32
izofanowa
: rzgz?vl\‘litj”k‘iz'i'égw . 1,57 1,23 0,85 448,23 310,09

Brak leczenia 0,27 0,21 0,15 78,23 54,12

Lancety do naktuwaczy, igty do piér insulinowych oraz glukometry nie podlegajg refundacji
stad koszty ich stosowania ponoszg wytgcznie pacjenci. W niniejszej analizie sredni koszt
lanceta, igty do pidr insulinowych oraz glukometru wyznaczano na podstawie cen opakowan

wyrobow dostepnych w sklepie dla diabetykéw [53].
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Zuzycie igiet zalezy od stosowanego przez pacjenta schematu insulinoterapii (insulinoterapia
prosta — 1 wstrzykniecie insuliny bazalnej, insulinoterapia ztozona: 2 wstrzykniecia mieszanki
insulinowej bgdz schemat 4 wstrzyknie¢ — 2 wstrzykniecia insuliny szybkodziatajgcej i 2

wstrzykniecia insuliny izofanowej).

Sredni koszt dzienny oraz koszt roczny wyzej wymienionych produktéw w zaleznosci od
schematu leczenia przedstawia ponizsza tabela. Dodatkowo wyznaczono $redni koszt
roczny stosowania tych wyrobow w insulinoterapii przy zatozeniu rownego udziatu kazdego
schematu insulinoterapii ztozonej (po 35,50% pacjentéw) w leczeniu chorych na cukrzyce

typu 2 insulinozaleznych.
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Tabela 32.
Roczne koszty akcesoriow wykorzystywanych przez chorych na cukrzyce typu 2

Koszt dzienny Koszt Koszt Koszt SR L Koszt roczny w

roczny w . - .
roczny — insulinoterapii —

perspektywa perspektywa
NFZ (PLN) NFZ (PLN)

. Srednia Sredni = . roczny —
Kategoria koszt dzienny —
perspektywa

kosztow Schemat leczenia cenaza  \rs,o perspektywa perspekiywa |
wspolna

s2tuke | ortuke ""(SPPL"I\'S"‘ NFZ (PLN) i

insulinoterapii —
perspektywa
wspolna (PLN)

Insulinoterapia zIoZona_zg 254 928,48
schematem 4 wstrzyknie¢
Insulinoterapia zioiona_zg 0.60 22051 471,84
schematem 2 wstrzyknie¢
Lancet Insulinoterapia prosta 032 0,00 0,60 0,00 220,51 0,00 0,00
Doustne leki
przeciwcukrzycowe 0,50 182,38 182,38
Brak leczenia 0,09 31,83 31,83
Insulinoterapia zioiona.zg 225 822.11
schematem 4 wstrzyknie¢
[o]F:] Insulinoterapia zloiona_zg 0,56 0,00 113 0,00 411,06 0,00 497,38 0,00
schematem 2 wstrzyknie¢
Insulinoterapia prosta 0,56 205,53
Insulinoterapia ztozona ze
schematem 4 wstrzyknie¢
EllGeIciid  Insulinoterapia ztozona ze 104,36 0,00 n/d 0,00 104,36 0,00 104,36 0,00
schematem 2 wstrzyknie¢
Insulinoterapia prosta
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W ponizszej tabeli przedstawiono koszt roczny leczenia cukrzycy typu 2 uwzgledniajgcy
doustne leczenie farmakologiczne, insulinoterapie prostg i ztozong, opieke specjalistyczna,
zuzycie paskéw testowych, lancetow do naktuwaczy, igiet do piér insulinowych i glukometréw

oraz odsetki chorych przyjmujacych okreslony rodzaj leczenia.

Tabela 33.
Roczny koszt leczenia cukrzycy typu 2

Koszt roczny —
Dziatanie niepozadane perspektywa wspolna
(PLN)

Cukrzyca typu 2 1681,87

Koszt roczny — perspektywa
ptatnika publicznego (PLN)

7.4.5. Podsumowanie kosztow powiktan

W tabeli ponizej przedstawiono podsumowanie kosztow powiktan uwzglednionych w analizie:

Tabela 34.
Podsumowanie kosztéw powiktan

Powiktania Koszt NFZ (PLN) Koszt p. wspodlna (PLN)

Osteoporoza 2 035,76 2943,09

Zaéma 2 641,22 2 683,26

Jaskra 434,36 474,42

Cukrzyca typu 2 949,88 1681,87

7.5. Koszt utraty zdolnosci widzenia

Koszt utraty zdolnoéci widzenia obejmuje zaréwno koszt posredni jak i bezposredni. W skiad
kosztow bezposrednich wchodzg takie kategorie kosztowe jak koszt leczenia depresji, koszt
rehabilitacji dla osob stabowidzgcych oraz pomocy dla stabowidzgcych. W sktad kosztow
posrednich zas wchodzi koszt utraty wydajnosci, opieki nieformalnej oraz koszt utraconego
dobrego samopoczucia. Zostaty one oszacowane w oparciu o Zarzgdzenie Nr 4/2017/DSOZ
[69], PSSRU 2015 [43], Green 2016 [22], Informator o umowach NFZ [25], Meads 2003 [32]
oraz strony internetowe [55, 56, 57, 58].

7.5.1. Rehabilitacja oséb stabowidzgcych

Wyceny rehabilitacji oséb stabowidzgcych dokonano w oparciu o Zarzgdzenie Nr
4/2017/DSOZ [69]. Srednia liczba godzin rehabilitacji oséb z dysfunkcjg wzroku zostata
oszacowana na podstawie publikacji Meads 2003 [32], zgodnie z ktorg osoby stabowidzgce
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w ciggu roku spedzajg 5,2 godzin na rehabilitacji. Ceny punktéw dla $wiadczen
uwzglednionych w analizie przyjeto na podstawie Informatora o umowach NFZ [25]. W tym
celu odnaleziono wszystkich $wiadczeniodawcéw, ktorzy posiadajg kontrakty w zakresie
rehabilitacji oséb z dysfunkcjg narzadu wzroku, a nastepnie obliczono $rednig ze wszystkich
wartosci za punkt. Srednia cena punktu dla poszczegdlnych $wiadczeniodawcéw zostata
zaprezentowana w zatgczniku (16.8). Koszt rehabilitacji oséb z dysfunkcjg wzroku u oséb

dorostych zostat zaprezentowany w tabeli ponizej.

Tabela 35.
Koszt rehabilitacji oséb z dysfunkcjg wzroku (PLN)

INEVALE LR Koszt

zakresu Nazwa swiadczenia Kod produktu hpun_kto_wa-_ e swiadczenia
ot z ospitalizacja  punktu (PLN)
swiadczen (PLN)

(pkt)

osobodzien
w osrodku/oddziale
dziennym w

Rehabilitacja rehabilitacji wzroku od = >-11:02-9000058

0so6b z rozpoczecia 8 r. z. do
dysfunkcja ukonczenia 19r. z.
narzadu osobodzien
wzroku w osrodku/oddziale
dziennym w 5.11.02.9000059
rehabilitacji wzroku od

rozpoczecia20r. z

Z faktu, ze w ramach rehabilitacji osdb dorostych z dysfunkcjg wzroku dostepne sg dwa
Swiadczenia: jedno dla oséb do ukonczenia 19 roku zycia oraz drugie dla oséb od
rozpoczecia 20 roku zycia, konieczne byto oszacowanie odsetkow chorych kwalifikujgcych
sie do leczenia w ramach obu $wiadczen. Dokonano tego w oparciu o dane Bazy
demograficznej GUS [5] przy zatozeniu, ze odsetek chorych w poszczegdinych grupach
wiekowych jest taki sam jak odsetek ludnosci w poszczegdinych grupach wiekowych w
populacji generalnej.

Roczny koszt rehabilitacji osoéb z dysfunkcjg wzroku przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 36.

Roczny koszt rehabilitacji oséb z dysfunkcja wzroku (PLN)

Sredni koszt

roczny
swiadczenia

Koszt
Nazwa swiadczenia swiadczenia
(PLN)

Odsetek | Sredni koszt Liczba godzin
chorych swiadczenia rehabilitacji

osobodzien

w osrodku/oddziale

dziennym w rehabilitacji 337,45
wzroku od rozpoczecia 8
r. z. do ukonczenia 19 r. z.
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osobodzien
w osrodku/oddziale
dziennym w rehabilitacji 64,62 97,42%

wzroku od rozpoczecia 20
r.z

7.5.2. Pomoce dla os6b stabowidzgcych

Poza koniecznoscig rehabilitacji oséb stabowidzgcych, konieczne jest rowniez stosowanie
pomocy optycznych oraz przedmiotow utatwiajgcych zycie codzienne. Sg to gtéwnie
przyrzady oraz urzadzenia optyczne przeznaczone osobom, ktérym korekcja przy pomocy
okularow nie jest w stanie poprawi¢ ostrosci widzenia. Stuzg poprawie jakosci widzenia
osobom stabowidzgcym lub poprawie samodzielnego funkcjonowania. W skfad pomocy
optycznych wchodzg réznego rodzaju lupy, monookulary, okulary lupowe, okulary lornetkowe
oraz biate laski utatwiajgce samodzielne poruszanie sie [58]. Pomoce przeznaczone osobom
stabowidzgcym sg refundowane przez NFZ. Refundacja nalezy sie na jedng pomoc optyczng

z kazdej grupy, zgodnie z tabelg ponizej [55].

Tabela 37.
Pomoce optyczne refundowane przez NFZ (PLN)

Nazwa pomocy Refundacja NFZ Okres refundacji

Lupa lraz na 3 lata

Monookulary (Lunety) 350 zt lraznab lat

Okulary lupowe 350 zt lraznab lat

Okulary lornetkowe do blizy 330 zt lraznab lat

Okulary lornetkowe do dali 330 zt lraznab lat

Biata laska 100 zt 1 raz na 6 miesiecy

W przypadku, gdy cena pomocy optycznej przewyzsza koszt refundacji, powstatg réznice

doptaca pacjent.

Koszt wyrobow medycznych przeznaczonych dla oséb stabowidzgcych zostat oszacowany
na podstawie danych dostepnych na dwdch stronach internetowych [56] oraz [57], na ktérych
znajdujg sie cenniki poszczegodlnych pomocy. Produkty dostepne w sklepach zostaty
zaprezentowane w zatgczniku (16.9). Koszt pomocy dla stabowidzgcych w perspektywie
ptatnika publicznego oraz perspektywie wspodlnej przedstawia ponizsza tabela.
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Tabela 38.

Koszt roczny pomocy optycznych z perspektywy platnika publicznego oraz wspéinej
(PLN)

Koszt Koszt roczny
perspektywa

Koszt
perspektywa
wspolna

Koszt roczny
perspektywa
wspolna

perspektywa
platnika
publicznego

Nazwa pomocy Okres refundacji ptatnika

publicznego

Lupa 1lraz na3lata
M°E°°k“'ary lraznas lat 350,00 370,00 70,00 74,00
! unet
Okulary lupowe lraznablat 350,00 370,00 70,00 74,00
Okulary lornetkowe
do blizy 1raznas lat 330,00 330,00 66,00 66,00
Okulary lornetkowe | ENENITE 330,00 330,00 66,00 66,00
do dali
Biata laska 1 raz na 6 miesiecy 100,00 130,80 200,00 261,60

7.5.3. Depresja

Koszt leczenia depresji u chorych stabowidzgcych oszacowano w oparciu o raport Depresja
— analiza kosztow ekonomicznych i spotecznych opracowany przez Instytut Zarzgdzania w
Ochronie Zdrowia Uczelni tazarskiego [64]. Zgodnie z nim w ramach leczenia
ambulatoryjnego pacjenci cierpigcy na depresje majg udzielane $wiadczenia przede
wszystkim przez podmioty realizujgce umowy w ramach opieki psychiatrycznej i leczenia
uzaleznien oraz podstawowej opieki zdrowotnej i ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Ze
wzgledu na fakt, ze w podstawowej opiece zdrowotnej nie jest mozliwe oszacowanie
wartosci zrealizowanych Swiadczehn w zakresie depresji ze wzgledu na charakter rozliczen

okreslony w umowach z NFZ, w analizie pomieto koszt opieki podstawowe;j.

W zakresie swiadczen ambulatoryjnej opieka specjalistycznej, zawierane umowy obejmujg
Swiadczenia w poradniach specjalistycznych, ambulatoryjne Swiadczenia diagnostyczne
kosztochtonne (ASDK) i kompleksowg ambulatoryjng opieke specjalistyczng (KAOS).

Swiadczenia w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej sg udzielane jako [64]:

Swiadczenia specjalistyczne (z grupy swiadczen zabiegowych i zachowawczych);
Swiadczenia specjalistyczne kompleksowe — polegajgce na kompleksowe] ocenie
stanu zdrowia pacjenta;

Swiadczenia pohospitalizacyjne — realizowane w okresie do 30 dni od dnia

zakonczenia hospitalizacji przez podmiot, ktory udzielit Swiadczenia z zakresu
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leczenia szpitalnego, zwigzane z nim przyczyng, obejmujace ocene przebiegu

leczenia po zakonczonej hospitalizaciji.

W ramach wymienionych swiadczen w 2013 r. zrealizowano tgcznie 17 309 $wiadczen o

wartosci 732 586 zt dla pacjentdow z rozpoznaniem depresji jako choroby zasadniczej.

Swiadczenia w rodzaju opieka psychiatryczna i leczenie uzaleznien realizowane sg w
warunkach ambulatoryjnych w ramach: poradni psychiatrycznych, zespotu leczenia
srodowiskowego, poradni leczenia uzaleznieh. W ramach powyzszych swiadczen w 2013 r.

zrealizowano ogétem 1 045 405 swiadczen o wartosci 53 116 176 zi.

W ramach leczenia stacjonarnego i dziennego pacjenci leczeni z powodu depresji majg
udzielane $wiadczenia przede wszystkim przez podmioty realizujgce umowy w rodzaju
opieka psychiatryczna i leczenie uzaleznieh w warunkach stacjonarnych: oddziatow
psychiatrycznych, oddziatbw leczenia uzaleznien, Ilub oddziatu/osrodka dziennego:
psychiatrycznego, leczenia uzaleznien, oraz w ramach uméw w rodzaju leczenie szpitalne
(hospitalizacja realizowana jest w oddziatach innych niz oddziaty psychiatrii), w tym réwniez

w szpitalnych oddziatach ratunkowych oraz izbach przyje¢ [64].

Swiadczenia stacjonarne udzielane w lecznictwie szpitalnym sq rozliczane zaréwno jako
hospitalizacje w oddziatach szpitalnych innych niz o profilu psychiatrycznym oraz jako
Swiadczenia udzielane w szpitalnych oddziatach ratunkowych i izbach przyje¢. W 2013 r.
liczba sprawozdanych swiadczen z rozpoznaniem depresji F32 i F33 wyniosta 3 082. Laczna

wartos¢ udzielonych swiadczen wyniosta 108 674,63 zt.

Najbardziej kosztochtonnym $wiadczeniem zwigzanym z leczeniem depresji jest dla NFZ
leczenie stacjonarne realizowane w ramach opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien. W
2013 r. zrealizowano ogdtem 816 463 tego typu swiadczen o wartosci 114 824 490 zt. Koszty

dotyczgce chorych leczonych na depresje zostaly przedstawione w tabeli ponize;j.

Tabela 39.
Koszt roczny leczenia depresji (PLN)

Srednia
wartos¢
swiadczeni
anarok

Sredni koszt
roczny leczenia
depresiji

Liczba Wartosé
Rodzaj swiadczenia swiadczen $Swiadczen na
narok rok

Typ
swiadczenia

A - | AOS 17309 732 586,00
Swiadczenia

ambulatoryjne  Opieka psychiatryczna i
leczenie uzaleznien

1045405 53 116 176,00

Swiadczenia Leczenie szpitalne 3082 108 674,63
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stacjonarne Leczenie stacjonarne w

oraz dzienne ramach opieki 816463
psychiatrycznej

114 824 490,00

140,64 ‘ ‘

7.5.4. Zasitek

Funkcjonowanie oséb stabowidzgcych w spoteczenstwie spotyka na swojej drodze wiele
barier. Z tego wzgledu, bardzo czesto potrzebujg oni pomocy opiekuna, aby w sposéb
prawidtowy rozwija¢ sie oraz aby mie¢ mozliwos¢ wykonywania podstawowych zadan.
Wysoko$¢ zasitku przyjeto na podstawie informacji ze strony internetowej [59]. Jego

wysokos¢ od maja 2014 roku wynosi 520 zt netto.
7.5.5. Koszty posrednie

Koszty posrednie utraty zdolnosci widzenia zostaty oszacowane na podstawie publikacii
Green 2016 [22] przedstawiajgcej szacunki dotyczace wyzej wymienionych kosztéw dla
Irlandii. Oryginalna wartos¢ kosztéw zaczerpnieta z literatury zostata przeliczona z waluty
oryginalnej (euro) na walute obowigzujgcg w Polsce (PLN) zgodnie z kursem 4,19
obowigzujgcym na dzien 13.06.2017 r. [54]. Ze wzgledu na réznice w PKB na osobe
pomiedzy Polskg a Irlandig (PKB dla Polski na osobe wynosi 12 309 USD [13], zas dla
Irlandii 51 350 USD [14]), wartos¢ kosztéw posrednich dla Irlandii zostata zwazona

stosunkiem PKB na osobe Irlandii do Polski.

Tabela 40.
Koszty posrednie utraty wzroku dla Polski (PLN)

Koszt roczny
dla Polski

61 625 258 208,75 12 309 51 350 61 894,67

Koszt roczny w EUR  Koszt roczny w PLN | PKB Polski (USD) PKB Irlandii (USD)

Koszt posredni utraty zdolnosci widzenia nie zostat uwzgledniony w analizie podstawowej,
jest to koszt uwzgledniony jedynie w perspektywie spotecznej. W analizie wrazliwosci jako
jeden z wariantéw zostat zaprezentowany wariant uwzgledniajgcy perspektywe spoteczng w

obliczeniach.
7.5.6. Podsumowanie kosztow utraty zdolnosci widzenia

W tabeli ponizej przedstawiono podsumowanie kosztéw utraty zdolnosSci widzenia

uwzglednionych w analizie:
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Tabela 41.

Podsumowanie kosztéw utraty zdolnosci widzenia

Kategoria kosztowa Koszt NFZ (PLN) Koszt p. wspodlna (PLN) Koszt p. spoteczna (PLN)

Depresja 269,03 269,03 n/d
Przyrzady dla
stabowidzacych 498,67 613,08 n/d
Rehabilitacja
stabowidzacych 337,42 337,42 n/d
Zasitek 6 240,00 6 240,00 n/d
Koszty posrednie n/d n/d 61 894,67

8. Modelowanie

W celu poroéwnania optacalnosci stosowania ADA+BSC vs. BSC w rozpatrywanym

wskazaniu skorzystano z modelu globalnego dostarczonego przez Zamawiajgcego [12].

W modelu wykorzystane zostaly dane pochodzace z badan klinicznych VISUAL | i VISUAL I

dotyczgce skutecznosci oraz uzytecznosci zwigzanych z utratg wzroku.

Dane dotyczgce wykorzystania zasobow przez pacjentdéw z zapaleniem btony naczyniowe;j
oka (czesci posredniej, odcinka tylnego i catej btony naczyniowej), u ktérych nie odnotowano
wystarczajgcej odpowiedzi na leczenie Kkortykosteroidami, u ktorych konieczne jest
zmniejszenie dawki kortykosteroidow Ilub u ktérych leczenie kortykosteroidami jest
niewlasciwe (ci, u ktérych nie wystepujg rzuty) oraz dane dotyczgce dodatkowego
wykorzystania zasobow podczas rzutu uzyskano z badania lekarzy w Wielkiej Brytanii.
Wycene zasobdéw opieki zdrowotnej (kosztow jednostkowych) przeprowadzono na podstawie
odpowiednich zarzgdzen Prezesa NFZ oraz Obwieszczenie MZ w sprawie wykazu lekow
refundowanych oraz bazy lekow w portali baza lekéw, abczdrowie oraz strony WHO [50, 51,
52, 69, 70, 70, 72 37]. Dane dotyczgce kosztéw posrednich utraty zdolnosci widzenia

zaczerpnieto z publikacji Green 2015 [22].

Model dostarczony przez Zamawiajgcego zostat skonstruowany z wykorzystaniem programu
R (wersja 3.2.4). Jest to ogolnodostepny jezyk programowania i srodowisko do obliczen

statystycznych i wizualizacji danych [44].
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8.1. Struktura modelu

Wytyczne AOTMIT wskazujg, ze struktura modelu wykorzystywanego w analizie
ekonomicznej powinna by¢ prosta, ale jednoczesnie model musi odpowiada¢ problemowi
zdrowotnemu i musi by¢é zgodny z ogdlnie akceptowang wiedzg na temat przebiegu
modelowanej choroby [1]. W modelu uwzgledni¢ nalezy wszystkie komparatory dla ocenianej

interwencji (alternatywne technologie medyczne stosowane w danym wskazaniu).

Model jest mikrosymulacja ktéra sledzi indywidualne losy pacjentéw od momentu ich wejscia
do modelu, az do smierci. Zdarzenia, takie jak progresja choroby byty sprawdzane raz w
tygodniu oraz réwnie czesto zachowywane byly w formie rejestru dane dotyczace wynikéw
klinicznych oraz zuzycia zasobow. Symulacja konczy sie tgcznym zestawieniem kosztow

oraz efektow doswiadczonych przez wszystkich pacjentow.

Stanem poczgtkowym, czyli stanem, w ktérych chory pojawia sie w modelu jest stan, w
ktérym chory byt w trakcie odpowiedniego badania (VISUAL | lub VISUAL Il). Kazdy z
pacjentdow zostaje nastepnie przydzielony do jednej z dwdch opcji terapeutycznych:
ADA+BSC lub BSC.

Gtowne efekty kliniczne uwzglednione w modelu to ostros¢ wzroku ocenianej z
wykorzystaniem skali logMAR oraz wystepowanie rzutow choroby. Koszty oraz uzytecznosci
sg aktualizowane co tydzien, a w stosunku do przysztych wynikéw zdrowotnych przyjeto
stope dyskontowg na poziomie 3,5%. Uzytecznoéci, jakie w ciggu zycia posiada kazdy z
chorych sg wykorzystane w modelu do okreslenia liczby lat zycia skorygowanych o jako$¢é
(QALY). Wynikiem analizy kosztéw-uzytecznosci jest inkrementalny wspoétczynnik kosztow-
uzytecznosci (ICUR) stanowigcy iloraz kosztéw inkrementalnych pomiedzy dwoma

ramionami leczenia i inkrementalnych wartosci QALY.

Strukture modelu wykorzystanego w analizie prezentuje rysunek ponize;j.

Rysunek 1.
Struktura modelu uwzglednionego w analizie ekonomicznej
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Chorzy z badania VISUAL | lub VISUAL Il

(odpowiednio 239 lub 261 chorych)

!

Analiza kolejno wszystkich pacjentéw
pojedynczo (poczgtkowy wynik w skali logMAR
w obu oczach, wiek, poprzednie stosowanie

; o= kortykosteroidéw)
oszacowania wskaznika

ICUR l

1. Dopasowanie dawki kortykosteroidéw po
uwzglednieniu wyniku uzyskanego w skali
logMAR z poprzedniego tygodnia (zwigkszy¢
dawke w przypadku wzrostu wyniku
uzyskanego w skali logMAR w poréwnaniu
do poprzedniego wyniku oraz zmniejszy¢ w
przeciwnym przypadku.

Powtarzaé raz w tygodniu _ 2. Sprawdzi¢, czy wystgpit rzut (nowy lub
trwajgcy w stosunku do poprzedniego
tygodnia).
3. Obliczenie wyniku w skali logMAR z
uwzglednieniem rzutéw.

4. Obliczenie uzytecznosci bazujac na wieku
chorego oraz wynku uzyskanego w skali
logMAR w lepiej widzacym oku.

Powtarzaé, az do momentu
uzyskania stabilnego

Sprawdzenie na koniec roku, czy chory nadal | -m
e | ]
_ NIE

Powyzszy Rysunek 1. przedstawia strukture modelu. Wszyscy badani sg wigczani do

modelu pojedynczo. Wejsciowa charakterystyka badanych (wynik w skali logMAR w kazdym
z oczu, dawka prednizonu, oczy dotkniete chorobg) oraz dane zmieniajgce sie w czasie
(wiek, dawka prednizonu, liczba dni trwania rzutu) zostaty wykorzystane do oszacowania
wyniku w skali logMAR dla kazdego oka oraz uzytecznosci z wykorzystaniem zaleznosci
zaobserwowanych w badaniach klinicznych. Czas do rzutu zwigzanego z chorobg w kazdym
oku dla obu ramion leczenia jest szacowana na podstawie dawki prednizonu, jakg stosuje
chory oraz w zaleznosci od tego, czy chory stosuje adalimumab. Na podstawie danych z
badan klinicznych, przez caty czas trwania rzutu stosowana jest korekcja wyniku w skali
logMAR (+0,23) w celu odzwierciedlenia wptywu rzutu na wzrok. Wejsciowe charakterystyki
badanych, ktére zmieniajg sie w czasie sg aktualizowane w odstepach tygodniowych. Dawka
prednizonu w modelu réwniez jest zmienna — zwieksza sie jg lub zmniejsza zaréwno w
ramieniu BSC jak i ADA+BSC w zaleznos$ci od wynikéw dotyczgcych stanu narzgdu wzroku.
Pod koniec kazdego miesigca wynik uzyskany w skali logMAR dla kazdego z oczu jest
porownywany z wyjsciowg wartoscig logMAR. W przypadku, gdy wynik ten ulegt pogorszeniu

w dowolnym oku w stosunku do wartosci bazowej, dawka prednizonu jest zwiekszana do 7,5
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mg w przypadku braku rzutu oraz do 60 mg podczas rzutu. Jesli zas odwrotnie, ostros¢
widzenia jest lepsza w obu oczach w poréwnaniu do stanu wyjsciowego, stosowana dawka
prednizonu zostaje zmniejszana. Stosowanie doustnie kortykosteroidow jest zwigzane z
wystepowaniem licznych zdarzen niepozgdanych, takich jak cukrzyca, osteoporoza, za¢ma i
jaskra, ktore zostaty uwzglednione w obliczeniach modelu. W przypadku pojawienia sie
cukrzycy, jaskry czy osteoporozy, ktore sg z natury chorobami przewleklymi, spadek
uzytecznosci oraz koszty z nig zwigzane sg stosowane do konca zycia pacjenta po ich
wystgpieniu. W przypadku zac¢my, ktdéra moze zosta¢ wyleczona operacyjnie, koszty oraz
spadek jakosci zycia zwigzany z chorobg uwzgledniony zostat w modelu wylgcznie przez

krotki okres czasu.

Jakos¢ zycia badanych jest obliczana w zaleznosci od wieku chorego i wyniku uzyskanego w
skali logMAR w lepiej widzgcym oku. Czynnos$¢ ta jest powtarzana az do konca roku, kiedy
to model sprawdza, czy badany nadal zyje. W sytuacji, gdy badany nadal zyje, cykl jest
powtarzany, az do momentu jego smierci. W przypadku, gdy badany umiera, zapisywane sg
inkrementalne wartos¢ kosztéw oraz QALY i model przechodzi do analizowania kolejnego
chorego. Czynnos¢ tg powtarza sie, az do momentu uzyskania wynikéw dotyczacych
wszystkich chorych biorgcych udziat w badaniu oraz po przeprowadzenia analogicznego

procesu dla dodatkowych chorych, az do osiggniecia stabilnej wartosci wskaznika ICUR.

8.1.1. Wieloczynnikowa regresja skali logMAR
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Tabela 42.
Wspotczynniki funkcji regresiji dla skali logMAR

Parametr

!

VISUAL | VISUAL II Opis zmiennej
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Parametr VISUAL | VISUAL II Opis zmienngj

8.2. Dyskontowanie

W decyzji odnosnie do finansowania danej technologii medycznej nalezy uwzgledni¢ koszty
i efekty kliniczne jakie bedzie ona generowata w okreslonym horyzoncie czasowym. Zgodnie
z teorig ekonomii, wartosci przyszte ponoszonych kosztéw (i uzyskiwanych efektéw
zdrowotnych) nie sg réwne wartosciom kosztéw (ani uzyskiwanym efektom zdrowotnym)
ponoszonych w chwili obecnej. W celu unikniecia bteddw, wartosci przyszte nalezy wyrazi¢

w wartosciach terazniejszych, czemu stuzy dyskontowanie.

Zgodnie z Wytycznymi AOTM w analizie podstawowej przyjeto stope dyskontowg na

poziomie 5% dla kosztéw oraz 3,5% dla wynikéw zdrowotnych [1].
8.3. Jakos¢ zycia

8.3.1. Ocena jakosci zycia na podstawie przegladu

systematycznego wykonanego w analizie ekonomicznej

W wykonanym przegladzie systematycznym badan do oceny jakosci zycia odnaleziono
ostatecznie jedng publikacje raportujgcg dane dotyczace jakosci zycia chorych w
omawianym problemie zdrowotnym oraz jedng publikacje dotyczgcg obnizek jakosci zycia
zwigzanych z wystgpieniem powikfan stosowania kortykosteroidéw. Badania te opisano w
rozdziale 16.1.5. i 16.2.5.

8.3.2. Ocena jakosci zycia na podstawie przegladu

systematycznego wykonanego w Analizie klinicznej

W przegladzie systematycznym wykonanym w Analizie klinicznej nie odnaleziono badan, w

ktorych oceniano jako$¢ zycia chorych.
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8.3.3. Jakos¢ zycia w modelu

Stany uwzglednione w modelu wykorzystanym w analizie wskazano w rozdziale 8.1. Dla
poszczegoblnych standéw konieczne byto okreslenie jakosci zycia chorych, w zwigzku z
koniecznoscig wyrazenia efektow zdrowotnych w postaci lat zycia skorygowanych o jakosé

(w zwigzku z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan).

Preferowang przez NICE (ang. National Institute for Health and Clinical Excellence) skalg
oceny jakosci zycia jest kwestionariusz EQ-5D (ang. European Quality of Life-5 Dimensions
— europejski kwestionariusz do oceny jakosci zycia w 5 wymiarach) [35]. EQ-5D (ang.
European Quality of Life-5 Dimensions) jest europejskim kwestionariuszem do oceny jakosci
zycia w dwoéch czesciach: opisowej i liczbowej (EQ-VAS). Czes¢ opisowa zawiera 5
kategorii: mobilnos¢, samoopieka, aktywnosci dnia codziennego, bdl/dyskomfort,
niepokéj/depresja. W kazdej z kategorii, na pytanie mozna odpowiedzie¢: brak problemow,
niewielkie problemy, ciezkie problemy. Stan zdrowia jest definiowany jako kombinacja

wynikéw uzyskanych w poszczegolnych kategoriach.

W analizie podzielono jako$¢ zycia na wynikajgcg z ostrosci widzenia oraz wynikajgcg z
dziatan niepozgdanych: jaskry, zaémy, cukrzycy i osteoporozy, ktére zostaty uwzglednione w

modelu globalnym.
8.3.3.1. Jakosc¢ zycia wynikajgca z ostrosci widzenia

W zwigzku z faktem, ze nie odnaleziono zadnych badan, ktére umozliwiatyby bezposrednio
okreslenie jakosci zycia chorych w poszczegdlnych stanach przy uzyciu kwestionariusza EQ-
5D, zdecydowano sie na skorzystanie z publikacji Schiffman 2001 [47], na podstawie ktérej
okreslono jako$¢ zycia chorych w poszczegodinych stanach przy uzyciu kwestionariusza
VFQ-25 (ang. visual functioning questionnaire 25). W zwigzku z powyzszym nie zostaty one

uwzglednione w analizie.

W modelu globalnym dostarczonym przez Zamawiajgcego [12] wyznaczono jako$¢ zycia za
pomocg regresji przeprowadzonej na danych z badania VISUAL-I i VISUAL-Il. W tabeli
ponizej przedstawiono funkcje wykorzystang do wyznaczenia jakosci zycia w obu badaniach:

Tabela 43.
Jakosé¢ zycia zwigzana z ostroscig widzenia

Parametr VISUAL | VISUAL Il
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Parametr VISUAL I

8.3.3.1. Jakos¢ zycia wynikajgca z dziatan niepozgdanych

Jakos¢ zycia wynikajgcg z dziatan niepozgdanych oszacowano na podstawie publikacji
Blackhouse 2010 [6] odnalezionej w ramach przegladu systematycznego. Publikacje opisano
w rozdziale 16.2.5. Ponadto w ramach analizy wrazliwosci wykorzystano alternatywne
oszacowania obnizek jakosci zycia wziete z amerykanskiej bazy danych dotyczacej choréb
przewlektych (publikacja Sullivan 2006 [61]) oraz z modelu globalnego otrzymanych danych

od Zamawiajgcego [12].

W analizie Blackhouse 2010 bardzo szczegotowo podjeto temat jakosci zycia zwigzanej ze
zlamaniami spowodowanymi osteoporozg, cukrzycg oraz zaémg. W przypadku dwoch
pierwszych zdarzen niepozgdanych zastosowano stratyfikacje danych ze wzgledu na wiek
chorego (7 kategorii) oraz czas od zdarzenia (2 kategorie). W przypadku zacmy,
uwzgledniono obnizke jakosci zycia przed operacjg oraz po operacji. Biorgc pod uwage, ze
model globalny nie zawiera funkcjonalnosci umozliwiajgcych tak znaczng stratyfikacje
danych a takze, niewielki poziom roznic w uzytecznosciach wzgledem wieku uznano, ze
najlepszym rozwigzaniem bedzie uwzglednienie tylko dwdch kategorii obnizki uzytecznosci:
w pierwszym roku od zdarzenia oraz w kolejnych latach od zdarzenia. Obnizki uzytecznosci
do analizy wyznaczono jako $rednig arytmetyczng z wartosci odpowiadajacych

poszczegdlnym grupom wiekowym.

Zgodnie ze Sprawozdaniem z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za rok 2015 [48]
sredni czas oczekiwania na operacje zaémy wynosit 587 dni, przekracza zatem 1 rok. W
zwigzku z tym przyjeto, ze obnizenie uzytecznosci w | roku wynosi¢ bedzie -0,38 i -0,1 w

kolejnych latach co jest podejsciem konserwatywnym.

W tabeli ponizej przedstawiono obnizki uzytecznosci wynikajace z dziatan niepozadanych

uwzglednione w analizie podstawowe;j.
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Tabela 44.

Obnizki jakosci zycia wynikajace z dziatan niepozadanych

Dziatanie niepozadane
Osteoporoza
Cukrzyca

Zaéma

Jaskra

Ponizej przedstawiono alternatywne obnizki

Pierwszy rok

-0,10483

Kolejne lata

-0,03664

-0,00011 -0,00052
-0,38 -0,1
0,061 0,061

uzytecznosci z publikacji Sullivan 2006

wykorzystane w analizie wrazliwosci. W publikacji tej nie podano danych dla kolejnych lat, w

zwigzku z tym przyjeto, ze sg to wartosci usrednione w czasie.

Tabela 45.

Obnizki jakosci zycia wynikajace z dzialan niepozadanych
wrazliwosci (Sullivan 2006)

Dziatanie niepozgdane

Osteoporoza
Cukrzyca

Zaéma

Jaskra

Pierwszy rok

-0,0182

uwzglednione w analizie

Kolejne lata

-0,0182

-0,0224 -0,0224
-0,0171 -0,0171
-0,0130 -0,0130

W tabeli ponizej przedstawiono obnizki jako$ci zycia z modelu globalnego. W analizie

przedstawionej przez Zamawiajgcego wykorzystano uzytecznosci z publikacji Sullivan 2011

[62]. Przyjeto, ze wszystkie obnizki sg state w czasie z wyjgtkiem zacmy — ktéra obniza

jakos¢ zycia chorego jedynie do operac;ji.

Tabela 46.
Obnizki jakosci zycia wynikajace z dzialan niepozadanych uwzglednione w analizie
wrazliwosci

Dziatanie niepozgdane

Osteoporoza

Cukrzyca

Zaéma

Jaskra

-0,0621

Pierwszy rok Kolejne lata

-0,0621

-0,0418 -0,0418
-0,0271 0
-0,0278 -0,0278
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8.4. Zatozeniai dane wejsciowe

W modelu wykorzystano najlepsze dostepne dane. Dla kluczowych parametrow
przeprowadzono analize wrazliwosci. Dane wejsciowe do modelu oraz przyjete zatozenia

zebrano w ponizszej tabeli.

Tabela 47.
Dane wejsciowe do modelu i przyjete zatozenia

Parametr Wartosé Zréodto

Dane dostarczone przez

Horyzont czasowy dozywotni Zamawiajgcego [12]

Dane dostarczone przez

Dlugos¢ cyklu w modelowaniu 4 tygodnie Zamawiajacego [12]

Dawka poczatkowa ADA 80 mg ChPI Humira [9]

Kolejne dawki ADA (podawane
po tygodniu od dawki 40 mg co drugi tydzien ChPI Humira [9]
poczatkowej)

Liczba dni w roku 365,00 Zatozenie

Dane dostarczone przez

Dawka poczatkowa prednizonu 60 mg/dzien w pierwszym tygodniu Zamawiajacego [12]

Kolejne dawki prednizonu w _kgzdym kolejnym tygodnu_; ) Dane dosya'rczone przez
zmniejszanie dawki 0 4 mg/dzien Zamawiajgcego [12]
Objetosc¢ kropli (ml) 0,05 WHO [51]
Roczne prawdopodobienstwo
operacji w jaskrze (co najmniej 1,30% Hattenhauer 1999 [23]
jedno oko)
Odestek chorych przyjmujacych
insulinoterapie ztozong 71,00% Karnafel 2010 [28]
Stopa dyskonta wyniku
zdrowotnego 0,035 AOTMIT [1]
Stopa dyskonta kosztéw 0,05 AOTMIT [1]

Tabela 48.

Podsumowanie kosztéw uwzglednionych w analizie

Parametr

Obwieszczenie MZ w sprawie

Cena zbytu netto adalimumabu Tabela 2 wykazu lekéw refundowanych
[141]

Obwieszczenie MZ w sprawie

Charakterystyka kosztowa Tabela 4 wykazu lekow refundowanych

prednizonu

[141]
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Parametr Wartosé Zrédto
Zarzgdzenie Nr 66/2016/DGL
Koszt monitorowania (roczny) ] Prezesa NFZ z dnia 30 czerwca
2016 r. [70]

Zarzgdzenie Nr 66/2016/DGL
Prezesa Narodowego Funduszu
Koszt podania adalimumabu [ ] Zdrowia z dnia 30 czerwca 2016 r.
[70], Informator o umowach NFZ

[25]

Obwieszczenie MZ [37], Wytyczne
Grupy Roboczej Konsultanta
Krajowego w Dziedzinie
Gastroenterologii [15], portal
bazalekow.mp.pl [50], ChPL
Calcitonin 100 Jelfa® [10], Perreira
2012 [40], Zarzadzenie Nr
71/2016/DSOZ [72], Bogacka

Koszt powikian Tabela 34 2009 [7], Wytyczne Polskiego
Towarzystwo Okulistycznego [27],
Zarzgdzenia Nr 62/2016/DS0OZ
[70], WHO [51], Hattenhauer 1999
[23], portal
www.portal.abczdrowie.pl [52],
ARETAEUSL1 [4], Zalecenia
kliniczne dotyczgce postepowania
u chorych na cukrzyce 2013 [68]

Zarzgdzenie Nr 4/2017/DSOZ [69],
Meads 2003 [32], Informator
o umowach NFZ [25], Baza
demograficzna GUS [5], strony
internetowe [56], [57], [59],
Depresja — analiza kosztow
ekonomicznych i spotecznych [64],
Green 2016 [22]

Koszt utraty zdolnosci widzenia Tabela 41

8.5. Walidacja modelu

W celu ujawnienia ewentualnych btedéw przeprowadzono walidacje wewnetrzng modelu.
Kazdg zmienng wprowadzang do modelu analizowano pod kagtem poprawnosci
generowanych wynikow. Sprawdzano rowniez, czy wprowadzenie skrajnych wartosci dla
uwzglednianych w modelu zmiennych nie powodowato btedéw. Dodatkowym elementem
walidacji wewnetrznej modelu byta réwniez analiza wrazliwosci, ktérej wyniki przedstawiono

w rozdziale 10.

W celu dokonania walidacji zewnetrznej podjeto prébe odnalezienia innych analiz

ekonomicznych, dotyczacych omawianego problemu zdrowotnego.
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9. Wyniki analizy

9.1. Analiza kosztéw-uzytecznosci

W przypadku analizy kosztow-uzytecznosci brano pod uwage punkt koncowy zdefiniowany
jako lata zycia skorygowane o jako$¢ (QALY). tgczne wartosci QALY dla analizowanych
technologii medycznych przedstawiono w ponizszej tabeli. W tabeli przedstawiono réwniez
koszty zwigzane z leczeniem chorych w analizowanym wskazaniu, uwzgledniane w

niniejszej analizie. Koszty przedstawiono w perspektywie ptatnika publicznego oraz w

perspektywie wspéinej, | EGcGcGcTcTNNGE

Tabela 49.
Lata zycia skorygowane o jakos¢ oraz koszty leczenia chorych w analizowanym
wskazaniu

ADA+BSC | BSC

Perspektywa ptatnika publicznego

Perspektywa wspdlna
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ADA+BSC | BSC

Perspektywa ptatnika publicznego
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ADA+BSC | BSC

Perspektywa wspodlna

Wartosci kosztéw inkrementalnych oraz inkrementalnych wartosci QALY dla poszczegdlnych
opcji  terapeutycznych przedstawiono w  ponizszej tabeli. Wynikiem analizy
kosztéw-uzytecznosci jest inkrementalny wspdtczynnik kosztéw-uzytecznosci (ICUR)

stanowigcy iloraz kosztéw inkrementalnych i inkrementalnych warto$ci QALY .

Tabela 50.
Inkrementalne wartosci QALY, kosztéw oraz wartos¢ inkrementalnego wspétczynnika
kosztow-uzytecznosci, w przyjetym horyzoncie czasowym

ADA+BSC vs. BSC

Perspektywa ptatnika publicznego
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ADA+BSC vs. BSC

Perspektywa wspdlna
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ADA+BSC vs. BSC

Perspektywa ptatnika publicznego
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ADA+BSC vs. BSC

Perspektywa wspélna

Zastosowanie u chorych adalimumabu wptywa korzystnie na poprawe jakosci ich zycia

(chorzy zyskuja | roku Zzycia w petnym zdrowiu). Koszt zastosowania ADA+BSC jest
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10. Jednokierunkowa analiza wrazliwosci

10.1. Analiza wartosci skrajnych

Jednokierunkowg analize wrazliwosci przeprowadzono dla parametréw, ktdre w najwiekszym
stopniu obarczone sg niepewnoscig i majg potencjalnie najwiekszy wptyw na wyniki. Dla
parametrow tych przeprowadzono analize wartosci skrajnych (ang. extreme value analysis),
ktéra ocenia wptyw przyjecia przez te parametry wartosci ekstremalnych, a wiec zaklada

pesymistyczne oraz optymistyczne scenariusze.

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT [1] w analizie wrazliwo$ci uwzgledniono 3 scenariusze

zwigzane ze stopami dyskontowymi:

5% stopa dyskonta dla kosztow i wynikow zdrowotnych,
0% stopa dyskonta dla kosztow i wynikow zdrowotnych,

0% stopa dyskonta dla wynikow zdrowotnych i 5% stopa dyskonta dla kosztow.

W analizie podstawowej jako$¢ zycia chorych w poszczegodinych stanach oszacowano na
podstawie publikacji Blackhouse 2010 [6], Jest to analiza ekonomiczna dotyczgca leczenia
przewlektej zapalnej polineuropatii demielizacyjnej. Jedng z rozpatrywanych technologii
medycznych sg kortykosteroidy, w zwigzku z czym w analizie uwzgledniono obnizki
uzytecznosci zwigzane z wystgpieniem powiklan: ziamania spowodowanego przez
osteoporoze, cukrzycy, zacmy (przed oraz po operacji), oraz jaskry. Jako punkt odniesienia
do oceny uzytecznosci wykorzystano dane z pomiaru dokonanego w populacji generalnej w
Wielkiej Brytanii za pomocag kwestionariusza EQ-5D. W analizie wrazliwosci przetestowano
wariant, w ktérym jakosci zycia zostaty zaczerpniete z publikacji Sullivan 2011 [62] i Sullivan
2006 [61], ktére zawierajg wartosci obnizek jakosci zycia spowodowanych powiktaniami
charakterystycznymi dla nieinfekcyjnego zapalenia bfony naczyniowej oka (czesci

posredniej, odcinka tylnego i catej btony naczyniowej), u ktérych nie odnotowano
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wystarczajgcej odpowiedzi na leczenie kortykosteroidami, u ktérych konieczne jest
zmniejszenie dawki kortykosteroidow Ilub u ktérych leczenie kortykosteroidami jest
niewlasciwe, to znaczy: cukrzycy typu 2, osteoporozy, zaémy i jaskry. Pierwsza z
wymienionych publikacji dotyczy populacji Wielkiej Brytanii, zas druga populacji oséb

pochodzgcych ze Stanow Zjednoczonych.

Koszt utraty zdolnoéci widzenia obejmuje zarowno koszt posredni jak i bezposredni. W skiad
kosztow bezposrednich wchodzg takie kategorie kosztowe jak koszt leczenia depresji, koszt
rehabilitacji dla osob stabowidzgcych oraz pomocy dla stabowidzacych. W sktad kosztow
posrednich za$ wchodzi koszt utraty wydajnosci, opieki nieformalnej oraz koszt utraconego
dobrego samopoczucia. W analizie podstawowej przyjeto, ze koszty posrednie utraty
zdolnosci widzenia zostaty wigczone do catkowitych kosztéw zwigzanych z leczeniem
choroby. W analizie wrazliwosci przetestowano wariant, w ktérym nie uwzgledniono kosztéw

posrednich utraty zdolnosci widzenia ponoszonych przez chorych.

Wycena punktu AOS, ktére obejmuje swiadczenia w zakresie okulistyki zostata zrealizowana
w oparciu o Informator o umowach NFZ [25]. W tym celu, wybrano po jednym
Swiadczeniodawcy z kazdego oddzialu wojewddzkiego NFZ i odczytano dla niego
sumaryczng liczbe kontraktu, sumaryczng kwote kontaktu oraz srednig cene produktu. W
analizie podstawowej przyjeto jako wycene punktu AOS s$rednig uzyskang jako iloraz
sumarycznej liczby kontraktow dla produktu oraz sumarycznej kwoty kontraktu dla produktu
wszystkich $wiadczeniodawcow. W ramach analizy wrazliwosci przetestowano dodatkowo
dwa scenariusze, ktére uwzglednity minimalng oraz maksymalng warto$¢ sposréd srednich

cen produktu dla wszystkich analizowanych $wiadczeniodawcow.

W analizie podstawowej koszt rzutu choroby oraz koszt leczenia ZBN oszacowano na
podstawie kosztu poszczegdlnych badan oraz wizyt lekarskich, ktére obliczono w oparciu o
srednig wycene punktu AOS. Podobnie jak poprzednio, w analizie wrazliwosci
przetestowano dodatkowo wariant minimalny i maksymalny, ktéry obejmowat wycene badan
i wizyt lekarskich na podstawie odpowiednio minimalnej oraz maksymalnej wartosci wyceny
punktu AOS spos$rdod srednich cen produktu dla wszystkich analizowanych

Swiadczeniodawcow.

Dodatkowo, koszty powiktan w analizie podstawowej obliczono wykorzystujgc srednie ceny

lekdw stosowanych w poszczegodlnych powiktaniach. W analizie wrazliwosci przetestowano
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dodatkowo wariant minimalny, w ktérym przyjeto najnizszg z cen dostepnych lekéw oraz

maksymalny, w ktérym przyjeta zostata najwyzsza cena sposrod dostepnych na rynku lekow.

W analizie podstawowej przyjeto, ze udziat chorych pochodzacych z badan VISUAL | oraz
VISUAL II byt taki sam, czyli wynosit po 50%. W analizie wrazliwosci przetestowano
dodatkowo dwa scenariusze. W pierwszym z nich przyjeto, ze odsetek chorych w badaniu
VISUAL | wynosit 0% (co jest rownowazne z odsetkiem chorych w badaniu VIUSAL Il w
wysokosci 100%). Drugi scenariusz powstat w oparciu o zatozenie, ze odsetek chorych w
badaniu VISUAL | wynosit 100% (co jest réwnowazne z odsetkiem chorych w badaniu
VIUSAL Il w wysokosci 0%).

W wariancie podstawowym przyjeto, ze dawka prednizonu stosowana poza rzutem wynosi
7,5 mg. Jest to zgodne z informacjg dotyczacg mediany dawki prednizonu u chorych na ZBN
z publikacji Esterberg 2012 [18]. W publikacji tej zakres dawkowania prednizonu wynosi od 0
do 10 mg/dzien. W zwigzku z tym, w analizie wrazliwosci przetestowano dodatkowo dwa
warianty: w pierwszym z nich przyjeta zostata dawka dobowa prednizonu w wysokosci 5 mg,

zas$ w drugim 10 mg.

W wariancie podstawowym przyjeto, ze dawka prednizonu stosowana w trakcie rzutu wynosi
60 mg. W analizie wrazliwosci przetestowano dodatkowo wariant, w ktéorym przyjeto

dawkowanie w trakcie rzutu w wysokosci 45 mg/dzien.

Parametry uzyte w analizie wrazliwosci, wraz z zakresem zmiennosci, zrédtem danych oraz

uzasadnieniem zakresow zmiennosci wskazano w ponizszej tabeli.
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Tabela 51.

Parametry uzyte w analizie wrazliwosci wraz z zakresem zmiennosci i zrédtem danych

Parametr

Stopa dyskonta

Jakos¢ zycia

Uwzglednienie kosztu
posredniego utraty wzroku
(perspektywa spoteczna)
Koszt rzutu choroby
Koszt ZBN logMAR < 0,1
Koszt ZBN 0,1 < logMAR < 0,5

Koszt ZBN 0,5 < logMAR < 0,9

Koszt ZBN logMAR 2 0.9

Wycena punktu AOS

Koszt cukrzycy

WETIET

Wartos¢ dla zakresu zmiennosci

5% dla kosztow i wynikéw zdrowotnych

0% dla kosztow i wynikéw zdrowotnych

0% dla wynikéw zdrowotnych i 5% dla kosztow

Zrodto zakresu zmiennosci

Wytyczne AOTMIT [1]

Warto$¢ alternatywna Sullivan 2006 Sullivan 2006 [61]
Warto$¢ alternatywna Sullivan 2011 Sullivan 2011 [62]
Wartosé alternatywna NIE Zatozenie pozwalajgce na oszacowanie kosztow z
pespektywy spotecznej
min 1172,99 Informator o umowach [25], dane dostarczone przez
max 1 405,98 Zamawiajgcego [12]
min 1155,53 Informator o umowach [25], dane dostarczone przez
max 1 407,38 Zamawiajgcego [12]
min 1568,71 Informator o umowach [25], dane dostarczone przez
max 1899,28 Zamawiajgcego [12]
min 2 020,94 Informator o umowach [25], dane dostarczone przez
max 2 427,40 Zamawiajacego [12]
min 2488,84 Informator o umowach [25], dane dostarczone przez
max 2 951,94 Zamawiajgcego [12]
min 7,80
Informator o0 umowach [25]
max 9,50
949,88 944,64 Obwieszczenie MZ [37], Informator o umowach [25]
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Parametr \WEE ] Wartos¢ dla zakresu zmiennosci Zrédto zakresu zmiennosci
949,88 956,52
2 035,76 2032,17
Koszt osteoporozy Obwieszczenie MZ [37], portal bazalekow [50]
2 035,76 2 037,03
2641,22 2639,73
Koszt zacmy Obwieszczenie MZ [37]
2641,22 2 641,65
434,36 369,22
Koszt jaskry Obwieszczenie MZ [37]
434,36 581,12
Koszt b <redni utrat 3 425,52 3419,42
o5& ez\:’;:zﬁ ni utraty Obwieszczenie MZ [37], Informator o umowach [25]
3 425,52 3448,72
50% 0%
Odsetek chorych z badania ° ° .
: ZatoZenie
Visual |
50% 100%
. 7.5 mg 5 mg
Dawka prednizonu poza rzutem Esterberg 2011 [18]
choroby
7.5mg 10 mg
Dawka prednizonu podczas 60 mg 45 mg Zatosenie
rzutu choroby




@ Humira® (adalimumab) w leczeniu dorostych chorych na
NAH TA nieinfekcyjne zapalenie btony naczyniowej oka (czesci posredniej, 4
IGNORANTIA NOCET odcinka tylnego i catej blony naczyniowej) — analiza ekonomiczna

Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci, przeprowadzonej dla wynikow analizy kosztow-

uzytecznosci oraz kosztéw-konsekwencii, |
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Tabela 52.
Wyniki analizy wrazliwosci dla porownania ADA+BSC vs. BSC w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow wejsciowych analizy -
w perspektywie ptatnika publicznego
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Tabela 53.
Wyniki analizy wrazliwosci dla porownania ADA+BSC vs. BSC w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow wejsciowych analizy -
w perspektywie ptatnika publicznego
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Tabela 54.
Wyniki analizy wrazliwosci dla poréwnania ADA+BSC vs. BSC w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow wejsciowych analizy -
I . pespeicywie wspdine]
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Tabela 55.

Wyniki analizy wrazliwosci dla poréwnania ADA+BSC vs. BSC w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow wejsciowych analizy -
w perspektywie wspoinej
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Na podstawie analizy wrazliwosci wnioskowaé mozna, ze najwiekszy wpltyw na wyniki

analizy majg nastepujgce parametry:

przyjecie stop dyskontowych w wysokosci 0% dla wynikow zdrowotnych i 5% dla
kosztow;

przyjecie stop dyskontowych w wysokosci 5% zaréwno dla wynikéw zdrowotnych jak i
kosztow;

uwzglednienie kosztu posredniego utraty zdolnosci widzenia;

przyjecie alternatywnych wartosci odsetkdw chorych z badania VISUAL |
(odpowiednio 0% oraz 100%);

dawkowanie prednizonu poza rzutem choroby;

dawkowanie prednizonu w trakcie rzutu choroby.

Najwiekszy wzrost wskaznika ICUR zaobserwowano w scenariuszu zakfadajgcym udziat
chorych z badania VISUAL | w wysokos$ci 100% (co jest rwnowazne z udziatem chorych z
badania VISUAL Il w wysokosci 0%).

W przypadku pozostatych parametrow uwzglednionych w analizie wrazliwosci, wnioskowac

nalezy, ze ich zmiana wptywa na zmiane warto$ci wspétczynnika ICUR o mniej niz 5%.
11. Wielokierunkowa analiza wrazliwosci

W ramach wieloczynnikowej analizy wrazliwosci przeprowadzono 200 symulacji dla obu
badan VISUAL-I oraz VISUAL-Il. Wyniki zostatly zaprezentowane ponizej w postaci wykresu
rozproszonego przedstawiajgcego pary punktow, o jednej wspoirzednej bedacej
inkrementalnym kosztem, zas$ drugiej inkrementalng wartoécig QALY z kazdej symulaciji.
Zostat réwniez  zilustrowany wykres efektywnosci kosztowej, ktoéry wskazuje

prawdopodobienstwo optacalnosci leczenia ADA+BSC w poréwnaniu z leczeniem BSC.
11.1. Badanie VISUAL-I

Wykres efektywnosci kosztowej dla badania VISUAL-I sugeruje, ze wyniki symulacji byty
powyzej ptaszczyzny efektywnodci kosztowej (reprezentowanej przez zielong linie na

wykresie), przy progu efektywnosci kosztowej na poziomie 130 002 PLN. Srednia warto$é

inkrementalnych kosztéw dia poréwnania |




@ Humira® (adalimumab) w leczeniu dorostych chorych na
NAH TA nieinfekcyjne zapalenie btony naczyniowej oka (czesci posredniej, 86
IGNORANTIA NOCET odcinka tylnego i catej blony naczyniowej) — analiza ekonomiczna

I = ponizszym rysunku przedstawiono taczny rozktad
inkrementalnych kosztéw oraz QALY dla badania VISUAL-I.

Rysunek 2.

Rozkiad mozliwych wynikéw, bedacych rezultatem analizy probabilistycznej dla
poréwnania ADA+BSC vs. BSC w perspektywie ptatnika publicznego, ﬁ

Ponizej przedstawiono krzywa akceptowalnoéci, ktéra obrazuje prawdopodobienstwo z jakim

technologia medyczna jest kosztowo optacalna dla zadanego progu optacalnosci.
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Rysunek 3.

Krzywa optacalnosci, perspektywa ptatnika publicznego, || EGTcIGING

11.2. Badanie VISUAL-II

Wykres efektywnosci kosztowej dla badania VISUAL-Il sugeruje, ze wiekszo$¢ wynikéw
symulacji byta powyzej ptaszczyzny efektywnosci kosztowej (reprezentowanej przez zielong

linie na wykresie), przy progu efektywnosci kosztowej na poziomie 130 002 PLN. Srednia

warto$é inkrementalnych kosztow dla poréwnania [ GG
I = ponizszym rysunku przedstawiono

taczny rozktad inkrementalnych kosztow oraz QALY dla badania VISUAL-II.
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Rysunek 4.

Rozkiad mozliwych wynikéw, bedacych rezultatem analizy probabilistycznej dla
poréwnania ADA+BSC vs. BSC w perspektywie ptatnika publicznego, ﬂ

Ponizej przedstawiono krzywg akceptowalnoéci, ktéra obrazuje prawdopodobienstwo z jakim

technologia medyczna jest kosztowo optacalna dla zadanego progu optacalnosci.
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Rysunek 5.

Krzywa optacalnosci, perspektywa ptatnika publicznego, || EGTcIGING

12. Analiza progowa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan [45] analiza
ekonomiczna powinna zawiera¢ oszacowanie ceny zbytu netto wnioskowanej technologii,
przy ktorym koszt uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢ w wyniku
zastgpienia technologii opcjonalnych wnioskowang, jest réwny wysokos$ci progu okreslonego
na podstawie Ustawy o refundacji lekow [67]. Prog ten (nazywany dalej zamiennie progiem
opfacalnosci) zdefiniowano jako trzykrotno$¢ Produktu Krajowego Brutto (PKB) na jednego
mieszkahnca (w rozumieniu Ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 r. o sposobie obliczania
wartosci rocznego produktu krajowego brutto [65]). Okreslono, ze zgodnie z
Obwieszczeniem Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego z dnia 31 pazdziernika 2016 r.
w sprawie szacunkow wartosci produktu krajowego brutto na jednego mieszkarnca w latach
2012—2014 [37] PKB per capita wyniosto w Polsce 43 334 PLN, a tym samym wysokosc¢

progu optacalnosci wynosi w Polsce obecnie 130 002 PLN.
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Wyniki analizy wej dla wynikdw wariantu podstawowego analizy ekonomicznej

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 56.

Wyniki analiz podstawowego analizy ekonomicznej

progowa CZN za opakowanie 80 mg (PLN)

progowej dla wariantu

Poréwnanie
perspektywa ptatnika publicznego perspektywa wspoélna

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy progowej dla wszystkich wynikow

jednokierunkowej analizy wrazliwosci dla oszacowania wynikéw analizy kosztow-
uzytecznosci w przypadku poréwnania wnioskowanej technologii medycznej z

komparatorem.

Uzasadnienie doboru parametrow wykorzystanych w analizie wrazliwosci i wskazanie

zakreséw zmienno$ci tych parametréw przedstawiono w rozdziale 10.
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Tabela 57.
Wyniki analizy progowej dla poréwnania technologii wnioskowanej z komparatorem
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13. Walidacja modelu

W celu ujawnienia ewentualnych btedéw przeprowadzono walidacje modelu. Jednym z jej

elementow byta analiza wrazliwosci, ktérej wyniki przedstawiono w rozdziale10.1.

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT [1] w niniejszej analizie dokonano walidacji modelu
sktadajgcej sie z 3 czesci: walidacji wewnetrznej, walidacji konwergencji oraz walidacji

zewnetrzne;.

13.1. Walidacja wewnetrzna

W celu ujawnienia ewentualnych btedéw zwigzanych z wprowadzaniem danych do modelu
dokonano walidacji wewnetrznej. Jednym z jej elementéw byto testowanie wartosci
kluczowych parametréw wprowadzanych do modelu. Sprawdzono, czy uzycie wartosci
zerowych badz skrajnych dla poszczegdlnych parametréw (rozpatrywano parametry
nieuwzglednione w analizie wrazliwosci i scenariuszy) przynosi oczekiwane skutki w
ostatecznych wynikach modelu (catkowitych kosztach rdéznigcych/wyniku QALY).

Podsumowanie tej czesci walidacji przedstawiono w ponizszej tabeli (Tabela 58.).
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Tabela 58.
Wyniki walidacji wewnetrznej dla catkowitego kosztu rézniacego w perspektywie NFZ |
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13.2. Walidacja konwergencji

W ramach walidacji konwergencji nalezy dokona¢ poréwnania modelu opisanego w
niniejszej analizie ekonomicznej z innymi modelami dotyczgcymi tego samego problemu
zdrowotnego. W wyniku przeglagdu systematycznego wykonanego w ramach analizy dla
populacji wskazanej we wniosku nie odnaleziono zadnej analizy ekonomicznej. Z tego
wzgledu porownanie modelowania wystepujacego w innych analizach z modelowaniem

Zzaprezentowanym w niniejszej analizie nie byto mozliwe.

13.3. Walidacja zewnetrzna

W ramach walidacji zewnetrznej nalezy dokonac¢ oceny zgodnos$ci sposobu modelowania,
zastosowanych danych wejsciowych z bezposrednimi dowodami empirycznymi oraz
wynikami dtugoterminowych badan. Z powodu braku innych analiz ekonomicznych w

analizowanym problemie zdrowotnym, dokonanie walidacji zewnetrznej nie byto mozliwe.

14. Podsumowanie i wnioski koncowe

W przeprowadzonej analizie wykazano, ze stosowanie schematu ADA+BSC zamiast BSC
jest drozsze, co wynika z réznic w kosztach lekdw ocenianych schematéw postepowania
terapeutycznego, jak rowniez liczbg powiktan zwigzanych ze stosowaniem poszczegdélnych

substanciji.

W analizie wykazano, ze przy uwzglednieniu proponowanego przez wnioskodawce
instrumentu podziatu ryzyka koszty dodatkowego roku zycia skorygowanego jakoscig
uzyskane przy zastosowaniu ADA+BSC zamiast BSC sg wyzsze od obowigzujgcego progu
optacalnosci (ustalonego na poziomie 130 002 PLN).

Finansowanie ADA+BSC w leczeniu dorostych chorych na nieinfekcyjne zapalenie btony
naczyniowej oka (czesci posredniej, odcinka tylnego i catej blony naczyniowej), u ktérych
nie odnotowano wystarczajgcej odpowiedzi na leczenie kortykosteroidami, u ktorych
konieczne jest zmniejszenie dawki kortykosteroidow lub u ktérych leczenie
kortykosteroidami jest niewtasciwe w ramach programu lekowego przyczyni sie do
wprowadzenia nowego standardu postepowania terapeutycznego w leczeniu tego

schorzenia. Ponadto, finansowanie ADA+BSC wptynie na poprawe jakosci zycia chorych
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oraz zmniejszenie czestotliwosci wystepowanie powiktan takich jak cukrzyca typu 2,

osteoporoza, jaskra czy za¢ma.

Wskazana populacja chorych odznacza sie szczegélnie niekorzystnym rokowaniem. Brakuje
zdefiniownych standardéw postepowania i istnieje duza niezaspokojona potrzeba chorych na
wprowadzenie skutecznej terapii. Dotychczas stosowane leczenie przy pomocy
komparatoréw takich jak kortykosteroidy nie moze zosta¢ uznane za satysfakcjonujgce.
Stosowanie adalimumabu ma na celu wydtuzenie czasu, w ktérym leczenie przynosi efekty,

czego dowodzg wyniki Analizy kliniczne;.

Nalezy ponadto podkresli¢, ze w analizowanej jednostce chorobowej wysokie sg rowniez
koszty spoteczne, ktére nie zostaty uwzglednione w analizie podstawowej. Nalezy zauwazy¢,

iz wyniki z uwzglednieniem perspektywy spotecznej sg znacznie korzystniejsze.
15. Dyskusja

W niniejszym opracowaniu (zgodnie z zaleceniami AOTMIT) podjeto prébe odnalezienia
innych analiz ekonomicznych, w ktérych dokonano oceny optacalnosci stosowania
technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu. W tym celu wykonano przeglad
systematyczny, przedstawiony w rozdziale 16.2. W efekcie nie odnaleziono zadnej publikac;ji

spetanijgcej kryteria wtgczenia do analizy.

Dodatkowo, w analizie przeprowadzono walidacje wewnetrzng modelu oraz analize
wrazliwosci, ktoérych wyniki wskazujg na poprawnos¢ generowanych wynikdw oraz na ich

stabilnos¢ w zaleznoéci od uwzglednianych wartosci parametréw w modelowaniu.

W przypadku poréwnania ADA+BSC vs. BSC w | GGG -

podstawie analizy wrazliwosci stwierdzono, ze w perspektywie platnika publicznego
najwiekszy wptyw na warto$¢ wspotczynnika kosztow-uzytecznosci ma udziat chorych z
badania VISUAL | w wysokosci 100% (co jest rownowazne z udziatem chorych z badania
VISUAL Il w wysokosci 0%). Skutkuje to wzrostem wartoéci ICUR 0 54,27%.

Wykonano analize progowa, ktora wykazata, ze w perspektywie ptatnika publicznego ICUR
osigga przyjety w Polsce prog optacalnosci wtedy, gdy cena zbytu netto za opakowanie leku

Humira jest nizsza niz:




@ Humira® (adalimumab) w leczeniu dorostych chorych na
NAHTA nieinfekcyjne zapalenie btony naczyniowej oka (czesci posredniej, 98
(GNORANTIA NOCET odcinka tylnego i catej btony naczyniowej) — analiza ekonomiczna

W przypadku perspektywy wspdlnej analiza progowa wykazata, ze ICUR osigga przyjety
w Polsce prog optacalnosci wtedy, gdy cena zbytu netto za opakowanie leku Humira jest

nizsza niz:

16. Zataczniki

16.1. Przeglad systematyczny badan do oceny jakosci

zycia chorych

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, w modelu, oprocz
przedstawienia wynikow zdrowotnych 2z badan klinicznych, konieczne byto réwniez
wykonanie przegladu systematycznego, majgcego na celu odnalezienie badan stuzgcych do

oceny jakosci zycia chorych w analizowanym wskazaniu.

16.1.1. Kryteria wigczenia i wykluczenia badan do oceny jakosci
zycia chorych

Do analizy ekonomicznej wtgczano badania spetniajgce ponizej zdefiniowane kryteria, ktére

zostaty ustanowione a priori w protokole do przeglgdu systematycznego.

Kryteria wiaczenia badan:

populacja: dorosli chorzy na zapalenie btony naczyniowej oka (czesci posredniej,
odcinka tylnego i catej btony naczyniowej)
metodyka: badania pierwotne lub wtdrne, w ktérych dokonano oceny jakosci zycia

chorych, z uwzglednieniem stanow przyjetych w modelu oraz punktéw koncowych,

okreslonych w badaniach, wigczonych do Analizy kliniczne;.




@ Humira® (adalimumab) w leczeniu dorostych chorych na
NAH TA nieinfekcyjne zapalenie btony naczyniowej oka (czesci posredniej, 99
IGNORANTIA NOCET odcinka tylnego i catej blony naczyniowej) — analiza ekonomiczna

Kryteria wykluczenia badan:

populacja: niezgodna z powyzszymi kryteriami wigczenia,

metodyka: niezgodna z powyzszymi kryteriami  wigczenia, przeglady
niesystematyczne, opisy przypadkéw tzw. case-series, opracowania pogladowe,

publikacje w jezykach innych niz polski, angielski, niemiecki, francuski.

16.1.2. Strategia wyszukiwania

W celu odnalezienia badan do oceny jakosci zycia chorych w bazie Medline (poprzez
wyszukiwarke PubMed) zastosowano strategie wyszukiwania, zaprezentowang w tabeli
ponizej). Strategia zawiera terminy odnoszgce sie do wyzej zdefiniowanych kryteriow

wigczenia badanh.

Tabela 59.

Strategia wyszukiwania zastosowana w bazie Medline wraz z liczbg trafien
odnalezionych dla poszczegdélnych zapytan, uzyta w celu odnalezienia badan do
oceny jakosci zycia chorych

Data ostatniego wyszukiwania: 9.06.2017r.

Zaktadanym wynikiem przegladu byto odnalezienie badan umozliwiajgcych ocene jakosci
zycia chorych w analizowanym wskazaniu, z uwzglednieniem stanow przyjetych w modelu

oraz punktéw koncowych, okreslonych w badaniach, wtaczonych do Analizy klinicznej.
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16.1.3. Selekcja badan

Odnalezione publikacje w bazie informacji medycznej Medline zostaty poddane selekcji na
podstawie tytutow i streszczen, a nastepnie petnych tekstéw. Selekcji dokonato niezaleznie
dwodch analitykow (AZ, SS). W przypadku braku zgodnosci decyzje podejmowane byty
z udziatem trzeciego analityka (GB) na drodze konsensusu. Selekcje oparto na wczesniej

zdefiniowanych kryteriach wigczenia i wykluczenia.

Proces selekcji badan do oceny jakosci zycia zobrazowano na diagramie, przedstawionym

ponize;j.
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Rysunek 6.

Diagram PRISMA przedstawiajagcy proces selekcji publikacji wiaczonych
w ramach przegladu systematycznego wykonanego w celu odnalezienia badan do

oceny jakosci zycia chorych

Publikacje z gtéwnych baz medycznych:
Medline: 55

tacznie: 55

Publikacje analizowane na podstawie tytutdéw i streszczen:

tacznie: 55

Publikacje wykluczone na podstawie

tytuldw i streszczen:
- Niewtasciwa metodyka: 19
Niewtasciwa populacja: 32

tacznie: 51

Publikacje wiaczone do analizy petnych tekstow:

tacznie: 4

Publikacje wykluczone na podstawie

Publikacje wigczone na podstawie petnych tekstow:

odniesien bibliograficznych: - ‘ Niewtasciwa metodyka: 0
tacznie: 0 Niewtasciwa populacja: 0
tacznie: 0

Publikacje witaczone do oceny jakosci zycia chorych:

tacznie: 4
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16.1.4. Publikacje do oceny jakosci zycia chorych odnalezione na
podstawie przegladu systematycznego i wigczone do

analizy

W wyniku przegladu baz informaciji medycznej odnaleziono tgcznie 55 publikacji w formie
tytutdw i abstraktow. Po usunieciu duplikatéw i przeprowadzeniu selekcji abstraktow do
analizy petnych tekstow wigczono 4 publikacje. Po przeprowadzeniu selekcji abstraktow i
pelnych tekstéw ostatecznie do analizy wigczono 4 publikacje do oceny jakosci zycia
chorych: Sugar 2014 [60], Naik 2013a [33], Naik 2013b [34] oraz Kempen 2011 [30].

16.1.5. Metodyka wiaczonych badan do oceny jakosci zycia

chorych

Ostatecznie, w przegladzie systematycznym odnaleziono jedng publikacje do oceny jakosci
zycia chorych: Schiffman 2001. W publikacji tej, przedstawiono wyniki przeprowadzonego
kwestionariusza VFQ-25 wsréd 76 dorostych chorych na nieinfekcyjne zapalenie btony
naczyniowej oka ze Stanéw Srodkowoatlantyckich USA. W badaniu okreslono $redni wynik
dla kwestionariusza VFQ-25 fgcznie oraz z podziatem na grupy (m.in. ze wzgledu na pteé,

aktywnosc¢ choroby, wspotwystepujgca jaskre).

Metody i wyniki pomiaru jakosci zycia, stany zdrowia chorych oraz liczbe pacjentéw

wigczonych do poszczegdinych badan podsumowano w ponizszej tabeli.

Tabela 60.
Stany zdrowia i wartosci pomiaru jakosci zycia, okreslone na podstawie
odnalezionych badan oceniajacych jakos$é zycia chorych

Wynik VFQ- .
Metody : Liczba
Autor badania i Wynik VFQ-25 25 overall

pomiaru Stan zdrowia : pacjentow
rok publikaciji . L .. general health composite :
JELCEGFAYAE w badaniu
score

Choroba aktywna

Remisja 52,4 68,6
Schiffman . .
2001 VFQ-25 Nlepowod_zenle 56.8 54.3 76
leczenia

Powiktania 48,6 57,8
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16.2. Przeglad systematyczny badan do oceny jakosci
zycia zwigzanej z powiklaniami stosowania

kortykosteroidow

W modelu globalnym uwzgledniono obnizke uzytecznosci wynikajgcg z powiktan terapii

kortykosteroidowej: zaémy, jaskry, cukrzycy typu 2 lub osteoporozy.

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, w modelu, oprécz
przedstawienia wynikow zdrowotnych =z badan klinicznych, konieczne bylo roéwniez
wykonanie przegladu systematycznego, majgcego na celu odnalezienie badan stuzgcych do

oceny jakosci zycia chorych w analizowanym wskazaniu.

16.2.1. Kryteria wigczenia i wykluczenia badan do oceny jakosci
zycia chorych

Do analizy ekonomicznej wiaczano badania spetniajgce ponizej zdefiniowane kryteria, ktére

zostaty ustanowione a priori w protokole do przegladu systematycznego.

Kryteria wiaczenia badan:

populacja: dorosli chorzy stosujgcy kortykosteroidy z co najmniej jednym z powiktan:

zaéma, jaskrg, cukrzycg lub osteoporoza.

metodyka: badania pierwotne lub wtérne, w ktérych dokonano oceny jakosci zycia
chorych, z uwzglednieniem stanéw przyjetych w modelu oraz punktéw koncowych,

okreslonych w badaniach, witgczonych do Analizy klinicznej.
Kryteria wykluczenia badan:
populacja: niezgodna z powyzszymi kryteriami wtgczenia,
metodyka: niezgodna z powyzszymi kryteriami  wigczenia, przeglady

niesystematyczne, opisy przypadkéw tzw. case-series, opracowania poglgdowe,

publikacje w jezykach innych niz polski, angielski, niemiecki, francuski.

16.2.2. Strategia wyszukiwania

W celu odnalezienia badan do oceny jako$ci zycia chorych w bazie Medline (poprzez

wyszukiwarke PubMed) zastosowano strategie wyszukiwania, zaprezentowang w tabeli
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ponizej). Strategia zawiera terminy odnoszgce sie do wyzej zdefiniowanych kryteriow

wigczenia badan.

Tabela 61.

Strategia wyszukiwania zastosowana w bazie Medline wraz z liczbg trafien
odnalezionych dla poszczegdélnych zapytan, uzyta w celu odnalezienia badan do
oceny jakosci zycia chorych

Data ostatniego wyszukiwania: 9.06.2017r.

Zaktadanym wynikiem przegladu byto odnalezienie badan umozliwiajgcych ocene jakosci
zycia chorych w analizowanym wskazaniu, z uwzglednieniem stanow przyjetych w modelu

oraz punktéw koncowych, okreslonych w badaniach, wtaczonych do Analizy klinicznej.

16.2.3. Selekcja badan

Odnalezione publikacje w bazie informacji medycznej Medline zostaty poddane selekcji na
podstawie tytutdw i streszczen, a nastepnie petnych tekstéw. Selekcji dokonato niezaleznie
dwéch analitykéw (AZ, MD). W przypadku braku zgodnosci decyzje podejmowane byty
Z udziatem trzeciego analityka (GB) na drodze konsensusu. Selekcje oparto na wczesnigj

zdefiniowanych kryteriach wigczenia i wykluczenia.

Proces selekcji badan do oceny jakosci zycia zobrazowano na diagramie, przedstawionym

ponizej.

Rysunek 7.

Diagram PRISMA przedstawiajacy proces selekcji publikacji wigczonych
w ramach przegladu systematycznego wykonanego w celu odnalezienia badan do
oceny jakosci zycia chorych




@ Humira® (adalimumab) w leczeniu dorostych chorych na
NAHTTA nieinfekcyjne zapalenie btony naczyniowej oka (czesci posredniej, 105
IGNORANTIA NOCET odcinka tylnego i catej blony naczyniowej) — analiza ekonomiczna

Publikacje z gtéwnych baz medycznych:

Medline: 37

tacznie: 37

Publikacje analizowane na podstawie tytutéw i streszczen:

tacznie: 37

Publikacje wykluczone na podstawie

tytutéw i streszczen:
I Niewtasciwa metodyka: 30

Niewtasciwa populacja: 4

tacznie: 34

Publikacje wiaczone do analizy petnych tekstow:

tacznie: 3

Publikacje wykluczone na podstawie
Publikacje witaczone na podstawie

odniesien bibliograficznych: ) i )

tacznie: 0

peitnych tekstow:

Niewtasciwa metodyka: 2

tacznie: 2

Publikacje witaczone do oceny jakosci zycia chorych:

tacznie: 1
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16.2.4. Publikacje do oceny jakosci zycia chorych odnalezione na
podstawie przegladu systematycznego i wigczone do

analizy

W wyniku przegladu baz informacji medycznej odnaleziono tgcznie 37 publikacji w formie
tytutdw i abstraktow. Po usunieciu duplikatéw i przeprowadzeniu selekcji abstraktéw do
analizy petnych tekstow wigczono 4 publikacje. Po przeprowadzeniu selekcji abstraktow i
peinych tekstéw ostatecznie do analizy wigczono 1 publikacje do oceny jakosci zycia
chorych: Blackhouse 2010 [6].

16.2.5. Metodyka wiaczonych badan do oceny jakosci zycia

zwigzanej z powiktaniami stosowania kortykosteroidow

Ostatecznie, w przeglgdzie systematycznym odnaleziono jedng publikacje do oceny
uzytecznosci zwigzanej z wystgpieniem powiktan kortykosteroidow: Blackhouse 2010. Jest to
analiza ekonomiczna dotyczgca leczenia przewlektej zapalnej polineuropatii demielizacyjne;j.
Jedng z rozpatrywanych technologii medycznych sg kortykosteroidy, w zwigzku z czym w
analizie uwzgledniono obnizki uzytecznosci zwigzane z wystgpieniem powiktan: ztamania
spowodowanego przez osteoporoze, cukrzycy, zaémy (przed oraz po operacji), oraz jaskry.
Jako punkt odniesienia do oceny uzytecznosci wykorzystano dane z pomiaru dokonanego w
populacji generalnej w Wielkiej Brytanii za pomocg kwestionariusza EQ-5D. W zwigzku z tym

przyjeto, ze wszystkie dane z tej publikacji sg wyrazone w skali EQ-5D.

Metody i wyniki pomiaru jako$ci zycia, stany zdrowia chorych oraz liczbe pacjentéw

wigczonych do poszczegolnych badan podsumowano w ponizszej tabeli.
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Tabela 62.
Stany zdrowia i wartosci pomiaru jakosci zycia, okreslone na podstawie

odnalezionych badan oceniajacych jako$é zycia wynikajagcg z powikltan stosowania
kortykosteroidow

Stan zdrowia Zmiana uzytecznosci

Wiek 40-44 -0,0833 (I rok), -0,0293 (kolejne
lata)
Wiek 45-49 -0,0971 (I rok), -0,0324 (kolejne
lata)
Wiek 50-54 -0,1047 (1 rok), -0,0349 (kolejne
lata)
Ztamanie spowodowane Wick 55.59 10,01068 (1 rok), -0,0371 (kolejne
osteoporoza lata)
Wiek 60-64 -0,01094 (I rok), -0,0391 (kolejne
lata)
Wiek 65-69 -0,1113 (1 rok), -0,0412 (kolejne
lata)
Wiek 70+ -0,1212 (1 rok), -0,0425 (kolejne
lata)
Wiek 40-44 -0,000179 (I rok), -0,0003333
(kolejne lata)
Wiek 45-49 -0,000173 (I .rok), -0,000247
(kolejne lata)
Wiek 50-54 -0,000160 (! .rok), -0,000263
(kolejne lata)
Cukrzyca Wiek 55-59 -0,000074 (I .rok), -0,000681
(kolejne lata)
Wiek 60-64 -0,000040 (I rok), -0,000727
(kolejne lata)
Wiek 65-69 -0,000003 (I rok), -0,000618
(kolejne lata)
Wiek 70+ -0,000128 (I rok), -0,000754
(kolejne lata)
Przed zabiegiem -0,38
Zaéma
Po zabiegu -0,10
Jaskra n.d. -0,061
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16.3. Przeglad systematyczny innych analiz

ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granica

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, w analizie podjeto probe
odszukania innych analiz ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granicg, w ktorych
dokonano oceny optacalnosci ocenianej technologii medycznej w omawianym wskazaniu.

W tym celu wykonano przeglad systematyczny, ktory opisano w ponizszych rozdziatach.

16.3.1. Kryteria wigczenia i wykluczenia innych analiz

ekonomicznych

Do analizy ekonomicznej zostaty wigczane badania spetniajgce ponizej zdefiniowane
kryteria, ktére zostaty ustanowione a priori w protokole do przegladu systematycznego.
Kryteria wiaczenia badan:

populacja: doro$li chorzy na nieinfekcyjne zapalenie btony naczyniowej oka (czesci
posredniej, odcinka tylnego i catej blony naczyniowej), u ktérych nie odnotowano
wystarczajgcej odpowiedzi na leczenie kortykosteroidami, u ktérych konieczne jest
zmniejszenie dawki kortykosteroidéw lub u ktérych leczenie kortykosteroidami jest

niewtasciwe;
interwencja: adalimumab;

komparatory: BSC, do ktérego nalezy zaliczy¢ leki immunosupresyjne (azatiopryna,

cyklosporyna, cyklofosfamid, metotreksat);

metodyka: analizy kosztéw-efektywnosci, kosztow-uzytecznosci lub minimalizaciji

kosztéw, wykonane w Polsce lub za granica.

Kryteria wykluczenia badan:

populacja: niezgodna z powyzszymi kryteriami wigczenia;
interwencja: inna niz wyzej wymieniona;
komparatory: inne niz wyzej wymienione;

metodyka: niezgodna z powyzszymi kryteriami wigczenia, opracowania poglgdowe,

publikacje w jezykach innych niz polski, angielski, niemiecki, francuski.
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16.3.2. Strategia wyszukiwania

W celu odnalezienia innych analiz ekonomicznych zastosowano strategie wyszukiwania,
przedstawiong ponizej w tabeli. Strategia zawiera terminy odnoszgce sie do wyzej

zdefiniowanych kryteriow wtgczenia badan.

Tabela 63.

Strategia wyszukiwania zastosowana w bazach Medline i Cochrane wraz z liczba
trafien odnalezionych dla poszczegélnych zapytan, uzyta w celu odnalezienia innych
analiz ekonomicznych

Data ostatniego wyszukiwania: 9.06.2017

Dodatkowo, w analizie przeszukano bazy Cost-Effectiveness Registry (CEAR). Do
odnalezienia innych analiz ekonomicznych, zastosowano stowa kluczowe zwigzane
z problemem zdrowotnym oraz stosowang interwencjg. Stowa kluczowe do przeszukania

zaprezentowano w ponizszej tabeli.

Tabela 64.
Stowa kluczowe zastosowane w bazie CEAR wraz z liczbg trafien odnalezionych dla
poszczegolnych zapytan, uzyta w celu odnalezienia innych analiz ekonomicznych
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Data ostatniego wyszukiwania: 9.06.2017

Zaktadanym wynikiem przegladu byto odnalezienie publikacji prezentujgcych wyniki innych
analiz ekonomicznych, wykonanych w kraju lub za granicg, dotyczacych wskazanego
problemu zdrowotnego oraz optacalnosci stosowania ocenianej interwencji wzgledem

zdefiniowanego komparatora.
16.3.3. Selekcja badan w populacji wskazanej we wniosku

Odnalezione publikacje zostaly poddane selekcji na podstawie tytutdw i streszczen, a
nastepnie peinych tekstow. Selekcji dokonato niezaleznie dwdéch analitykéw (MD, AZ). W
przypadku braku zgodnosci decyzje podejmowane byly z udziatem trzeciego analityka (GB)
na drodze konsensusu. Selekcje oparto na wczesniej zdefiniowanych kryteriach wtgczenia i

wykluczenia, opisanych w rozdziale 16.3.1.

Proces selekcji innych analiz ekonomicznych zobrazowano na diagramie, przedstawionym

ponize;j.

Rysunek 8.

Diagram PRISMA przedstawiajacy proces selekcji publikacji wiaczonych w ramach
przegladu systematycznego wykonanego w celu odnalezienia innych analiz
ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granica

Publikacje z gtéwnych baz medycznych:
Publikacje z baz dodatkowych:

Medline: 4
CEAR: 43
Cochrane: 8
tacznie: 43
tacznie: 12

| |

Publikacje analizowane na podstawie tytulow i streszczen:

tacznie: 55
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Publikacje wykluczone na podstawie

tytutéw i streszczen:
Niewtasciwa populacja: 51
Niewlasciwa interwencja: 1
Niewtasciwa metodyka: 3

Niewtasciwy komparator: 0

tacznie: 55

Publikacje wiaczone do analizy petnych tekstow:

tacznie: 0

Publikacje wykluczone na podstawie

Publikacje wi dstawi
ublikacje wtaczone na podstawie petnych tekstow:

‘ - Niewtasciwa metodyka: 0

tacznie: 0

odniesien bibliograficznych:

tacznie: 0

Wiaczone analizy ekonomiczne wykonane w Polsce lub za granica: 0

tacznie: 0

16.3.4. Selekcja badan w populacji szerszej niz wskazana we

whniosku

Ze wzgledu na fakt, ze w wyniku przegladu systematycznego nie odnaleziono innych analiz
ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granica, w ktérych dokonano oceny
optacalnosci ocenianej technologii medycznej w omawianym wskazaniu, wykonano réwniez
przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych w populacji szerszej niz
wskazana we wniosku. Strategia zawiera terminy odnoszace sie do populacji szerszej niz
wskazana we wniosku refundacyjnym i dotyczy wszystkich chorych na zapalenie btony

naczyniowej oka.
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Tabela 65.

Strategia wyszukiwania zastosowana w bazach Medline i Cochrane wraz z liczba
trafien odnalezionych dla poszczegélnych zapytan, uzyta w celu odnalezienia innych
analiz ekonomicznych w populacji szerszej niz wskazana we wniosku

Data ostatniego wyszukiwania: 9.06.2017
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Rysunek 9.

Diagram PRISMA przedstawiajacy proces selekcji publikacji wigczonych w ramach
przegladu systematycznego wykonanego w celu odnalezienia innych analiz

ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granicg w populacji szerszej niz
wskazana

Publikacje z gtéwnych baz medycznych:
Medline: 12
Cochrane: 21

tacznie: 33

Publikacje analizowane na podstawie tytutdw i streszczen:

tacznie: 33

Publikacje wykluczone na podstawie

tytuldw i streszczen:
I Niewlasciwa metodyka: 15

Niewtasciwa populacja: 16

tacznie: 31

Publikacje wlaczone do analizy petnych tekstow:

tacznie: 2

Publikacje wykluczone na podstawie
Publikacje wiaczone na podstawie petnych tekstow:
odniesien bibliograficznych: ‘ - Niewtasciwa metodyka: 2
tacznie: 0 Niewtasciwa populacja: 0
tacznie: 2

Wiaczone analizy ekonomiczne wykonane w Polsce lub za granica: 0

tacznie: 0
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16.3.5. Inne analizy ekonomiczne odnalezione na podstawie
przegladu systematycznego i wigczone do niniejszej analizy

w populacji wskazanej we wniosku refundacyjnym

W wyniku przegladu baz informacji medycznej odnaleziono tgcznie 55 publikacji w formie

tytutdw i abstraktow, w tym:
w bazie Medline odnaleziono 4 publikacje;
w bazie Cochrane odnaleziono 8 publikacje;

w bazie CEAR odnaleziono 43 publikacje.

Po przeprowadzeniu selekcji abstraktow i pelnych tekstéw ostatecznie do analizy nie
witgczono zadnych publikacji, prezentujgcych wyniki innych analiz ekonomicznych w

omawianym problemie zdrowotnym.

16.3.6. Inne analizy ekonomiczne odnalezione na podstawie
przegladu systematycznego i wigczone do niniejszej analizy
w populacji szerszej od wskazanej we wniosku

refundacyjnym

W wyniku przeglgdu baz informacji medycznej odnaleziono tgcznie 33 publikacje w formie

tytutéw i abstraktow, w tym:
w bazie Medline odnaleziono 12 publikacje;

w bazie Cochrane odnaleziono 21 publikacje.

Po przeprowadzeniu selekcji abstraktéw i petnych tekstow ostatecznie do analizy nie
wigczono Zzadnych publikacji, prezentujgcych wyniki innych analiz ekonomicznych w

omawianym problemie zdrowotnym.
16.3.7. Metodyka wtaczonych publikacji prezentujgcych wyniki
iInnych analiz ekonomicznych

Ostatecznie, w pracy nie odnaleziono innych analiz ekonomicznych, w ktérych pokazane

bylyby wyniki optacalno$ci stosowania adalimubabu w poréwnaniu z BSC, w sktad ktérego
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wchodzg leki immunosupresyjne (azatiopryna, cyklosporyna, cyklofosfamid, metotreksat) w
leczeniu dorostych chorych na nieinfekcyjne zapalenie btony naczyniowej oka (czesci
posredniej, odcinka tylnego i catej btony naczyniowej), u ktoérych nie odnotowano
wystarczajgcej odpowiedzi na leczenie kortykosteroidami, u ktorych konieczne jest
zmniejszenie dawki kortykosteroidow Ilub u ktérych leczenie kortykosteroidami jest

niewtasciwe.

16.4. Uzasadnienie finansowania wnioskowanej technologii
w ramach istniejgcej grupy limitowej
Na podstawie art. 15 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, S$rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych nalezy
stwierdzi¢, ze lek Humira® jest obecnie refundowany w grupie limitowej 1050.1, blokery TNF
— adalimumab. Podstawa limitu w tej grupie jest lek Humira®.
16.5. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ
w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 66.
Check-lista zgodnosci analizy z minimalnymi wymaganiami przedstawionymi w
Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych wymagan

Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
1. Analiza podstawowa analizy ekonomicznej TAK, rozdziat 1. - rozdziat 9.
2. Analize wrazliwo$ci analizy ekonomicznej TAK, rozdziat 10.

Przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych,
w ktorych poréwnano koszty i efekty zdrowotne stosowania

3. wnioskowanej technologii z kosztami i efektami technologii n/d
opcjonalnej:
3.1. w populacji wskazanej we wniosku TAK, rozdziat 16.2.

w populacji szerszej niz wskazana we wniosku

3.2. | (dotyczy, jezeli analizy ekonomiczne dla populacji wskazanej we n/d
wniosku nie zostaty opublikowane)

Zestawienie oszacowan kosztoéw i wynikéw zdrowotnych
wynikajgcych z zastosowania wnioskowanej technologii oraz
poréwnywanych technologii opcjonalnych w populacji wskazanej
4. we wniosku, z wyszczegolnieniem: TAK, rozdziat 9
e oszacowania kosztéw stosowania kazdej z technologii

e oszacowania wynikéw zdrowotnych kazdej z
technologii
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Nr

Zadanie

Oszacowanie kosztu uzyskania

Tak/Nie/nie dotyczy
n/d

5.1.

dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos$¢, wynikajgcego
z zastgpienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych
technologii opcjonalnych, wnioskowang technologig

TAK, rozdziat 9.1

5.2.

dodatkowego roku zycia, wynikajgcego z zastgpienia technologii
opcjonalnych, w tym refundowanych technologii opcjonalnych,
wnioskowang technologig

(w przypadku braku mozliwo$ci wyznaczenia kosztu uzyskania
dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢)

n/d

Oszacowanie ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy
ktorej koszt uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
0 jakos$¢ (lub koszt uzyskania dodatkowego roku zycia) jest
réwny wysokosci progu optacalnosci

TAK, rozdziat 12.

Przedstawienie oszacowania réznicy pomiedzy kosztem
stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania
technologii opcjonalnej
(w przypadku braku réznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy
technologig wnioskowang a technologig opcjonalng)

n/d

7.1.

Przedstawienie oszacowania ceny zbytu netto technologii
wnioskowanej, przy ktérym réznica pomiedzy kosztem
stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania
technologii opcjonalnej jest réwna zero

n/d

Jezeli zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3
Ustawy o refundacji, analiza ekonomiczna zawiera:

n/d

8.1.

oszacowanie ilorazu kosztu stosowania wnioskowanej
technologii i wynikéw zdrowotnych uzyskanych u pacjentéw
stosujgcych wnioskowang technologig, wyrazonych jako liczba
lat zycia skorygowanych o jakosc¢, a w przypadku braku
mozliwo$ci wyznaczenia tej liczby — jako liczba lat zycia

n/d

8.2.

oszacowanie ilorazu kosztu stosowania technologii opcjonalnej i
wynikéw zdrowotnych uzyskanych u pacjentéw stosujgcych
technologie opcjonalna, wyrazonych jako liczba lat zycia
skorygowanych o jakos$¢, a w przypadku braku mozliwosci
wyznaczenia tej liczby — jako liczba lat zycia, dla kazdej z
refundowanych technologii opcjonalnych;

n/d

8.3.

kalkulacje ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktérej
wspotczynnik, o ktérym mowa w pkt 1, nie jest wyzszy od
zadnego ze wspotczynnikow, o ktérych mowa w pkt 2.

n/d

Zestawienia tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych
dokonano oszacowan analizy z pkt 4.-6. i 8. oraz
przeprowadzonych kalkulacji

TAK, rozdziat 8.3.

10.

Wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktdérych dokonano
oszacowan analizy z pkt 4.-6. i 8. oraz przeprowadzonych
kalkulaciji

TAK, rozdziat 8.4

11.

Dokument elektroniczny umozliwiajacy:

n/d

11.1.

powtdrzenie wszystkich kalkulacji i oszacowan, o ktérych mowa
w pkt 4.-6.i 8.

TAK

11.2.

przeprowadzenie kalkulacji i oszacowan po modyfikacji dowolnej
z wprowadzanych warto$ci oraz dowolnego z powigzan
pomiedzy tymi warto$ciami, w szczegolnosci ceny wnioskowanej

TAK

technologii
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Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

Oszacowania uzytecznosci stanéw zdrowia okreslono w oparciu
o przeglad systematyczny badan pierwotnych i wtérnych TAK. rozdziat 16.1

12. . - . . o X
uzytecznosci standéw zdrowia, wiasciwych dla przyjetego w
analizie ekonomicznej modelu przebiegu choroby
13. Analiza wrazliwosci zawiera: n/d
13.1. okreslenie Zfakresow Zmiennosci wartosci wykorzystanych do TAK, rozdziat 10.
uzyskania oszacowan, o ktérych mowa w pkt 4.-6. i 8.
13.2. uzasadnienie wskazanych zakreséw zmiennosci TAK, rozdziat 10.

oszacowania, o ktérych mowa w pkt 4.-6., uzyskane przy
13.3. zatozeniu wartosci stanowigcych granice zakreséw zmiennosci, TAK, rozdziat 10., rozdziat 12.
zamiast wartosci uzytych w analizie podstawowe;j

14. Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana w dwéch wariantach: n/d

z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania TAK

14.1. swiadczen ze srodkéw publicznych

z perspektywy wspolnej podmiotu zobowigzanego do
14.2. finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych i TAK
Swiadczeniobiorcy

Wszystkie oszacowania i kalkulacje przedstawiono w
wariantach:

e z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
15. ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg TAK
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),
e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

Oszacowania analizy ekonomicznej dokonywane sg w TAK

16. . o 4 ;
horyzoncie czasowym wtasciwym dla tej analizy

Oszacowania analizy przeprowadzono z uwzglednieniem
rocznej stopy dyskontowej w wysokosci 5% dla kosztoéw i 3,5%
17. dla wynikéw zdrowotnych TAK

(jezeli horyzont wiasciwy dla analizy ekonomicznej przekracza
rok)

Przeglady w analizie ekonomicznej wykonano z zastosowaniem
18. przepisow wskazanych w § 4 ust. 3 pkt 3 i 4 Rozporzgdzenia MZ TAK
w sprawie minimalnych wymagan

Zrédio: opracowanie wtasne na podstawie Rozporzgdzenia MZ w sprawie minimalnych wymagari
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IBMNORANTLA NOCET

16.6. Produkty stosowane w leczeniu jaskry

Tabela 67.
Charakterystyka refundowanych produktéw stosowanych w leczeniu jaskry

Cena detaliczna Optata NFZ

Substancja czynna Kod EAN DDD

Nazwa, postac i dawka leku

Zawartos¢ opakowania

(H\)] (H\)]

Bimatoprostum Bimatoprost Genoptim, krople do oczu, roztwoér, 0,3 1 but.po 3 ml 5909991285708 39,95 34,97
mg/ml
Bimatoprostum Bimican, krople do oczu, roztwor, 0,3 mg/ml 1 but.po 3 ml 5909991097066 43,29 34,97
Bimatoprostum Bimican, krople do oczu, roztwor, 0,3 mg/ml 3 but.po 3 ml 5909991097073 120,73 105,55
Bimatoprostum Lumigan, krople do oczu, roztwér, 0,3 mg/ml 1 but.po 3 ml 5909990008469 44,53 34,97
Bimatoprostum Treprovist, krople do oczu, roztwoér, 0,3 mg/ml 1 but.po 2,5 ml 5909991094041 35,95 30,88
Latanoprostum Akistan, krople do oczu, roztwér, 50 pg/ml 1 but.po 2,5 ml 5909990995479 30,84 27,64
Latanoprostum Latalux, krople do oczu, roztwoér, 0,05 mg/ml 1 but.po 2,5 ml 5909990813582 36,51 30,88
Latanoprostum Latanoprost Arrow, krople do oczu, roztwor, 50 pg/ml 1 but.po 2,5 ml 5909990713158 37,08 30,88
. . b/d
Latanoprostum Latanoprost Genoptlm,pI;r/(r)TE)lle do oczu, roztwoér, 50 1 but.po 2,5 ml 5909990931873 34,02 30,82
Latanoprostum Latanoprost STADA, krople do oczu, 50 ug/ml 1 but.po 2,5 ml 5909990853007 29,71 26,51
Latanoprostum Latanost, krople do oczu, roztwér, 0,05 mg/ml 1 poj.po 2,5 ml 5909990859702 36,40 30,88
Latanoprostum Monoprost, krople do oczu, roztwér, 50 pug/mi 30 szt. (6 saszetek po 5 poj. 5909991019693 44,23 37,70
jednodawkowych)
Latanoprostum Monoprost, krople do oczu, roztwér, 50 pg/ml 90 szt_. (18 saszetek po 5 poj. | 5909991019709 122,69 113,09
jednodawkowych)

Latanoprostum Polprost, krople do oczu, roztwér, 50 pg/ml 1 but.po 2,5 ml 5909990873005 34,25 30,88
Latanoprostum Rozaprost, krople do oczu, roztwér, 0,05 mg/ml 3 but.po 2,5 ml 5900411001298 100,35 92,35
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Cena detaliczna Optata NFZ

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku Zawartos¢ opakowania Kod EAN DDD (PLN) )
Latanoprostum Rozaprost, krople do oczu, roztwér, 0,05 mg/1 ml 1 but.po 2,5 ml 5909990841448 37,65 30,88
Latanoprostum Rozaprost Mono, krople do oczu, roztwoér, 50 ug/mi 30 poj. 5909991102883 43,09 37,70
Latanoprostum Rozaprost Mono, krople do oczu, roztwoér, 50 pg/ml 90 poj. 5909991102890 119,39 109,79
Bt Lol (o510l B8 Xalatan, krople do oczu, roztwér, 0,05 mg/ml (0,005%) 2,5 ml (but.) 5909990411818 37,65 30,88
Latanoprostum Xaloptic, krople do oczu, roztwér, 0,05 mg/ml 3 but.po 2,5 ml 5903060601673 104,03 94,24
Latanoprostum Xaloptic, krople do oczu, roztwoér, 0,05 mg/ml 2,5 ml (but.) 5909990741311 41,05 30,88
Latanoprostum Xaloptic Free, krople do oczu, roztwoér, 50 pyg/ml 30 szt. 5909991220365 44,18 37,70
Latanoprostum Xaloptic Free, krople do oczu, roztwér, 50 pg/ml 90 szt. 5909991220396 122,69 113,09

Tafluprostum Taflotan, krople do oczu, roztwér, 15 ug/ml 30 szt. (3 sasz.po 10 poj.) 5909990675944 64,64 28,63
Travoprostum Bondulc, krople do oczu, roztwér, 40 pg/ml 1 but.po 2,5 ml 5909991144241 39,10 30,88
Travoprostum Lytrescio, krople do oczu, roztwoér, 40 ug/ml 1 poj.a25ml 5909991188559 42,30 30,88
Travoprostum Travatan, krople do oczu, roztwér, 0,04 mg/ml 1 but.po 2,5 ml 5909990942619 51,26 30,88
Travoprostum Travoprost Genoptim,lljgr;r[;lle do oczu, roztwér, 40 1 but.po 2,5 ml 5909991197629 38,61 30,88
Betaxololum Betoptic S, krople do oczu, zawiesina, 2,5 mg/ml 5ml 5909990186518 12,15 3,38
Betaxololum Betoptic S, krople do oczu, zawiesina, 2,5 mg/ml 10 ml 5909990186525 25,41 6,76
Betaxololum Optibetol 0,5%, krople do oczu, roztwér, 5 mg/ml 5 ml (but.) 5909990925513 8,03 3,38

Timololum Cusimolol 0,5%, krople do oczu, roztwér, 5 mg/ml 1 but.po 5 ml 5909990187713 6,54 3,38

Timololum Oftensin, krople do oczu, roztwor, 2,5 mg/ml 5mi 5909990073610 4,83 3,38

Timololum Oftensin, krople do oczu, roztwér, 5 mg/ml 5ml 5909990073719 4,83 3,38
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16.7. Produkty stosowane w leczeniu cukrzycy typu 2

Tabela 68.

Charakterystyka refundowanych produktéw przeciwcukrzycowych stosowanych w leczeniu cukrzycy typu 2

Substancja
czynna

Metforminum
Metforminum
Metforminum
Metforminum
Metforminum
Metforminum
Metforminum
Metforminum
Metforminum
Metforminum
Metforminum
Metforminum
Metforminum
Metforminum
Metforminum
Metforminum

Metforminum

Nazwa, postac i dawka leku

Zawartos¢ opakowania

Kod EAN

DDD w

Cena

miligrama detaliczna

ch

(PLN)

Avamina, tabl. powl., 500 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909990765379 | 2 000,00 4,18 0,56
Avamina, tabl. powl., 500 mg 60 szt. (6 blist.po 10 szt.) 5909990765386 | 2 000,00 8,17 4,31
Avamina, tabl. powl., 850 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909990765393 | 2 000,00 6,69 3,19
Avamina, tabl. powl., 850 mg 60 szt. (6 blist.po 10 szt.) 5909990765409 | 2 000,00 13,53 9,58
Avamina, tabl. powl., 1000 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909990765423 | 2 000,00 8,05 431
Avamina, tabl. powl., 1000 mg 60 szt. (6 blist.po 10 szt.) 5909990765430 | 2 000,00 15,65 11,83
Etform 500, tabl. powl., 500 mg 60 szt. (6 blist.po 10 szt.) 5909990698141 | 2 000,00 8,17 4,31
Etform 500, tabl. powl., 500 mg 90 szt. (9 blist.po 10 szt.) 5909990698172 | 2 000,00 12,00 8,07
Etform 850, tabl. powl., 850 mg 60 szt. (6 blist.po 10 szt.) 5909990698257 | 2 000,00 11,89 8,69
Etform 850, tabl. powl., 850 mg 90 szt. (9 blist.po 10 szt.) 5909990698271 | 2 000,00 17,10 13,02
Formetic, tabl. powl., 500 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909990078943 | 2 000,00 4,58 0,56
Formetic, tabl. powl., 500 mg 60 szt. (6 blist.po 10 szt.) 5909990078950 | 2 000,00 9,07 4,31
Formetic, tabl. powl., 500 mg 90 szt. (9 blist.po 10 szt.) 5909990078967 | 2 000,00 12,16 8,07
Formetic, tabl. powl., 17000 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909990078974 | 2 000,00 8,22 4,31
Formetic, tabl. powl., 1000 mg 60 szt. (6 blist.po 10 szt.) 5909990078981 | 2 000,00 16,33 11,83
Formetic, tabl. powl., 1000 mg 90 szt. (9 blist.po 10 szt.) 5909990078998 | 2 000,00 23,05 17,74
Formetic, tabl. powl., 850 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909990079001 | 2 000,00 6,99 3,19
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Substancja

czynna

Metforminum
Metforminum
Metforminum
Metforminum
Metforminum
Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum
Metforminum
Metforminum
Metforminum
Metforminum
Metforminum
Metforminum

Metforminum

DDD w Cena Optata
Nazwa, posta¢ i dawka leku Zawartos¢ opakowania Kod EAN miligrama detaliczna NFZ
ch (PLN) (PLN)
Formetic, tabl. powl., 850 mg 60 szt. (6 blist.po 10 szt.) 5909990079025 | 2 000,00 13,48 9,58
Formetic, tabl. powl., 850 mg 90 szt. (9 blist.po 10 szt.) 5909990079032 | 2 000,00 19,82 15,08
Glucophage, tabl. powl., 850 mg 60 szt. 5909990789306 | 2 000,00 13,53 9,58
Glucophage 1000 mg, tabl. powl., 1000 mg 30 szt. (2 blist.po 15 szt.) 5909990717248 | 2 000,00 8,27 4,31
Glucophage 500 mg, tabl. powl., 500 mg 30 szt. 5909990789276 | 2 000,00 5,37 0,56
Glucophage 850 mg, tabl. powl., 850 mg 30 szt. 5909990789290 | 2 000,00 8,00 3,19
Glucophage XR, tabl. o pr;zdiuzonym uwalnianiu, 750 30 szt. (2 blist.po 15 szt.) 5909990213429 2 000,00 1413 244
Glucophage XR, tabl. o prriegdiuzonym uwalnianiu, 750 60 szt. (4 blist.po 15 szt.) 5909990213436 2 000,00 27.97 8.07
Glucophage XR, tabl. o pr;egdiuzonym uwalnianiu, 500 30 szt. (2 blist.po 15 szt.) 5909990624751 2 000,00 9.44 0,56
Glucophage XR, tabl. o pr;zdiuzonym uwalnianiu, 500 60 szt. (4 blist.po 15 szt.) 5909990624768 2 000,00 18,82 431
Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 60 szt. 5909990864461 2 000,00 36,97 11,83
1000 mg
Metfogamma 1000, tabl. powl., 1000 mg 30 szt. (2 blist.po 15 szt.) 5909990654598 | 2 000,00 7,94 4,31
Metfogamma 850, tabl. powl., 850 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909991032913 | 2 000,00 6,20 3,00
Metformax 1000, tabl. powl., 1000 mg 30 szt. 5909990053056 | 2 000,00 8,27 4,31
Metformax 1000, tabl. powl., 1000 mg 60 szt. 5909990933181 | 2 000,00 15,82 11,83
Metformax 1000, tabl. powl., 1000 mg 90 tabl. 5909990933198 | 2 000,00 22,85 17,74
Metformax 1000, tabl. powl., 1000 mg 120 szt. 5909991252069 | 2 000,00 29,29 22,89
Metformax 500, tabl., 500 mg 30 szt. 5909990126316 | 2 000,00 4,75 2,63
Metformax 500, tabl., 500 mg 30 szt. 5909990126316 | 2 000,00 4,75 2,63
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Substancja

czynna

Metforminum
Metforminum
Metforminum
Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum

Metforminum
Metforminum
Metforminum
Metforminum
Metforminum
Metforminum
Metforminum
Metforminum
Metforminum
Metforminum
Metforminum
Metforminum
Metforminum

Metforminum

DDD w Cena Optata
Nazwa, posta¢ i dawka leku Zawartos¢ opakowania Kod EAN miligrama detaliczna NFZ

ch (PLN) (PLN)
Metformax 500, tabl., 500 mg 60 szt. 5909990935253 | 2 000,00 8,27 5,26
Metformax 500, tabl., 500 mg 60 szt. 5909990935253 | 2 000,00 8,27 5,26
Metformax 850, tabl., 850 mg 30 szt. 5909990450718 | 2 000,00 7,55 3,19
Metformax 850, tabl., 850 mg 60 szt. 5909990935260 | 2 000,00 13,70 9,58
Metformax SR 500, tabEI;b (()) ?nr;ediuionym uwalnianiu, 30 szt. 5909990652112 2 000,00 9.45 0,56
Metformax SR 500, tabEI;Occ)) pr);;ediuzonym uwalnianiu, 60 szt. 5909990933167 2 000,00 18,66 431
Metformax SR 500, tabSI.O % ﬂ;’;ed’ruzonym uwalnianiu, 90 szt. 5909990933174 2 000,00 2770 8.07
Metformin Bluefish, tabl. powl., 500 mg 30 szt. 5909990705474 | 2 000,00 3,33 0,13
Metformin Bluefish, tabl. powl., 850 mg 30 szt. 5909990705726 | 2 000,00 5,18 1,98
Metformin Bluefish, tabl. powl., 1000 mg 30 szt. 5909990705894 | 2 000,00 6,53 3,33
Metformin Galena, tabl., 500 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909990462018 | 2 000,00 4,13 0,56
Metformin Galena, tabl., 850 mg 30 szt. (2 blist.po 15 szt.) 5909990928019 | 2 000,00 6,99 3,19
Metifor, tabl., 500 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909990495115 | 2 000,00 4,13 0,56
Siofor 1000, tabl. powl., 1000 mg 30 szt. (2 blist.po 15 szt.) 5909990220984 | 2 000,00 8,17 4,31

Siofor 1000, tabl. powl., 1000 mg 60 szt. (4 blist.po 15 szt.) 5909990220991 | 2 000,00 15,65 11,83

Siofor 1000, tabl. powl., 1000 mg 90 szt. (6 blist.po 15 szt.) 5909990221004 | 2 000,00 22,73 17,74

Siofor 1000, tabl. powl., 1000 mg 120 szt. (8 blist.po 15 szt.) 5909990221028 | 2 000,00 29,62 23,22
Siofor 500, tabl. powl., 500 mg 90 tabl. 4013054024331 | 2 000,00 12,00 8,07
Siofor 500, tabl. powl., 500 mg 30 szt. (2 blist.po 15 szt.) 5909990457212 | 2 000,00 4,58 0,56
Siofor 500, tabl. powl., 500 mg 60 szt. (6 blist.po 10 szt.) 5909990457229 | 2 000,00 8,17 4,31

Siofor 500, tabl. powl., 500 mg 120 szt. (12 blist.po 10 szt.) 5909990457236 | 2 000,00 15,65 11,83
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Substancja

czynna

Metforminum
Metforminum

Metforminum

Metforminum
Gliclazidum
Gliclazidum

Gliclazidum

Gliclazidum

Gliclazidum
Gliclazidum
Gliclazidum
Gliclazidum
Gliclazidum
Gliclazidum
Gliclazidum
Gliclazidum
Gliclazidum

Gliclazidum

Glimepiridum

Glimepiridum

DDD w Cena Optata
Nazwa, posta¢ i dawka leku Zawartos¢ opakowania Kod EAN miligrama detaliczna NFZ

ch (PLN) (xH\)]

Siofor 850, tabl. powl., 850 mg 90 szt. 4013054024348 | 2 000,00 19,55 15,08
Siofor 850, tabl. powl., 850 mg 30 szt. (2 blist.po 15 szt.) 5909990457311 | 2 000,00 7,01 3,19
Siofor 850, tabl. powl., 850 mg 60 tabl. 5909990457328 | 2 000,00 13,43 9,58

Siofor 850, tabl. powl., 850 mg 120 szt. (8 blist.po 15 szt.) 5909990457335 | 2 000,00 25,55 20,11
Diabrezide, tabl., 80 mg 40 szt. (2 blist.po 20 szt.) 5909990359912 60,00 11,30 2,29
Diagen, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 30 mg 60 tabl. 5909990795093 60,00 17,23 5,03
Diaprel MR, tabl. o zmod%fékowanym uwalnianiu, 30 60 szt. (2 blist.po 30 szt.) 5909990443017 60,00 25,00 503
Diaprel MR, tabl. o zmod%fékowanym uwalnianiu, 60 30 szt. 5909990774746 60,00 24.82 503
Diazidan, tabl., 80 mg 60 szt. (3 blist.po 20 szt.) 5909990911127 60,00 16,89 5,03
Gliclada, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 30 mg 60 szt. 5909990647224 60,00 17,51 5,03
Gliclada, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 30 mg 90 szt. 5909990647231 60,00 25,99 7,55
Gliclada, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 60 mg 30 szt. 5909991056100 60,00 17,51 5,03
Gliclada, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 60 mg 60 szt. 5909991056131 60,00 34,27 10,06
Gliclada, tabl. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 30 mg 120 tabl. 5909991200237 60,00 31,20 10,06
Gliclada, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, 90 mg 30 tabl. 5909991267230 60,00 23,67 7,55
Gliclastad, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 30 mg 60 tabl. 5909991004002 60,00 15,98 5,03
Gliclastad, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 30 mg 90 tabl. 5909991004026 60,00 23,72 7,55
Symazide MR, tabl. o zmon(j)éflkowanym uwalnianiu, 30 60 tabl. 5909990828340 200 17.34 503
Amaryl 1, tabl., 1 mg 30 szt. 5909990744817 2,00 6,09 0,92
Amaryl 2, tabl., 2 mg 30 szt. 5909990744916 2,00 10,53 5,03
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Substancja

czynna

Glimepiridum

Glimepiridum

Glimepiridum

Glimepiridum

Glimepiridum

Glimepiridum

Glimepiridum

Glimepiridum

Glimepiridum

Glimepiridum

Glimepiridum

Glimepiridum

Glimepiridum

Glimepiridum

Glimepiridum

Glimepiridum

Glimepiridum

Glimepiridum

Glimepiridum

Glimepiridum

Glimepiridum

Glimepiridum

DDD w Cena Optata
Nazwa, posta¢ i dawka leku Zawartos¢ opakowania Kod EAN miligrama detaliczna NFZ
ch (PLN) (PLN)
Amaryl 3, tabl., 3 mg 30 szt. 5909990745012 2,00 16,92 7,55
Amaryl 4, tabl., 4 mg 30 szt. 5909990745111 2,00 16,46 10,06
Avaron, tabl., 1 mg 30 szt. (2 blist.po 15 szt.) 5909991090715 2,00 4,60 0,92
Avaron, tabl., 2 mg 30 szt. (2 blist.po 15 szt.) 5909991090814 2,00 9,45 5,03
Avaron, tabl., 3 mg 30 szt. (2 blist.po 15 szt.) 5909991090913 2,00 13,80 7,55
Avaron, tabl., 4 mg 30 szt. (2 blist.po 15 szt.) 5909991091019 2,00 18,62 10,06
Diaril, tabl., 1 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909990566082 2,00 5,56 0,92
Diaril, tabl., 2 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909990566105 2,00 9,41 5,03
Diaril, tabl., 3 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909990566129 2,00 13,40 7,55
Diaril, tabl., 4 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909990566143 2,00 16,41 10,01
Glibetic 1 mg, tabl., 1 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909991097615 2,00 5,33 0,92
Glibetic 2 mg, tabl., 2 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909991097516 2,00 10,62 5,03
Glibetic 3 mg, tabl., 3 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909991097417 2,00 15,45 7,55
Glibetic 4 mg, tabl., 4 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909991097318 2,00 18,51 10,06
Glidiamid, tabl., 2 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909990430543 2,00 9,34 5,03
Glidiamid, tabl., 4 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909990430567 2,00 18,01 10,06
GlimeHexal 1, tabl., 1 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909990337453 2,00 4.65 0,92
GlimeHexal 2, tabl., 2 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909990337521 2,00 9,17 5,03
GlimeHexal 3, tabl., 3 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909990338078 2,00 13,52 7,55
GlimeHexal 4, tabl., 4 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909990338146 2,00 17,60 10,06
GlimeHexal 6, tabl., 6 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909990338207 2,00 26,79 15,09
Glimepiride Accord, tabl., 1 mg 30 szt. 5909990718566 2,00 3,85 0,65
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Substancja .- » . DDD W Ce_na Oplata
czynna Nazwa, posta¢ i dawka leku Zawartos¢ opakowania Kod EAN miligrama detaliczna NFZ

ch (PLN) (PLN)
Glimepiridum Glimepiride Accord, tabl., 2 mg 30 szt. 5909990719501 2,00 7,59 4,39
Glimepiridum Glimepiride Accord, tabl., 3 mg 30 szt. 5909990719570 2,00 10,85 6,05
Glimepiridum Glimepiride Accord, tabl., 4 mg 30 szt. 5909990719648 2,00 13,06 6,66
Glimepiridum Glimepiride Genoptim, tabl., 1 mg 30 szt. 5909991075378 2,00 4,11 0,91
Glimepiridum Glimepiride Genoptim, tabl., 2 mg 30 szt. 5909991075590 2,00 8,08 4,88
Glimepiridum Glimepiride Genoptim, tabl., 3 mg 30 szt. 5909991075798 2,00 11,82 7,02
Glimepiridum Glimepiride Genoptim, tabl., 4 mg 30 szt. 5909991075996 2,00 15,33 8,93
Glimepiridum Glitoprel, tabl., 1 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909990085903 2,00 4,53 0,92
Glimepiridum Glitoprel, tabl., 2 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909990085927 2,00 8,34 5,03
Glimepiridum Glitoprel, tabl., 3 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909990085934 2,00 12,35 7,55
Glimepiridum Glitoprel, tabl., 4 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909990085941 2,00 16,13 9,73
Glimepiridum Pemidal, tabl., 2 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909990570577 2,00 9,63 5,03
Glimepiridum Pemidal, tabl., 3 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909990570591 2,00 14,20 7,55
Glimepiridum Pemidal, tabl., 4 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909990570614 2,00 18,51 10,06
Glimepiridum Symglic, tabl., 1 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909990570348 2,00 4,43 0,92
Glimepiridum Symglic, tabl., 2 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909990570355 2,00 8,36 5,03
Glimepiridum Symglic, tabl., 3 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909990570362 2,00 11,37 6,57
Glimepiridum Symglic, tabl., 6 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909990570379 2,00 23,95 14,35
Glimepiridum Symglic, tabl., 4 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909990573196 10,00 15,33 8,93
Glipizidum Glipizide BP, tabl., 5 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909990791712 | 300,00 6,87 0,92
Acarbosum Adeksa, tabl., 50 mg 30 szt. 5909990893386 300,00 7,55 5,00
Acarbosum Adeksa, tabl., 100 mg 30 szt. 5909990893423 300,00 14,29 10,00
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Substancia DDD w Cena Optata
o nnal Nazwa, posta¢ i dawka leku Zawartos¢ opakowania Kod EAN miligrama detaliczna NFzZ

y (PLN) (PLN)
Acarbosum Glucobay 100, tabl., 100 mg 30 szt. (2 blist.po 15 szt.) 5909990285518 | 300,00 17,57 10,00
Acarbosum Glucobay 50, tabl., 50 mg 30 szt. (2 blist.po 15 szt.) 5909990285419 | 300,00 12,87 5,00

Acarbosum Glucobay 50, tabl., 50 mg 90 szt. (6 blist.po 15 szt.) 5909990335541 300,00 39,29 15,01




@

wkfadzie, 100 j/ml

A A Humira® (adalimumab) w leczeniu dorostych chorych na nieinfekcyjne zapalenie bony naczyniowej oka 127
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Tabela 69.
Charakterystyka refundowanych produktéw zawierajacych insuline stosowanych w leczeniu cukrzycy typu 2
Cena Optata
Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku Zawartos¢ opakowania Kod EAN DDD (j.m.) detaliczna NFZ
(H\)] (PLN)
Insulini_inlect_lo QEIETEN Insuman Comb 25, za_wiesina do wstrzykiwan, 100 5 wkt.po 3 ml 5909990915613 102,71 93,66
+ Insulinum isophanum j-m./ml
LRl Mixtard 30 Penfill, zawiesina do wstrzykiwan we
+ Insulinum isophanum wkiadzie, 100 j.m./ml 5 wit.po 3 ml 5909990238323 106,92 93,66
RN CIELRS  Mixtard 40 Penfill, zawiesina do wstrzykiwan we
+ Insulinum isophanum wkiadzie, 100 j.m./ml 5 wit.po 3 ml 5909990347124 108,24 93,66
Insulinl_lmect_lo Qe Mixtard 50 Penfill, zgwiesinq do wstrzykiwan we 5 wkt.po 3 ml 5909990348121 108,24 93,66
+ Insulinum isophanum wktadzie, 100 j.m./ml
|nSU|InI.InIeCI.IO WEETES  Polhumin Mix - 2, zawiesina do wstrzykiwan, 100 5 wkt.po 3 ml 5909991022921 97.23 93.23
+ Insulinum isophanum j-m./ml
|nSU|InI.InIeCt.IO WEUEUREY  Polhumin Mix - 3, zavyiesina do wstrzykiwan, 100 5 wkt.po 3 ml 5909991023027 97.23 93,23
+ Insulinum isophanum j-m./ml 40
Insulml_mlect_lo WEIHETES  Polhumin Mix - 4, zavyiesina do wstrzykiwan, 100 5 wkt.po 3 ml 5909991023126 9723 93.23
+ Insulinum isophanum j-m./ml
Insulmllmlect.lo WEIHETES  Polhumin Mix - 5, zawiesina do wstrzykiwan, 100 5 wkt.po 3 ml 5909991023324 9723 93.23
+ Insulinum isophanum j-m./ml
TS C(  /\ctrapid Penfill, roztwdr do wstrzykiwar we 5 wkt.po 3 ml 5909990237920 101,53 | 93,66
wkiadzie, 100 j.m./ml
Insulini injectio neutralis [ERACUEURCS rozjt"r;’f/rmdlo wstrzykiwan, 100 5 wkt.po 3 ml 5909990914715 102,71 | 93,66
T R T JovoMix 30 Penfill, zawiesina do wstrzykiwan we 5 wkt.po 3 ml 5909990879915 136,41 93,66
wkfadzie, 100 j/ml
T O | (ovoMix 50 Pentill, zawiesina do wstrzykiwan we 5 wkt.po 3ml 5909990614981 136,41 | 93,66
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Cena Optata
Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku Zawartos¢ opakowania Kod EAN DDD (j.m.) detaliczna NFzZ

(PLN) (PLN)
Insulinum aspartum NovoRapid Penfill, roztwor do wstrzykiwan we 5 wkt.po 3 ml 5909990451814 136,41 | 93,66

wkiadzie, 100 j/ml
Insulinum glulisinum Apidra, roztwér do wstrzykiwan, 100 j./ml 1 fiol.po 10 ml 5909990008483 85,87 61,91
Insulinum glulisinum Apidra, roztwor do wstrzykiwan, 100 j./ml 5 wkt.po 3 ml OPTIPEN 5909990008575 126,31 93,66
Insulinum glulisinum Apidra SoloStar, roj?tn":‘;:n?O wstrzykiwan, 100 5 wstrz.po 3 ml 5909990617197 126,31 | 93,66
L T censulin M30 (30/7fgszar¥]V'/ens];"a do wstrzykiwan, 1 fiol.po 10 m 5909990853014 66,78 61,91
LT Censulin M30 (30/70), zawiesina do wstrzykiwan, 5 wkt.po 3 ml 5909990853113 97,66 | 9366
100 j.m./ml
T L Censulin M40 (40/6103621.3%"‘/9';:”3 do wstrzykiwar, 5 wkt.po 3 ml 5909990853311 97,66 93,66
L T Censulin M50 (50/ 5fgszar¥]Vifr§:”a do wstrzykiwan, 5 wkl.po 3 ml 5909990853519 97,66 93,66
Insulinum humanum Gensulin N, zawiesina do wstrzykiwan, 100 j.m./ml 1 fiol.po 10 ml 5909990852314 66,78 61,91
Insulinum humanum Gensulin N, zawiesina do wstrzykiwan, 100 j.m./ml 5 wkt.po 3 ml 5909990852413 97,66 93,66
Insulinum humanum Gensulin R, roztwér do wstrzykiwan, 100 j.m./ml 1 fiol.po 10 ml 5909990852017 66,78 61,91
Insulinum humanum Gensulin R, roztwér do wstrzykiwan, 100 j.m./ml 5 wkt.po 3 ml 5909990852116 97,66 93,66
G T umulin M3 (30’7(’1%3?";:‘9;']?3 do wstrzykiwan, 5 wkl.po 3 ml 5909990246014 99,67 93,66
Insulinum humanum Humulin N, zawiesina do wstrzykiwan, 100 j.m./ml 5 wkt.po 3 ml 5909990246717 99,67 93,66
Insulinum humanum Humulin R, roztwér do wstrzykiwan, 100 j.m./ml 5 wkt.po 3 ml 5909990247011 99,67 93,66
Insuman Basal SoloStar 100 j.m./ml zawiesina do
Insulinum humanum wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, zawiesina do 5 wstrzykiwaczy SoloStar po 3ml | 5909990672448 97,23 93,23
wstrzykiwan, 100 j.m./ml
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Cena Optata
Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku Zawartos¢ opakowania Kod EAN DDD (j.m.) detaliczna NFzZ
(W) (PLN)

Insuman Comb 25 SoloStar 100 j.m./ml zawiesina
Insulinum humanum do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, zawiesina do 5 wstrzykiwaczy SoloStar po 3 ml | 5909990672585 97,23 93,23
wstrzykiwan, 100 j.m./ml

Insuman Rapid SoloStar 100 j.m./ml roztwér do
Insulinum humanum wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, roztwér do 5 wstrzykiwaczy SoloStar po 3 ml | 5909990672363 97,23 93,23
wstrzykiwgn we wstrzykiwaczu, 100 j.m./ml

Insulinum humanum Polhumin N, Za""'ejsmglo wstrzykiwan, 100 5 wkt.po 3 ml 5909991022525 97,23 93,23
Insulinum humanum Polhumin R, roztwér do wstrzykiwan, 100 j.m./ml 5 wkt.po 3 ml 5909991022822 97,23 93,23
TS Ul nsulatard Penfill, zawiesina do wstrzykiwan we 5 wkt.po 3 ml 5909990348923 102,92 | 93,66
wktadzie, 100 j.m./ml
T R g /nsuman Basal, Za""]!en?]"/‘; |d° wstrzykiwan, 100 5 wkt.po 3 ml 5909990915019 102,71 | 93,66
Insulinum lisprum zinci
protamlnatl |.nject|o + Humalog Mix25, zawiesina do wstrzykiwan, 100 5 wkt.po 3 ml 5909990455010 133,87 93,66
Insulinum lisprum, j-m./ml
injectio neutralis
Insulinum lisprum zinci
protaminati injectio + Humalog Mix50, zawiesina do wstrzykiwan, 100 5 wki 0o 3 ml 5909990455614 13387 93 66
Insulinum lisprum, j-m./ml P ’ '
injectio neutralis
Insulinum lisprum, . L, .
injectio neutralis Humalog, roztwor do wstrzykiwan, 100 j.m./ml 5 wkt.po 3 ml 5909990692422 133,87 93,66
Insulinum detemirum [ etUiURCEEUEY WStj;fnﬂk"”a” we witadzie, 100 5 wkt.po 3 ml (Penfil) 5909990005741 230,41 | 12520
TN R /\basaglar, roztwor do wstrzykiwan we wkladzie, 10 wkt.po 3 ml 5909991201982 357,72 | 250,40

100 j.m./ml

Insulinum glargine Lantus, roztwér do wstrzykiwan, 100 j/ml 5 wstrzykiwaczy SoloStar po 3ml | 5909990617555 198,15 125,20
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Cena
Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku Zawartos¢ opakowania Kod EAN DDD (j.m.) detaliczna
(H\)]

5 wkladow po 3 ml (do wstrzykiwaczy 5909990895717

Insulinum glargine Lantus, roztwor do wstrzykiwan, 100 j/ml OptiPen/ClickStar)

Optata
NFZ
(PLN)

16.8. Swiadczeniodawcy oferujacy rehabilitacje oséb z dysfunkcja narzadu wzroku

Nazwa produktu

Oddziat Nazwa swiadczeniodawcy
kontraktowanego

(PLN)
NIEPUBLICZNY ZAKELAD OPIEKI ZDROWOTNEJ CENTRALNA
PRZYCHODNIA REHABILITACYJNO-LECZNICZA JEDNOSTKA 1,10

POLSKIEGO ZWIAZKU NIEWIDOMYCH

Srednia cena produktu

Mazowiecki OW NFZ ZAKEAD LECZNICZO - REHABILITACYJNY LASKI ZAKEAD 110

NIEWIDOMYCH ’
NIEPUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ PRZYCHODNIA 111

KOMPLEKSOWEJ REHABILITACJI "ATLAS" ’

e . . NIEPUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ REHABILITACYJNO-
A B Et S AT ) todzki OW NFZ LECZNICZY DLA SEABO WIDZACYCH | NIEWIDOMYCH "SPOJRZENIE" L75
narzadu wzroku

EURO-MED SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA 0,99
Matopolski OW NFZ NOWA REHABILITACJA SPOLKA Z OGRANICZONA 0.99

ODPOWIEDZIALNOSCIA

NIEPUBLICZNY ZAKELAD OPIEKI ZDROWOTNEJ "FIZJOTERAPIA"
Podkarpacki OW NFZ ZAKtAD REHABILITACJI MEDYCZNEJ, RUCHOWEJ | MEDYCYNY 1,11
FIZYKALNEJ S. C.

Slgski OW NFZ MAREK GRODZKI 0,90
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Oddziat Nazwa $wiadczeniodawcy sradnia ‘(’S’Cil)pmdl‘ktu

Nazwa produktu
kontraktowanego

IWONA SOSNOWSKA-WIECZOREK 0,90

REGIONALNA FUNDACJA POMOCY NIEWIDOMYM 0,90

Swietokrzyski OW NFZ N.Z.0.Z. OSRODEK REHABILITACJI 1,00

Warminsko-Mazurski OW | WOJEWODZKI SPECJALISTYCZNY SZPITAL DZIECIECY IM. PROF. DR 105
NFZ STANISLAWA POPOWSKIEGO W OLSZTYNIE ’

Wielkopolski OW NFzZ PORADNIA REHABILITACJI NIEWIDOMYCH | StABOWIDZACYCH 1,10

16.9. Wyroby medyczne stuzgce poprawie zycia osobom stabowidzgcym

Kategoria produktu Nazwa i postac¢ Cena Srednia cena

30,00

Lupka podswietlana - Lekka i poreczna podswietlana lupa.

Mini lupa - Rozsuwana mini lupka; powiekszenie 5x 65,00

Lupa z podswietleniem 3x - Cienka, elegancka lupa z podswietleniem wielkosci karty kredytowej; 160.00
powiekszenie 3x !

Lupa z podswietleniem 4x - Cienka, elegancka lupa z podswietleniem wielkosci karty kredytowej; 184.00
powigkszenie 4x ’ 228,86

Lupa z pods$wietleniem 7x - Okragta lupa z pdoswietleniem LED, powigkszenie 7x 216,00

Lupa z podswietleniem 10x - okragta lupa z powieszkeniem 10x 220,00

Lupa z podswietleniem 5x - okragta lupa z powiekszeniem 5x 235,00

Lupa z podswietleniem 6x - powiekszenie 6x 240,00




I\/IAI—I—I—A@

IBMNORANTLA NOCET

Humira® (adalimumab) w leczeniu dorostych chorych na nieinfekcyjne zapalenie bony naczyniowej oka 132

(czesci posredniej, odcinka tylnego i catej btony naczyniowej) — analiza ekonomiczna

Kategoria produktu

Okulary

Biate laski

Nazwa i postac¢ Cena Srednia cena
Lupa z podswietleniem 12.5x - okragta lupa z podswietleniem LED - powiekszenie 12.5x 245,00
Lupa z podswietleniem 3x -okragta lupa z podswietleniem LED - powiekszenie 3x 245,00
Lupa z podswietleniem 3.5x - prostokatna lupa z podswietleniem LED - powiekszenie 3.5x 248,00
Lupa z podswietleniem 4x - prostokatna lupa z pod$wietleniem LED 296,00
Podéwietlan.a Lupa Scribolux - Pod$wietlana lupa umozliwiajgca ogladanie szerokiego obrazu oraz pisanie. 40000
Powiekszenie 2.8x ’
Podswietlana Lupa MakroLux - Pods$wietlana lupa umozliwiajgca czytanie. Powiekszenie 2.2x 420,00
Okulary Max TV - Okulary do oglgdania telewizji. Powiekszajg oddalone obrazy. 330,00 330,00
Okulary Max Detail - Okulary do czytania. Powiekszajg szczegdty z niewielkiej odlegtosci. 370,00 370,00
Okulary Max Event - Okulary do oglagdania wydarzen poza domem. Chronig przed $wiattem stonecznym 370,00 370,00
Laska Ambutech Slim Line, sktadana, grafitowa, identyfikacyjna 119,00
Laska Ambutech Guide, sktadana, aluminiowa, sygnalizacyjna 82,00
Laska Ambutech Mobility, sztywna, grafitowa 163,00
Laska Ambutech Mobility, sktadana, grafitowa 186,00
Laska Ambutech Mobility, sktadana, z wiékna szklanego 141,00
Laska Ambutech Mobility, sztywna, z wtdékna szklanego 132,00 130.80
Laska Ambutech Mobility, sktadana, aluminiowa 127,00
Laska Ambutech Mobility, sztywna, aluminiowa 109,00
Laska Ambutech Support, podpércza, sztywna, regulowana dtugos¢ 127,00
Laska Ambutech, podpdrcza, sktadana 122,00
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