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Ocena konsekwengcji finansowych dla pfatnika publicznego decyzji o finansowaniu stosowania produktu leczniczego

BCG-medac® w leczeniu dorostych pacjentéw z nieinwazyjnym rakiem nabtonkowym pecherza moczowego.

INDEKS AKRONIMOW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU

Akronim / skrot Interpretacja (peina nazwa)

AOS Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna
AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
BCG fac. Bacillus Calmette—Guérin
ang. Budget Impact Analysis;
BIA . .
Analiza wptywu na budzet
ang. Confidence Interval;
CI . .
Przedziat ufnosci
HR ang. Hazard Ratio;
Wzgledny hazard
ang. Lower Confidence Interval;
LCI . . 8
Dolna granica przedziatu ufnosci
NFZz Narodowy Fundusz Zdrowia
NMIBC ang. Non-Muscle Invasive Bladder Cancer;

Nieinwazyjny rak nabtonkowy pecherza moczowego (stadium Ta, T1, CIS)

Perspektywa ptatnika publicznego

Perspektywa ptatnika publicznego, tj. podmiotu zobowigzanego do finansowania
$wiadczen medycznych ze srodkéw publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia)

ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome;

PICO . . . . .
Populacja, interwencja, porownanie, wynik
uct ang. Upper Confidence Interval;

Gorna granica przedziatu ufnosci
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Przeprowadzona analiza pozwolita oceni¢ wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjecia decyzji
dotyczacej finansowania ze érodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego BCG-medac® w leczeniu
nieinwazyjnego raka nabtonkowego pecherza moczowego. Oceniono konsekwencje finansowe dla ptatnika
publicznego wpisania wnioskowanej technologii do czesci A1 Wykazu refundowanych lekdw, Srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

Przeprowadzono ocene wielkosci populacji pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku o objecie
refundacjg produktu leczniczego BCG-medac® przy uwzglednieniu opublikowanych informacji oraz opinii
ekspertow. Ustalono, ze w horyzoncie czasowym analizy, do immunoterapii BCG kwalifikuje sie rocznie od
N, /k{Uaine wykorzystanie
immunoterapii BCG okreSlono na poziomie okoto il Ustalono, Zze udostepnienie immunoterapii
pozostatym pacjentom oraz pacjentom stosujgcym jg obecnie w schemacie niezapewniajgcym najlepszych
wynikéw zdrowotnych, spowoduje zmniejszenie ponownych kwalifikacji do immunoterapii BCG o il
I ' Okresie 3 lat. Zaktadajac docelowo Jl] Wykorzystanie immunoterapii BCG po
proponowanej zmianie sposobu finansowania okreslono, ze dostepny w obrocie aptecznym produkt leczniczy
BCG-medac® stosowac bedzie od |
I

W ramach analizy wplywu na budzet ustalono, ze wydatki z budzetu pfatnika publicznego przeznaczone na

refundacje produktu leczniczego BCG-medac® wyniosa: [
e
o

Wyniki analizy wptywu na budzet Swiadcza, ze finansowanie wnioskowanej technologii ze $rodkow

publicznych |
]
]
]

Wyniki przeprowadzonej analizy wrazliwosci potwierdzity przedstawione wnioski i zatozenia niniejszej analizy.

Wykazano, ze za finansowaniem produktu leczniczego BCG-medac® ze $rodkéw publicznych przemawiaja
aspekty spoteczne i etyczne, oparte przede wszystkim na podjeciu dziatania zapewniajgcego poprawe
wynikdw zdrowotnych pacjentéw z rakiem pecherza w Polsce. W chwili obecnej $miertelnos¢ z powodu raka

pecherza moczowego w Polsce jest jedng z najwyzszych w Europie [101], [103].
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BCG-medac® w leczeniu dorostych pacjentéw z nieinwazyjnym rakiem nabtonkowym pecherza moczowego.

STRESZCZENIE

CEL ANALIZY

Celem analizy byta ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych produktu

leczniczego BCG-medac® w leczeniu nieinwazyjnego raka nablonkowego pecherza moczowego w Polsce.

Oceniono konsekwencje finansowe dla ptatnika publicznego wpisania wnioskowanej technologii do czesci Al Wykazu
refundowanych lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobow medycznych,
umozliwiajgcego nabywanie wnioskowanej technologii przez $wiadczeniobiorce w aptece (zmiana sposobu finansowania ze
$rodkéw publicznych wnioskowanej technologii z aktualnego, polegajacego na zakupie przez $wiadczeniodawce i rozliczeniu w
ramach $wiadczenia grupy Z107 Ambulatoryjnej Opieki Specjalistycznej (AQS) ,, Wlew do pecherza moczowego szczepionki BCG",
5.31.00.0000107 [46]).

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) sprecyzowano kontekst niniejszego etapu

oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention, comparison, outcome; populacja, interwencja,

poréwnanie, wynik [osobno: efekt zdrowotny okreslony na podstawie badan klinicznych i punkt korncowy analizy wptywu na
budzet]) [1] niniejszej analizy przedstawia sie nastepujaco:

. populacje stanowili pacjenci z nieinwazyjnym rakiem nabtonkowym pecherza moczowego (stadium Ta, T1, cis)
kwalifikujgcy sie do immunoterapii BCG (tac. bacillus Calmette—Guérin) zgodnie z zarejestrowanymi wskazaniami dla
produktu BCG-medac® [66]; zgodnie z informacjami uzyskanymi od eksperta klinicznego [67] w opracowaniu
rozpatrywano dwie grupy pacjentow skiadajgcych sie fgcznie na populacje docelowa: grupe posredniego ryzyka i grupe
wysokiego ryzyka, zgodnie z klasyfikacja Europejskiego Stowarzyszenia Urologicznego [109] (P),

. whnioskowang technologie stanowito stosowanie produktu leczniczego BCG-medac® w leczeniu nieinwazyjnego raka
nabtonkowego pecherza moczowego (1),

. do grona opcjonalnych technologii zakwalifikowano: stosowanie szczepionki BCG rozliczanej w ramach $wiadczenia AOS
Z107, przy uwzglednieniu takiego samego schematu podawania jak wnioskowana technologia (wiekszo$¢ pacjentow z
grupy wysokiego ryzyka, cze$¢ pacjentdw z grupy posredniego ryzyka), stosowanie sub-optymalnego schematu
podawania szczepionki BCG rozliczanej w ramach $wiadczenia AOS 2107 (tylko indukcja/leczenie wprowadzajace zamiast
indukcji i leczenia podtrzymujacego, zgodnie z rekomendacjami Europejskiego Stowarzyszenia Urologicznego [109];
dotyczy czesci pacjentdw z grupy posredniego i wysokiego ryzyka) oraz brak interwencji (cze$¢ pacjentow z grupy
posredniego i wysokiego ryzyka) (C),

. w opracowaniu uwzgledniono finansowe konsekwencje efektéw klinicznych stosowania poréwnywanych interwencji w
analizowanym wskazaniu (wyzsza skutecznos¢ wnioskowanej technologii wzgledem sub-optymalnego schematu
podawania BCG oraz braku interwengji); na podstawie wartosci parametréw, zatozen i wynikdw analizy opisanej w [114]
okreslono $rednie roczne zuzycie zasobow medycznych lub roczne koszty, uwzgledniajgce wszystkie efekty kliniczne
zastosowania poréwnywanych interwencji; w opracowaniu wykorzystano nastepujgce punkty koncowe badan klinicznych:
przezycie wolne od nawrotu, przezycie wolne od progresji, dyskontynuacja leczenia; wykorzystano zatozenia modelu
ekonomicznego opracowanego przez Kulkarni i wsp. [88] (O),

. wyniki niniejszej analizy wplywu na budzet zaprezentowano w ujeciu wszystkich pacjentdw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku pod postacig: wielkosci populacji pacjentow, o ktdrej mowa w §6 ust. 1 i 2 rozporzadzenia [3],

aktualnych wydatkdw na leczenie pacjentéw z analizowanej populacji oraz prognozowanych wydatkéw na 3 lata realizacji




Streszczenie

proponowanego sposobu finansowania wnioskowanej technologii ze $rodkdw publicznych, zgodnie z zapisami

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [3] (por. rozdziat 2.4.).

W ramach analizy poréwnano naklady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen medycznych) ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku
dziata’t majacych na celu rozszerzenie dostepu do wnioskowanej technologii (status guo, ,scenariusz istniejgcy”; finansowanie
ze $rodkow publicznych immunoterapii BCG wytacznie w ramach grupy Z107 AQOS) oraz wysokos¢ tych nakladow w sytuacji
realizacji proponowanego sposobu finansowania wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych (,nowy scenariusz”; por.
rozdziat 2.4.).

W ramach scenariusza nowego zatozono, ze: wszyscy pacjenci poddawani tylko obserwacji (brak interwencji) zostang objeci
petng immunoterapia z wykorzystaniem wnioskowanej technologii; wszyscy pacjenci poddawani tylko leczeniu
wprowadzajgcemu (indukcji) zostang objeci petng immunoterapia z wykorzystaniem wnioskowanej technologii. Dodatkowo
przyjeto, ze czes¢ pacjentdw aktualnie stosujgca optymalny schemat podawania BCG w ramach Z107 przekwalifikuje sie na
stosowanie wnioskowanej technologii dostepnej w obrocie aptecznym. Przyjeto, ze tylko osrodki aktualnie stosujgce
whnioskowang technologie w ramach $wiadczenia Z107 il [102]) zmienig sposéb nabywania szczepionki do podania
dopecherzowego.

Z uwagi na odmienne wymogi zwigzane z podaniem produktu BCG-medac® (uktad zamkniety niewymagajacy bardzo
rygorystycznych warunkéw aseptycznych [112]) i Onko BCG® (drugiej najczesciej stosowanej szczepionki w Polsce [102])
zatozono, ze pozostate osrodki nie zmienig formy rozliczania immunoterapii BCG z NFZ (o$rodki przyzwyczajone do stosowania

tanszej szczepionki pomimo koniecznosci zapewnienia wiekszego rygoru sterylnosci).

Uwzgledniono proponowang cene zbytu netto wnioskowanej technologii na poziomie | - Z |Wagi na brak
opcjonalnych technologii w Wykazie [37], w opracowaniu zatozono refundacje wnioskowanej technologii w ramach nowej,
osobnej grupy limitowej. Zgodnie z art. 14 ust. 1 pkt 1 ustawy o refundacji [30] zatozono, ze wnioskowana technologia,

stosowana w leczeniu nowotworu ztosliwego, bedzie wydawana pacjentowi bezptatnie.

W ramach analizy wplywu na budzet uwzgledniono trzy warianty oceny wielkoSci populacji docelowej: wariant najbardziej
prawdopodobny, wariant minimalny i wariant maksymalny. Przy ocenie skrajnych wariantow uwzgledniono zakres niepewnosci
parametrow wptywajacych na wielkos¢ populacji docelowej zardwno w ramach scenariusza istniejgcego jak i scenariusza

nowego.

Przeprowadzono ocene liczebnosci populacji pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy uwzglednieniu:
informacji z Krajowego Rejestru Nowotworéw w zakresie liczby zachorowan na raka pecherza moczowego w Polsce [104],
informacji przedstawionych w analizie weryfikacyjnej AOTMIT dla produktu leczniczego Hexvix® stosowanego wérdd chorych z
analogicznej populacji [90], wynikdw badan przeprowadzonych w warunkach polskich [102], [103], [107], [110], [111],
informacji na temat charakteru leczenia szpitalnego w ramach Jednorodnych Grup Pacjentéw [99] oraz opinii ekspertow
klinicznych [67], [68].

Ustalono, ze w ramach istniejacej praktyki klinicznej do immunoterapii z wykorzystaniem szczepionki BCG kwalifikuje sie:
- |

1 I

1

Okreslono, ze realizacja nowego scenariusza zwigzanego ze stosowaniem wnioskowanej technologii w miejsce schematéw o

nizszej skutecznosci (brak interwencji, tylko leczenie wprowadzajagce BCG), przetozy sie na redukcje liczby ponownych
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kwalifikacji do immunoterapii BCG. W horyzoncie czasowym analizy zaobserwowano mniejszg liczbe ponownych kwalifikacji do
immunoterapii BCG w przypadku nawrotu o [

Zakfadajac docelowo il Wykorzystanie immunoterapii BCG po proponowanej zmianie sposobu finansowania okreslono, ze
dostepny w obrocie aptecznym produkt leczniczy BCG-medac® stosowaé bedzie:

Analize wplywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikdw przegladu systematycznego medycznych baz danych
[41]. Przy ocenie rocznych wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego, w ramach niniejszej analizy wptywu na budzet,

wykorzystano zatozenia i wartosci parametréw modelu decyzyjnego, szczegdtowo opisane na etapie Analizy ekonomicznej [114].

Przeprowadzona analiza wptywu na system ochrony zdrowia, decyzji dotyczacej finansowania wnioskowanej technologii ze
srodkdw publicznych, zgodna jest z Wytycznymi AOTMIT dla przeprowadzania ocen technologii lekowych [1] oraz spetnia

minimalne wymagania Ministra Zdrowia przedstawione w rozporzadzeniu [3].

|
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1. CEL ANALIZY WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Celem analizy byta ocena wplywu na system ochrony zdrowia, podjecia decyzji o finansowaniu ze
érodkéw publicznych produktu leczniczego BCG-medac®, w leczeniu nieinwazyjnego raka

nabtonkowego pecherza moczowego w Polsce.

Oceniono konsekwencje finansowe dla ptatnika publicznego wpisania wnioskowanej technologii do
czesci Al Wykazu refundowanych lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, umozliwiajgcego nabywanie wnioskowanej technologii
przez $wiadczeniobiorce w aptece (zmiana sposobu finansowania ze $rodkow publicznych
whnioskowanej technologii z aktualnego, polegajgcego na zakupie przez $wiadczeniodawce i rozliczeniu
w ramach $wiadczenia grupy Z107 Ambulatoryjnej Opieki Specjalistycznej (AOS) , Wiew do pecherza
moczowego szczepionki BCG', 5.31.00.0000107 [46]).

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

Przeprowadzona analiza pozwoli oceni¢ wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjecia decyzji
dotyczacej finansowania ze $rodkdw publicznych produktu leczniczego BCG-medac® stosowanego w

obrebie zarejestrowanych wskazan [66].

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) sprecyzowano
kontekst niniejszego etapu oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population,
intervention, comparison, outcome,; populacja, interwencja, pordwnanie, wynik — osobno: efekt

zdrowotny okreslony na podstawie badan klinicznych i punkt koncowy analizy wptywu na budzet) [1]

niniejszej analizy przedstawia sie nastepujgco:

e populacje stanowili pacjenci z nieinwazyjnym rakiem nablonkowym pecherza moczowego
(stadium Ta, T1, cis) kwalifikujgcy sie do immunoterapii BCG (tac. bacillus Calmette—-Guérin)
zgodnie z zarejestrowanymi wskazaniami dla produktu BCG-medac® [66]; zgodnie z informacjami
uzyskanymi od eksperta klinicznego [67], w opracowaniu rozpatrywano dwie grupy pacjentow
sktadajacych sie facznie na populacje docelowa: grupe posredniego ryzyka i grupe wysokiego
ryzyka, zgodnie z klasyfikacja Europejskiego Stowarzyszenia Urologicznego [109] (P),

e wnioskowang technologie stanowito stosowanie produktu leczniczego BCG-medac® w leczeniu
nieinwazyjnego raka nabtonkowego pecherza moczowego (I),

e do grona opcjonalnych technologii zakwalifikowano:

10




f ’Ce
2. Metody przeprowadzenia analizy wptywu na budzet ‘

o stosowanie szczepionki BCG rozliczanej w ramach $wiadczenia AOS Z107, przy
uwzglednieniu takiego samego schematu podawania jak wnioskowana technologia
(wiekszo$¢ pacjentdw z grupy wysokiego ryzyka, cze$¢ pacjentdw z grupy posredniego
ryzyka),

o stosowanie sub-optymalnego schematu podawania szczepionki BCG rozliczanej w ramach
$wiadczenia AOS Z107 (tylko indukcja/leczenie wprowadzajgce zamiast indukcji i leczenia
podtrzymujgcego, zgodnie z rekomendacjami Europejskiego Stowarzyszenia Urologicznego
[109]; dotyczy czesci pacjentdw z grupy posredniego i wysokiego ryzyka) oraz

o brak interwencji (cze$¢ pacjentdow z grupy posredniego i wysokiego ryzyka) (C),

e W opracowaniu uwzgledniono finansowe konsekwencje efektéw klinicznych stosowania
porownywanych interwencji w analizowanym wskazaniu (wyzsza skuteczno$¢ wnioskowanej
technologii wzgledem sub-optymalnego schematu podawania BCG w ramach Z107 oraz braku
interwencji); na podstawie wartosci parametréow, zatozen i wynikow analizy opisanej w [114],
okreslono S$rednie roczne zuzycie zasobow medycznych lub roczne koszty, uwzgledniajgce
wszystkie efekty kliniczne zastosowania poréwnywanych interwencji; w opracowaniu
wykorzystano nastepujgce punkty koricowe badan klinicznych: przezycie wolne od nawrotu,
przezycie wolne od progresji, dyskontynuacja leczenia; wykorzystano zatozenia modelu
ekonomicznego opracowanego przez Kulkarni i wsp. [88] (O),

e wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet zaprezentowano w ujeciu wszystkich pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku pod postacig: wielkosci populacji pacjentow, o ktorej
mowa w §6 ust. 1 i 2 rozporzadzenia [3], aktualnych wydatkéw na leczenie pacjentéw z
analizowanej populacji oraz prognozowanych wydatkéw na 3 lata realizacji proponowanego
sposobu finansowania wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych, zgodnie z zapisami

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [3] (por. rozdziat 2.4.).

W ramach analizy poréwnano nakfady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen medycznych) ponoszone w ramach opieki nad pacjentami
z analizowanej populacji w przypadku braku dziatan majacych na celu rozszerzenie dostepu do
wnioskowanej technologii (status quo, ,scenariusz istniejgcy”; finansowanie ze $rodkéw publicznych
immunoterapii BCG wylgcznie w ramach grupy Z107 AOS) oraz wysokos¢ tych naktadow w sytuacii
realizacji proponowanego sposobu finansowania wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych

(,nowy scenariusz”; por. rozdziat 2.4.).

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy warianty oceny zakresu wptywu finansowania
ocenianego produktu na budzet pfatnika publicznego i wielkosci populacji docelowej: wariant

najbardziej prawdopodobny, wariant minimalny i wariant maksymaliny.
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Przy ocenie skrajnych wariantdbw uwzgledniono zakres niepewnosci parametrow wptywajgcych na
wielko$¢ populacji docelowej i zuzycie zasobow medycznych zaréwno w ramach scenariusza
istniejacego jak i scenariusza nowego.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikdw przegladu systematycznego
medycznych baz danych przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z 0.0. OTM Sp. komandytowa [41].
Przy ocenie rocznych wydatkow z budzetu ptatnika publicznego, w ramach niniejszej analizy wptywu
na budzet wykorzystano wartosci parametréw, zatozenia i wyniki modelu decyzyjnego, szczegdtowo

opisanego na etapie Analizy ekonomicznej [114].

W niniejszej analizie wykorzystano ogdlnie akceptowalne metody biostatystyczne i epidemiologiczne
[1]-[29], [34], [35].

Przeprowadzona analiza wptywu na system ochrony zdrowia, decyzji dotyczacej finansowania
wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych, zgodna jest z Wytycznymi AOTMIT dla
przeprowadzania ocen technologii lekowych [1] oraz spetnia minimalne wymagania Ministra Zdrowia

przedstawione w rozporzadzeniu [3].

2.1. OCENIANA TECHNOLOGIA I SPOSOB JEJ FINANSOWANIA

Firma medac GmbH Sp. z 0. 0. wnioskuje o objecie refundacjg produktu BCG-medac® w ramach czeéci
Al Wykazu refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobdw medycznych, umozliwiajgcego nabywanie wnioskowanej technologii przez
$wiadczeniobiorce w aptece. Proponowany sposéb obejmuje zmiane aktualnego sposobu finansowania
wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych (zakup szczepionki przez $wiadczeniodawce i
rozliczenie w ramach $wiadczenia grupy 2107 AOS , Wiew do pecherza moczowego szczepionki BCG',
5.31.00.0000107 [46]).

Wszystkie zarejestrowane wskazania do stosowania ocenianej technologii dotyczg leczenia dorostych
pacjentéw z nieinwazyjnym rakiem nabtonkowym pecherza moczowego (ang. non-muscle invasive

bladder cancer, NMIBC) z grupy posredniego lub wysokiego ryzyka [66], [67], [109].

Analiza aspektow ustawy o refundacji lekéw [30] dotyczaca kwalifikacji do osobnej lub istniejgcej

grupy limitowej zostata zestawiona w tabeli ponizej.
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2.1. Oceniana technologia i sposob jej finansowania

Tabela 1. Ocena zasadnosci kwalifikacji BCG-medac® do nowej, osobnej grupy limitowej.

Ustawowe kryteria kwalifikacji - art. 15 ust. 2 i 3 [30] Aspekty zwiazane z refundacja BCG-medac®
Ta sama nazwa miedzynarodowa lub inna nazwa
miedzynarodowa, ale podobne dzialanie terapeutyczne
i zblizony mechanizm dziatania lekéw we wspoélnej
grupie

Niespelnione. Brak w Wykazie opcjonalnych technologii
mozliwych do stosowania w analizowanym wskazaniu
(dopecherzowe podawanie BCG) [37].

Niespelnione. Brak w Wykazie opcjonalnych technologii
mozliwych do stosowania w analizowanym wskazaniu
(dopecherzowe podawanie BCG) [37].
Niespelnione. Brak w Wykazie opcjonalnych technologii

Taki sam zakres wskazan objetych refundacja lekow
we wspolnej grupie

Podobna skutecznosc¢ lekow we wspoélnej grupie mozliwych do stosowania w analizowanym wskazaniu
(dopecherzowe podawanie BCG) [37].
Droga podania leku lub jego posta¢ farmaceutyczna w Niespelnione. Brak w Wykazie opcjonalnych technologii
istotny sposob ma wptyw na efekt zdrowotny lub mozliwych do stosowania w analizowanym wskazaniu
dodatkowy efekt zdrowotny — oddzielna grupa (dopecherzowe podawanie BCG) [37].
Podobny efekt zdrowotny lub podobny dodatkowy Niespelnione. Brak w Wykazie opcjonalnych technologii
efekt zdrowotny pomimo odmiennych mechanizméw mozliwych do stosowania w analizowanym wskazaniu
dziatania lekéw we wspélinej grupie (dopecherzowe podawanie BCG) [37].

Whnioskowana technologia stanowi standard leczenia pacjentéw z populacji docelowej na $wiecie
[109]. Z uwagi na brak opcjonalnych technologii w Wykazie [37], w opracowaniu zatozono refundacje

whnioskowanej technologii w ramach nowej, osobnej grupy limitowej.

Zgodnie z art. 14 ust. 1 pkt 1 ustawy o refundacji [30] zatozono, ze wnioskowana technologia,

stosowana w leczeniu nowotworu zto$liwego, bedzie wydawana pacjentowi bezptatnie.

Podstawowe informacje na temat wnioskowanej technologii i proponowanego sposobu jej

finansowania ze $rodkéw publicznych przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 2. Oceniana technologia i sugerowany sposob jej finansowania.

Aspekt Wartosé \
Whioskowana technologia
Nazwa handlowa BCG-medac®
Substancja czynna bacillus Calmette—Guérin ad immunocurationem
Kod ATC LO3AX03
Kod EAN 5909991021818
Nr pozw. UE/PL: PL: 10218
proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do podawania do pecherza
Posta¢ farmaceutyczna moczowedo; system zamkniety umozliwiajacy zachowanie sterylno$ci preparatu bez
dodatkowych wymogdw [112]
Zawartosc¢ opakowania 1 fiol.s.subs. (+1 syst.z roz.50ml)
Kategoria dostepnosci Rpz (wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania)
Podmiot odpowiedzialny MEDAC GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPECIALPRAPARATE MBH, NIEMCY
Wytwadrca MEDAC GMBH, NIEMCY

Sugerowany sposob finansowania

Lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob
medyczny dostepny w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i
przeznaczen (art. 6 ust 1 pkt 1 lit. a ustawy [30])

Kategoria dostepnosci
refundacyjnej

Grupa limitowa Nowa, osobna grupa
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Wartosc

Poziom odptatnosci

0,
$wiadczeniobiorcy 0% / bezpfatny (art. 14 ust 1 pkt 1 ustawy [30])

Zgodnie z opinig ekspertow klinicznych uczestniczacych w badaniu kwestionariuszowym [67], [68] w
Polsce stosowane sg rézne schematy podawania szczepionki BCG w ramach leczenia pacjentéow z
analizowanej populacji. Charakterystyka produktu leczniczego réwniez nie ogranicza ilosci schematéw
podawania wnioskowanej technologii [66]. W badaniach klinicznych, uwzglednionych przy ocenie
efektow klinicznych stosowania poréwnywanych interwencji, uwzgledniono réznorodne schematy
podawania [114]. Wydaje sie, ze wylacznie leczenie wprowadzajgce, polegajgce na podawaniu 6
dawek szczepionki w odstepach tygodniowych, stanowi standard podawania.

Niemniej jednak na podstawie odpowiedzi 4 ekspertow klinicznych [68] (szczegdty w czesci A arkusza

.Model BIA” modelu) ustalono, |G
|
|

(.- |

.- |

W/w schematy podawania zostaty uwzglednione w ramach niniejszej analizy zarédwno przy ocenie

zuzycia zasobow medycznych w grupie wnioskowanej technologii jak i opcjonalnej technologii

refundowanej (optymalny schemat podawania BCG w ramach grupy Z107 AQS; por. rozdziat 2.4.).

Nie sg dostepne dowody wskazujgce na przewage kliniczng zadnego schematu leczenia
podtrzymujgcego [109]. Na tej podstawie przyjeto, ze uwzglednione schematy podawania szczepionki
BCG beda zwigzane z taka samg skutecznoscig kliniczng, jak okreSlono w ramach Analizy
ekonomicznej na podstawie dostepnych zrédet informacji [114]. Majac na uwadze, ze w opracowaniu
uwzgledniono wyniki modelu analizy ekonomicznej dotyczace tylko pierwszych 3 lat od zastosowania

immunoterapii BCG, przyjete zatozenie nie wptywa istotnie na wyniki.

Szczegbtowe informacje na temat wnioskowanej technologii zamieszczono w Analizie problemu

decyzyjnego [40].
2.2. PERSPEKTYWA ANALIZY
Analizowany problem decyzyjny dotyczy objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny dla produktu

leczniczego BCG-medac® w ramach czesci Al ,Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w

catym Zzakresie zarejestrowanych wskazan | przeznaczer lub we wskazaniu okreslonym stanem




2.2. Perspektywa analizy { Cent
2.3. Horyzont czasowy analizy " H

klinicznym” Wykazu refundowanych lekdw, $rodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobow medycznych [40] (por. rozdziat 2.1.).

Proponowany sposéb refundagji nie uwzglednia wspotptacenia $wiadczeniobiorcy za produkt leczniczy,
Z uwagi na wskazania obejmujgce leczenie nowotworu ztosliwego [30].
Wyniki Analizy ekonomicznej [114] $wiadczg, ze kategorie kosztu z perspektywy S$wiadczeniobiorcy

stanowig niewielki (<5%) udziat w catkowitym koszcie leczenia pacjentéw z analizowanej populaciji.

Majac powyzsze na uwadze, zgodnie z Wytycznymi dla przeprowadzania ocen technologii medycznych,
opublikowanymi przez AOTMIT [1], niniejsza analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona
wylacznie z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen

ze $rodkow publicznych, Narodowego Funduszu Zdrowia).

2.3. HORYZONT CZASOWY ANALIZY

W analizie wptywu na budzet dokonuje sie oceny wptywu danej technologii medycznej na jednoroczny
budzet opieki zdrowotnej w czasie kilku lat nastepujacych po podjeciu decyzji o finansowaniu ze
$rodkéw publicznych nowej technologii, zazwyczaj do ustalenia sie rownowagi na rynku lub co
najmniej w ciggu pierwszych 2 lat od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze
$rodkow publicznych [1].

Punkt poczatkowy niniejszej analizy obejmuje pierwszy rok, w ktérym bedzie mozliwe stosowanie
refundowanego produktu leczniczego BCG-medac® w ramach scenariusza nowego (przy zatozeniu
pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia dotyczacej refundacji i ustalenia urzedowej ceny dla produktu
BCG-medac® stosowanego w analizowanym wskazaniu). Zatozono objecie refundacjg wnioskowanej
technologii pod koniec 2017 roku (wejscie w zycie Obwieszczenia Ministra Zdrowia umieszczajgcego
wnioskowang technologie w Wykazie refundowanych lekéw, S$rodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych) i pierwsze wykorzystanie wnioskowanej
technologii na poczatku 2018 roku. Zatozono, ze pierwszy rok analizy bedzie obejmowat caty 2018

rok.

Ustalono, ze ze wzgledu na charakter schorzenia (nowotwor ztosliwy; brak mozliwosci zastosowania
zadnej innej terapii przez urologa [67], [68]) i mozliwos¢ zastosowania immunoterapii BCG w
aktualnej praktyce klinicznej, ktdra poprzez proponowang zmiane sposobu finansowania tylko

zwiekszy dostepnos¢ immunoterapii BCG dla chorego [67], [68], moment stabilizacji analizowanego
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rynku powinien wystgpi¢ bardzo szybko i na tej podstawie przyjeto, ze bedzie to okres pierwszych 3
lat jego realizacji.

Zasadno$¢ przyjecia okresu nie krotszego niz dwuletni potwierdzajg informacje w art. 11. ust. 3 pkt. 3
Ustawy o refundacji [30] Swiadczace, iz pozytywne rozpatrzenie wniosku o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny dla produktu BCG-medac® stosowanego w analizowanym wskazaniu, bedzie
obowigzywac przez 2 lata od decyzji Ministra Zdrowia.

W ramach analizy wptywu na budzet dotyczacej stosowania produktu leczniczego BCG-medac® w
analizowanym wskazaniu przeprowadzono symulacje wysokosci naktadow  finansowych z
jednorocznego budzetu platnika publicznego. Przeprowadzono réwniez ocene konsekwencji
finansowych dla kolejnych lat obserwacji w odniesieniu do poréwnywanych ze sobg mozliwych
scenariuszy (,nowy scenariusz” vs ,scenariusz istniejgcy”) w okresie 3 pierwszych lat obowigzywania

pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia, przy corocznej ocenie wydatkdw z budzetu ptatnika publicznego.

2.4. SCENARIUSZE POROWNYWANE I PUNKTY KONCOWE ANALIZY

W ramach analizy poréwnano naktady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego ponoszone w
ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku dziatan majgcych na celu
rozszerzenie dostepu do wnioskowanej technologii (status quo, ,scenariusz istniejgcy”; finansowanie
ze Srodkow publicznych immunoterapii BCG wylacznie w ramach grupy Z107 AOS) oraz wysoko$¢ tych
naktadow w sytuacji wpisania wnioskowanej technologii do czesci A1 Wykazu refundowanych lekow,
$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (,nowy

scenariusz”).

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono w ujeciu wszystkich pacjentow, ktdrzy zgodnie z
proponowanym sposobem finansowania bedg mieli mozliwos¢ stosowania wnioskowanej technologii
(por. rozdziat 2.5.1.). Przedstawiono wyniki w ujeciu wszystkich pacjentéw, ktérzy kwalifikujg sie do
inicjalizacji immunoterapii BCG w horyzoncie czasowym analizy wptywu na budzet. Uwzgledniono
wszystkie koszty leczenia w/w pacjentdéw, zarébwno w okresie podawania poréwnywanych technologii

jak i po ich zakonczeniu, do momentu zgonu lub zakonczenia horyzontu czasowego analizy.

W opracowaniu uwzgledniono opcjonalne technologie mozliwe do stosowania wsréd pacjentow z
analizowanej populacji.

Na podstawie opinii ekspertow klinicznych, uczestniczacych w badaniu kwestionariuszowym [67], [68],
a takze przy uwzglednieniu wynikdéw ogdlnopolskiego badania osrodkéw medycznych [102] ustalono,
ze w chwili obecnej w Polsce rozpowszechnienie immunoterapii BCG wsrod pacjentow z analizowanej

populacji jest ograniczone. Ustalono, ze u czesci pacjentow immunoterapia BCG nie jest stosowana
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(brak interwencji) lub przeprowadzana w schemacie niezapewniajgcym optymalnych efektow leczenia
(np. tylko leczenie wprowadzajgce / indukcja leczenia).

Na podstawie w/w Zzrédet, w opracowaniu uwzgledniono nastepujgce, opcjonalne schematy

postepowania dla wnioskowanej technologii udostepnionej w obrocie aptecznym:

e stosowanie optymalnego schematu podawania szczepionki BCG rozliczanej w ramach $wiadczenia
AOS 7107 (wiekszosS¢ pacjentdw z grupy wysokiego ryzyka, cze$¢ pacjentdow z grupy posredniego
ryzyka);

e stosowanie sub-optymalnego schematu podawania szczepionki BCG (tylko indukcja/leczenie
wprowadzajgce) rozliczanej w ramach $wiadczenia AOS Z107 (gtdwnie czeS¢ pacjentow z grupy
posredniego ryzyka);

e brak interwencji (gtdwnie cze$¢ pacjentéw z grupy posredniego ryzyka).

Strukture istniejgcej praktyki klinicznej okreslono na podstawie wynikéw badania kwestionariuszowego
[68] (analiza podstawowa — uwzgledniono odsetki pacjentow podawane przez ekspertéw) lub
wynikéw ogolnopolskiego badania osrodkéw medycznych [102] (scenariusz SA3 analizy wrazliwosci —

uwzgledniono odsetki osrodkéw medycznych).

Uwzglednione informacje przedstawiono w tabelach ponizej (szczegéty w czesci A arkusza ,Model
BIA").
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* okreslono jako dopetnienie do 100%

Analogicznie jak dla wnioskowanej technologii, zaréwno dawkowanie jak i przezycie na immunoterapii
zostato okreslone na podstawie wynikdw modelu Analizy ekonomicznej uwzgledniajgcego najczestszy
schemat podawania szczepionki BCG w analizowanych wskazaniach — szczegdty przedstawiono w

Analizie ekonomicznej [114] i rozdziale 2.1. niniejszego opracowania.

Zatozono, ze w horyzoncie czasowym analizy wszyscy pacjenci z analizowanej populacji beda
stosowa¢ w/w interwencje w ramach scenariusza istniejgcego. W ramach scenariusza nowego czes¢
pacjentow przekwalifikuje sie na stosowanie wnioskowanej technologii, dostepnej w ramach
proponowanego sposobu finansowania, zgodnie z opinig ekspertow klinicznych [67], [68].

Zatozono, ze:
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e wszyscy pacjenci poddawani tylko obserwacji (brak interwencji) zostang objeci petng
immunoterapig w ramach nowego scenariusza;
e wszyscy pacjenci poddawani tylko leczeniu wprowadzajgcemu (indukcji) zostang objeci peing

immunoterapig w ramach nowego scenariusza.

Dodatkowo przyjeto, ze cze$¢ pacjentow aktualnie stosujgca optymalny schemat podawania BCG w
ramach Z107, przekwalifikuje sie na stosowanie wnioskowanej technologii dostepnej w obrocie
aptecznym. Przyjeto, ze tylko osrodki aktualnie stosujgce wnioskowang technologie w ramach
Swiadczenia Z107 |l [102]) zmienig sposdb nabywania szczepionki do podania dopecherzowego.
Z uwagi na odmienne wymogi zwigzane z podaniem produktu BCG-medac® (uktad zamkniety,
niewymagajacy tak rygorystycznych warunkéw aseptycznych [112]) i Onko BCG® (drugiej najczesciej
stosowanej szczepionki w Polsce [102]) zatozono, ze pozostate osrodki nie zmienig formy rozliczania
immunoterapii BCG z NFZ (osrodki przyzwyczajone do stosowania tanszej szczepionki pomimo
koniecznosci zapewnienia wiekszego rygoru sterylnosci).

Niemniej jednak majac na uwadze, iz realizacja proponowanego sposobu finansowaniu wnioskowanej
technologii ze $rodkéw publicznych moze zapewni¢ immunoterapie wiekszej liczbie pacjentéw w
ramach takiego samego kontraktu NFZ (oczekiwany koszt podawania szczepionki i refundacji jej
kosztu jest co najmniej 5,5-krotnie nizszy niz koszt Swiadczenia Z107; por. rozdziat 2.7.), w ramach
scenariusza SA5 analizy wrazliwosci uwzgledniono przekwalifikowanie sie wszystkich pacjentow
aktualnie stosujgcych szczepionke BCG w ramach $wiadczenia Z107 na leczenie produktem dostepnym

w obrocie aptecznym.

W analizie zatozono, Ze realizacja proponowanego sposobu finansowania wnioskowanej technologii nie
spowoduje zmiany schematu postepowania z pacjentem, ktory aktualnie kwalifikowany jest do
radykalnej cystektomii bez uprzedniej immunoterapii BCG. Jest to zgodne z opinig eksperta [67].
Wydaje sie, ze chorzy z tej grupy, objeci zostaliby terapig rowniez przy dostepnosci BCG wytgcznie w
ramach AOS Z107. Kwalifikacja do cystektomii wynika wiec wytgcznie z indywidualizacji leczenia tych

pacjentow i prawdopodobnie uwzglednia choroby wspotistniejgce lub specyficzny charakter pacjentow.

Na uwage zastuguje, Ze przedstawione powyzej zatozenia stanowig konserwatywne podejscie do
rozwazanego problemu decyzyjnego (zawyzajg dodatkowe naktady finansowe zwigzane z realizacja

scenariusza nowego).

Zgodnie z opinig ekspertow klinicznych [68], realizacja proponowanego sposobu refundaciji

wnioskowanej technologii niekoniecznie przetozy sie na |
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Niemniej jednak, z uwagi na brak dokfadnych informacji na temat docelowego wykorzystania BCG od

wszystkich ekspertdw, w opracowaniu uwzgledniono konserwatywny scenariusz opisany powyzej.

Zestawienie zatozen poréwnywanych scenariuszy przedstawiono w tabeli ponizej.
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W ramach niniejszej analizy wptywu na system ochrony zdrowia przedstawiono:

o wielkos¢ populacji, o ktorej mowa w §6 ust. 1 i 2 rozporzadzenia [3] (por. rozdziat 2.5.),

e ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkdw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentdow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda
decyzji o objeciu refundacjg, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, zgodnie z §6 ust. 4
rozporzadzenia [3] (prognoza opisana jako ,scenariusz istniejgcy”, status quo),

e ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkdw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdbw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o
objeciu refundacjg, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, zgodnie z §6 ust. 5 rozporzadzenia [3]

(prognoza opisana jako ,nowy scenariusz”),
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2.4. Scenariusze poréwnywane i punkty koncowe analizy [ Cent

2.5. Charakterystyka i wielkos¢ analizowanej populacji \H

e 0Sszacowanie roznicy w w/w prognozach, zgodnie z §6 ust. 6 rozporzadzenia [3],
e zgodnie z §6 ust. 7 rozporzadzenia [3], przedstawiono réwniez prognozy i rdznice w ich
wartosciach dla dwoch skrajnych scenariuszy wielkosci populacji docelowej (warianty opisane

jako minimalny i maksymainy).

W ramach niniejszej analizy podjeto réwniez prébe oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych, ponoszonych na
leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem skfadowej
wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje, zgodnie z §6 ust. 3
rozporzadzenia [3]. Z uwagi na brak jakichkolwiek informacji na temat wydatkéw ptatnika publicznego
na leczenie pacjentéw z analizowanej populacji, przy ocenie catkowitych wydatkdw z budzetu ptatnika
publicznego przeznaczonych na finansowanie opieki nad pacjentami z analizowanej populaciji,

przeprowadzono modelowanie analogiczne do opisanych wyzej prognoz.

2.5. CHARAKTERYSTYKA I WIELKOSC ANALIZOWANEJ POPULACJI

2.5.1. CHARAKTERYSTYKA ANALIZOWANEJ POPULACI]I

Charakter analizowanej populacji zostat okreslony w oparciu o zakres wnioskowanego wskazania,
ktory w 100% pokrywa sie z zarejestrowanymi wskazaniami do stosowania produktu leczniczego BCG-
medac® [66].

Zarejestrowane wskazania do stosowania ocenianego produktu leczniczego obejmujg leczenie
nieinwazyjnego raka nabtonkowego pecherza moczowego:
e leczenie raka in situ;
e leczenie profilaktyczne w celu zapobiegania nawrotom:
= raka nabtonkowego ograniczonego tylko do btony $luzowej:
> Ta G1-G2 jedli to jest guz wieloogniskowy i (lub) nawracajacy
> TaG3
= raka nabtonkowego umiejscowionego w btonie wiasciwej, ale nie mieSniowej pecherza
moczowego (T1)

» raka /n situ [66].

Pacjentéw kwalifikujgcych sie do stosowania BCG w ramach w/w wskazan podzielono na grupy ryzyka,
zgodnie z obowigzujaca w praktyce klasyfikacja [67]. Wykorzystano klasyfikacje Europejskiego

Stowarzyszenia Urologii (tabela ponizej) [109].
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Tabela 6. Struktura grup ryzyka [109].

Grupa ryzyka | Charakter \
Niskie Pierwotny, pojedynczy guz, Ta, G1/G2 (PUNLMP, LG wg WHO/ISUP 2004), < 3 cm, nie CIS
Posrednie Pozostali chorzy, nie spetniajacy kryteriow grupy niskiego i wysokiego ryzyka
Wysokie T1 lub G2/G3 (HG wg WHO/ISUP 2004) lub _CIS lub wieloogniskowy, nawracajacy i duzy (>3 cm)
stadium Ta G1G2

Pacjenci z analizowanej populacji kwalifikujg sie do grupy ryzyka posredniego lub wysokiego [67],
[109].

Uwzgledniona we Whniosku populacja chorych odzwierciedla charakterystyki pacjentéw wigczonych do
badan klinicznych, ktérych wyniki zostaty wykorzystane w w modelu ekonomicznym [114].

Na uwage zastuguje, ze wyniki modelowania uwzglednione do oszacowania zuzycia zasobdw i
$rednich kosztdw w przeliczeniu na jednego pacjenta, zostaty wygenerowane przy uwzglednieniu
charakterystyk wszystkich pacjentdw wigczonych do badan klinicznych — szczegéty w Analizie
ekonomicznej [114].

Tym samym zatozono, ze charakterystyki pacjentow z analizowanej populacji bedg zblizone do

charakterystyk chorych uczestniczacych w w/w badaniach.

W opracowaniu uwzgledniono populacje otwartg pacjentdw — obserwacji poddawano zagregowang
grupe pacjentow leczonych z wykorzystaniem poréwnywanych interwencji w kolejnych latach
horyzontu czasowego. Pominieto tym samym koszty wsrdd pacjentdw niekwalifikujgcych sie do
immunoterapii BCG w calym horyzoncie analizy oraz chorych rozpoczynajacych leczenie z
wykorzystaniem poréwnywanych interwencji w latach poprzednich.

Nie poddawano obserwacji kazdego pacjenta osobno, gdyz brakuje wiarygodnych informacji
umozliwiajgcych przeprowadzenie tego typu analizy.

W pierwszej kolejnosci oceniono rozpowszechnienie stanu klinicznego wskazanego we Whniosku i
nastepnie okreslono wydatki z budzetu ptatnika publicznego przy uwzglednieniu danych wejsciowych i

wynikéw modelu Analizy ekonomicznej [114].

2.5.2. WIELKOSC POPULACII

Przeprowadzono ocene liczebnosci populacji pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
przy uwzglednieniu:
e informacji z Krajowego Rejestru Nowotwordw w zakresie liczby zachorowan na raka pecherza

moczowego w Polsce [104],
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e informacji przedstawionych w analizie weryfikacyjnej AOTMIT dla produktu leczniczego Hexvix®
stosowanego wsérod chorych z analogicznej populaciji [90],

e wynikow badan przeprowadzonych w warunkach polskich [102], [103], [107], [110], [111],

e informacji na temat charakteru leczenia szpitalnego w ramach Jednorodnych Grup Pacjentow
[99],

e opinii ekspertow klinicznych [67], [68].

2,5.2.1. WIELKOSC POPULACJII, O KTORE] MOWA W § 6 UST. 1 PKT. 1 I 2
ROZPORZADZENIA [3]

Na podstawie informacji przedstawionych w analizie weryfikacyjnej AOTMIT [90] ustalono, ze w Polsce

zyje od 46 do 50 tys. dorostych pacjentéw z rakiem pecherza moczowego (tabela ponizej).

Tabela 7. Dane NFZ dotyczace liczby chorych na raka pecherza w Polsce [90].

2012 ‘ 2013 ‘ 2014 ‘ styczen Sty

2015
Liczba dorostych pacjentow z
rakiem pecherza (ICD-10: C67) 46 545 48211 49620 20 468
Liczba dorostych pacjentow z
rakiem pecherza (ICD-10: C67)
korzystajaca ze swiadczen 10133 12452 14107 3423
szpitalnych grupy L26*

* grupa, w ramach ktorej rozliczana jest przezcewkowa elektroresekcja [99]

W latach 2012 — 2014 od 10 tys. do 14,1 tys. dorostych pacjentow z rakiem pecherza moczowego byto
hospitalizowanych w ramach grupy L26 [90].

Zgodnie z informacjami przedstawionymi na portalu Statystyka JGP [99], odsetek przezcewkowych
resekcji wsrod wszystkich zabiegdw rozliczanych w ramach grupy L26, wyniost: 58,67% w 2012,
62,62% w 2013 i 68,98% w 2014 roku (dane dotyczg wszystkich hospitalizacji w grupie L26, dla

wszystkich rozpoznan gtdwnych).

tacznie informacje przedstawione w [90] i [99] wskazujg, ze liczba dorostych pacjentéw z rakiem
pecherza moczowego, u ktdrych przeprowadzono przezcewkowg resekcje wyniosta: 5 945 w 2012, 7
797 w 201319 731 w 2014 roku.

Ekstrapolujgc w/w wartosci na horyzont czasowy niniejszej analizy (rysunek ponizej) mozna
teoretycznie okresli¢ liczebnos$¢ populacji chorych kwalifikujgca sie do stosowania immunoterapii BCG
w ramach analizowanych wskazan, gdyz inicjalizacja immunoterapii nastepuje po wczesniejszej

resekcji przezcewkowej guza [66], [109].
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Niemniej jednak, tak okreslona liczebno$¢ populacji z wysokim prawdopodobieristwem jest zawyzona.
Przedstawione dane dotyczg réwniez chorych na nowotwory naciekajgce miesnidwke i chorych na
NMIBC niepredysponowanych do BCG, np. przed radyklang cystektomig lub przed ponownym
zabiegiem resekcji. Oznacza to, ze nie wszyscy pacjenci z NMIBC po resekcji przezcewkowej
kwalifikujg sie do immunoterapii BCG (zalezy od skutecznosci zabiegu i oceny uzyskanego materiatu
biologicznego).

Co wiecej, ekstrapolacja na podstawie 3 punktdw empirycznych, pomimo wrecz idealnego
dopasowania statystycznego (R?=0,9998), cechuje sie niskg wiarygodnoscig — nie pozwala uchwyci¢
oczekiwanego punktu osiggniecia maksymalnej liczby $wiadczen dostepnych w ramach kontraktow
$wiadczeniobiorcy z NFZ.

Obserwowany w ramach prognozy prawie 4-krotny wzrost liczby chorych w ciagu 8 lat wydaje sie, z

tego powodu, mato wiarygodny.

Majac powyzsze na uwadze, liczebnos¢ populacji docelowej zostata okreSlona na podstawie danych z
Krajowego Rejestru Nowotwordw [104], a wyniki ekstrapolacji w/w danych zostaty uwzglednione w
ramach analizy wrazliwosci (scenariusz SA2) jako scenariusz maksymalny, istotnie przeszacowujgcy

liczebnos$¢ analizowanej populacji pacjentow.
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2.5. Charakterystyka i wielko$¢ analizowanej populaciji .

Dane Krajowego Rejestru Nowotwordw [104] oraz ich ekstrapolacja do 2020 roku zostata

przedstawiona na rysunku ponizej (szczegdty w czesci A arkusza ,Model BIA”).

Na podstawie dostepnych informacji literaturowych [90], [102], [103], [107], [110], [111] oraz opinii

ekspertow klinicznych [67], [68] ustalono:

e odsetek pacjentéw z NMIBC wsrdd zachorowan na raka pecherza,

e odsetek pacjentéw z grupy posredniego lub wysokiego ryzyka wsrdd pacjentow z NMIBC oraz

e odsetek pacjentow z grupy wysokiego ryzyka wsrdd pacjentow z NMIBC kwalifikujgcych sie do
immunoterapii BCG (posrednie lub wysokie ryzyko).

Szczegobtowe informacje na temat zidentyfikowanych zrédet przedstawiono w czesci A arkusza ,Model

BIA”. Ponizej przedstawiono podsumowanie.

|
|
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W ramach wariantu prawdopodobnego preferencyjnie wykorzystano dane pochodzace z badania
wieloosrodkowego [103]. W wariantach skrajnych uwzgledniono minimalng lub maksymalng wartosc¢

parametréw zidentyfikowanych na podstawie opcjonalnych zrédet informacji.

Iloczyn ekstrapolowanej liczby zachorowan na raka pecherza moczowego oraz parametrow z tabeli
powyzej pozwolit okresli¢ liczbe pacjentéw corocznie kwalifikujgcych sie do immunoterapii BCG po raz
pierwszy.

W ramach wariantéw skrajnych uwzgledniono: granice 95% przedziatu predykcji liczby zachorowan na
raka pecherza moczowego oraz skrajne wartosci parametrow opisujgcych odsetek pacjentéw z NMIBC
wsrdd zachorowan na raka pecherza, odsetek pacjentow z grupy posredniego lub wysokiego ryzyka
wsrdd pacjentdw z NMIBC oraz odsetek pacjentdw z grupy wysokiego ryzyka wsrod pacjentdéw z

NMIBC kwalifikujgcych sie do immunoterapii BCG (posrednie lub wysokie ryzyko).

Poniewaz wsrod pacjentdw z NMIBC resekcja przezcewkowa i immunoterapia BCG moze byc
przeprowadzana kilkukrotnie w trakcie zycia (w zalezno$ci od charakteru i momentu nawrotu
nowotworu), na podstawie modelu Analizy ekonomicznej [114] okreslono roczne prawdopodobienstwo

ponownej kwalifikacji do immunoterapii BCG (tabela ponizej).
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Przedstawione wyniki modelowania $wiadcza, ze ryzyko ponownej kwalifikacji do immunoterapii BCG
jest istotne tylko w trakcie pierwszych 3 lat od zastosowania pierwszej dawki szczepionki.

Tym samym, ponowne kwalifikacje do immunoterapii BCG zostaty uwzglednione w horyzoncie
czasowym analizy w w/w okresie. Uwzgledniono zaréwno ponowne kwalifikacje wsrdd pacjentdw, u
ktorych choroba zostata rozpoznana w horyzoncie czasowym analizy (lata 2018 — 2020), jak i wsrdd
pacjentdow rozpoznanych w latach 2015 — 2017.

Na uwage zastuguje, Zze stosujgc interwencje o wyzszej skutecznosci (leczenie wprowadzajgce i
leczenie podtrzymujgce BCG) mozna sie spodziewal redukcji liczby ponownych kwalifikacji do
immunoterapii BCG.

Poniewaz uwzgledniono przejecie przez wnioskowang technologie schematdw o nizszej skutecznosci
(brak interwencji i tylko leczenie wprowadzajgce BCG; por. rozdziat 2.4.), zatozono takze redukcje
ponownych kwalifikacji w ramach scenariusza nowego.

Zatozono takze, ze ponowne kwalifikacje do immunoterapii BCG bedg obserwowane w rocznych
odstepach. Przyktadowo wszyscy pacjenci, u ktdérych nawrét pofaczony z immunoterapig BCG

nastepuje w ciggu danego roku, wtgczani beda do obserwacji na poczatku kolejnego roku analizy.

Podstawowe dane wejsciowe obliczen liczebnosci populacji docelowej przedstawiono w tabeli ponizej.
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Na podstawie przedstawionych powyzej parametrow okreSlono liczebno$¢ populacji docelowej w
horyzoncie analizy. Przedstawiono wyniki tylko dla wariantu prawdopodobnego — szczegdty w czesci B
arkusza ,Model BIA” oraz arkuszu ,Wyniki BIA”.
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Liczebno$¢ populacji docelowej, w zaleznosci od stosowanej interwencji, zostata przedstawiona

ponizej.
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Ustalono, ze w ramach istniejgcej praktyki klinicznej do immunoterapii z wykorzystaniem szczepionki
BCG kwalifikuje sie:

(.-
1

1

Ustalono, ze realizacja nowego scenariusza, zwigzana ze stosowaniem wnioskowanej technologii w
miejsce schematdw o nizszej skutecznosci (brak interwencji, tylko leczenie wprowadzajace BCG),
moze przetozy¢ sie na redukcje liczby ponownych kwalifikacji do immunoterapii BCG. W horyzoncie

czasowym analizy zaobserwowano mniejszg liczbe ponownych kwalifikacji do immunoterapii BCG w

przypadku nawrot. |
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Zaktadajgc docelowo |EWykorzystanie immunoterapii BCG z uwzglednieniem wnioskowanej
technologii po proponowanej zmianie sposobu finansowania okres$lono, ze dostepny w obrocie

aptecznym produkt leczniczy BCG-medac® stosowac bedzie:

1

1

2.5.2.2. PODSUMOWANIE INFORMACJI NA TEMAT WIELKOSCI POPULACII
PACIJENTOW

Podsumowanie informacji na temat wielkosci populacji docelowej, uwzglednionej w ramach analizy

podstawowej przedstawiono w tabeli ponizej.
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2.6. ANALIZA WPLYWU NA SKUTKI ZDROWOTNE

Nie przeprowadzono odrebnej analizy wptywu na skutki zdrowotne — uwzgledniono konsekwencje
kosztowe efektdow zdrowotnych poréwnywanych interwencji (tj. zaprzestania immunoterapii
niezaleznie od powodu, wystgpienia nawrotu choroby czy wystgpienia progresji choroby) oraz

konsekwencje w zakresie liczby ponownych kwalifikacji do immunoterapii BCG w przypadku nawrotu.

Obliczenia w ramach niniejszej analizy oparto na niezdyskontowanych wynikach modelu decyzyjnego
opisanego w Analizie ekonomicznej [114]. Uwzgledniono wyniki w przeliczeniu na 1 pacjenta w
punkcie poczatkowym analizy ekonomicznej. Tak okreslone koszty, obserwowane w kolejnych latach,
przypisano kazdemu pacjentowi wigczanemu do obserwacji w ramach analizy wptywu na budzet, w

zaleznosci od okresu jaki minat od wigczenia.

Uwzglednione w opracowaniu wyniki modelowania przedstawiono w tabeli ponizej.
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2.7. Koszty uwzglednione w opracowaniu
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Na uwage zastuguje, ze ze wzgledu na brak doktadnych danych oraz zréznicowang strukture
pacjentow uwzglednionych przy ocenie bazowych prawdopodobienstw wystepowania nawrotu oraz
progresji [98], przypisano takie same wyniki zdrowotne optymalnego schematu podawania BCG
(leczenie wprowadzajgce i leczenie podtrzymujgce) niezaleznie od dtugosci trwania leczenia
podtrzymujgcego czy czestotliwosci podawania szczepionki [114]. Szczegdtowe informacje oraz
wartosci wszystkich wykorzystywanych parametrow modelowania zostaly przedstawione w Analizie

ekonomicznej [114].

2.7. KOSZTY UWZGLEDNIONE W OPRACOWANIU

W ramach niniejszego opracowania uwzgledniono zasoby zuzywane w trakcie leczenia pacjentow z
nieinwazyjnym rakiem nabtonkowym pecherza moczowego (stadium Ta, T1, cis), kwalifikujgcych sie

do immunoterapii BCG, zgodnie z zarejestrowanymi wskazaniami dla produktu BCG-medac® [66].

Zasoby uwzglednione w analizie zwigzane sy z kosztami z perspektywy ptatnika publicznego.

Uwzgledniono wytgcznie koszty bezposrednie medyczne.

Dane kosztowe zebrano w styczniu 2017 roku (z datg odciecia 17 stycznia 2017 roku).

W opracowaniu uwzgledniono analogiczne zatozenia i dane wejsciowe dla kosztow jak w przypadku

Analizy ekonomicznej [114].
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Podstawowe zatozenia w zakresie danych kosztowych:

e koszt wnioskowanej technologii ustalono na podstawie proponowanej przez Wnioskodawce ceny
I | sposobu refundaciji (cze$¢ Al Wykazu; 0% odptatnos¢ Swiadczeniobiorcy);

e zatozono, ze utworzona zostanie grupa w ramach AOS umozliwiajaca podawanie szczepionki BCG
zakupionej w aptece; koszt tego $wiadczenia okreSlono na podstawie opinii ekspertdw,
uwzgledniajac minimalng wartos¢ ([N

e w opracowaniu uwzgledniono koszt farmakoterapii, oszacowany zgodnie z zasadami refundacji
lekdw, okreslonymi w ramach Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkdéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011
nr 122 poz. 696. z pdzn. zm.) [30] oraz koszt lekéw zgodny z obwieszczeniem Ministra Zdrowia
dotyczacym Wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych, wchodzgcym w zycie z dniem 1 stycznia 2017 roku
[37];

e koszt punktu za Swiadczenia szpitalne przyjeto na poziomie 52 PLN, a koszt AOS w zakresie
urologii na poziomie 8,91 PLN, zgodnie z przeszukaniem Informatora o umowach NFZ [45]; koszt
podawania szczepionki BCG w ramach Z107 okreslono na poziomie 338,55 PLN;

e koszt opieki nad analizowanymi pacjentami oraz charakter leczenia nawrotu i progresji choroby

okreslono na podstawie wynikéw badania kwestionariuszowego wsrod 4 ekspertow [68].

Bezposrednie dane wejsciowe analizy wptywu na budzet w zakresie kosztéw przedstawiono w tabeli

ponizej (szczegbty w [114]).

Opierajac sie na Wytycznych przeprowadzania Ocen Technologii Medycznych [1], w ramach niniejszej

analizy wptywu na budzet nie uwzgledniono dyskontowania.
2.8. METODY ESTYMACII WYNIKOW ANALIZY W UJECIU POPULACYINYM
Zastosowana w niniejszej analizie metoda estymacji wynikéw w ujeciu populacyjnym, uwzglednia

obserwacje rocznej liczby pacjentéw, ktdra pozwala okresli¢ sumaryczne zuzycie danych zasobdw lub

sumaryczne koszty w ujeciu populacyjnym.
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W uproszczeniu, iloczyn liczby pacjentdw w danym roku oraz rocznego zuzycia danego zasobu
medycznego i jego kosztu jednostkowego pozwala okreslic catkowite wydatki wsrdd pacjentdw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku.

Poniewaz wykorzystane wyniki modelu ekonomicznego obrazujg koszt w przeliczeniu na pacjenta
rozpoczynajgcego leczenie z wykorzystaniem poréwnywanych interwencji, uwzgledniajg wptyw utraty
czesci obserwowanej kohorty z powodu zgonu (pacjent, ktory zmart nie generuje kosztu). Tym samym
koszt w kolejnych latach od rozpoczecia leczenia okreslono jako iloczyn liczby pacjentow

rozpoczynajgcych leczenie i Sredniego kosztu obserwowanego w kolejnych latach.

Na uwage zastuguje, ze w opracowaniu uwzgledniono liczbe pacjentéw rozpoczynajgcych stosowanie
poréwnywanych interwencji w dowolnym momencie roku i przypisano im (maksymalizujgc wydatki)
koszt/zuzycie zasoboéw odpowiadajgce petnemu rokowi obserwacji — przyjeto wigczenie kazdego

pacjenta do obserwacji pierwszego dnia kazdego roku horyzontu czasowego.

2.9. ANALIZA WRAZLIWOSCI I WYKAZ PARAMETROW ANALIZY WPLYWU NA
BUDZET

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono trzy warianty:

e najbardziej prawdopodobny, uwzgledniajgcy realistyczne wartosci parametrow dotyczacych
wielkosci analizowanej populacji i wptywu refundacji wnioskowanej technologii na budzet pfatnika
publicznego,

e minimalny, uwzgledniajagcy skrajne zatozenia i wartosSci z zakresu niepewnosci parametrow
dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce minimalne wydatki z budzetu,

e maksymalny, uwzgledniajgcy skrajne zatozenia i wartosci zakresu niepewnosci parametréw

dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce maksymalne wydatki z budzetu.

Parametry poszczegolnych wariantow zostaly przedstawione w tabeli ponizej (szczegdly dotyczace

parametrow oceny wielkosci populacji zostaty przedstawiono w rozdziale 2.5.).
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Wspolne parametry wszystkich wariantow przedstawiono w tabeli ponizej.
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Podstawowe zatozenia analizy wptywu na budzet:
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uwzgledniono opublikowane dane na temat wielkosci populacji docelowej dla wnioskowanej
technologii (do modyfikacji w arkuszu ,Ustawienia BIA");

zatozono wzrost zapadalnosci na stan kliniczny wskazany we wniosku w horyzoncie analizy oraz
ponowne kwalifikacje do immunoterapii BCG;

uwzgledniono zuzycie poréwnywanych interwencji zgodne z istniejacg praktyka kliniczna;
uwzgledniono najczesciej stosowany schemat podawania BCG w praktyce klinicznej, przypisujac
mu skuteczno$¢ obserwowang w badaniach klinicznych, uwzglednionych w Analizie ekonomicznej
[114] (rézne czestotliwosci podawania szczepionki w badaniach klinicznych);

uwzgledniono wptyw zmiany statusu refundacyjnego wnioskowanej technologii na zakres jej
wykorzystania kosztem wszystkich schematdw o nizszej skutecznosci (brak interwencji, tylko
leczenie wprowadzajgce w ramach Z107) oraz czesci optymalnego schematu podawania BCG w
ramach Z107 (cze$¢ uwzgledniajagca podawanie BCG-medac®);

uwzgledniono réznice w skutecznosci klinicznej poréwnywanych interwencji okreslone w ramach
wynikéw opublikowanych meta-analiz i ich aktualizacji [114];

koszty opieki nad pacjentami okre$lono na podstawie opinii ekspertéw klinicznych [67], [68].

W ramach analizy wrazliwosci rozpatrywano scenariusze opisane w tabeli ponize;j.

Tabela 18. Opis scenariuszy analizy wrazliwosci.

Scenariusz Opis Uwagi
SA1L Analiza podstawowa. W celu zestaW|en|a! wynlkow.anallzy' pod§t§wowej oraz
scenariuszy analizy wrazliwosci
Maksymalny scenariusz zawyzajacy liczebnos¢
- s . . populacji docelowej; por. rozdziat 2.5.2.1.; Z uwagi na
SA2 Wlellfosc pOpL!|aC_‘!I na podstawie dqnych quyczqcych brak danych nie uwzgledniono parametru
liczby zabiegow przezcewkowej resekcji [90] e P —
okreslajgcego po jakim odsetku zabiegow
przeprowadzana jest immunoterapia (przyjeto 100%).
Uwzgledniono parametr opisujacy odsetek osrodkéw
SA3 Struktura istniejacej praktyki na podstawie wynikow medycznych — jednoznaczny z odsetkiem pacjentow
badania (odsetki osrodkéw) [102] wytgcznie w przypadku zrownowazonej liczby
pacjentéw przypadajacych na o$rodek medyczny
Utrzymanie aktualnej struktury immunoterapii BCG w
Brak przejmowania optymalnej immunoterapii BCG w AOS; wnioskowana technologia w obrocie aptecznym
SA4 ASS 21107 (in dukcp'a : Iecze]nie odtrz mE. ce) przejmuje wyfacznie sub-optymalny schemat leczenia
] P ymuja BCG (tylko leczenie wprowadzajace / indukcja) oraz
brak interwencji
Przejecie catej optymalnej immunoterapii BCG w AOS I . .
SA5 7107 (indukcja i leczenie podtrzymujace) przez Odzwierciedla zak_)zenle 0 prz€jeciu ca’r_ego rynku
. . przez wnioskowang technologie
wnioskowang technologie
Bada wptyw na wyniki hipotetycznej sytuacji
Przejecie chorych kwalifikujgcych sie do zaktadajacej, ze natychmiastowa cystektomia jest
SA6 ! . - - . .
natychmiastowej cystektomii leczeniem z wyboru, a nie podyktowanym potrzebami
pacjenta
Koszt podania BCG-medac na poziomie Sredniej z Op_CJ.onaIna metoda wyceny sywad.czenla. .
SA7 Lo . zapewniajgcego podawanie szczepionki zakupionej
odpowiedzi ekspertow -
przez pacjenta w aptece
SA8 Podanie wnioskowanej technologii tylko w prywatnej Zakfada brak kosztu podawania wnioskowanej
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Uwagi
technologii z perspektywy NFZ

Testowanie parametréw modelowania majgcych
najwyzszy wptyw na wyniki Analizy ekonomicznej
[114]

Testowanie opcjonalnych wariantéw cenowych [1] —
uwzgledniono zakres cen progowych obserwowanych
w wariancie podstawowym analizy ekonomicznej
[114]

Scenariusz Opis
praktyce
Dodatkowy efekt kliniczny immunoterapii BCG (HR dla
SA9 nawrotu i HR dla progresji) na poziomie dolnej granicy
95% CI [114]
Dodatkowy efekt kliniczny immunoterapii BCG (HR dla
SA10 nawrotu i HR dla progresji) na poziomie gérnej granicy
95% CI [114]
SA11 Koszt wnioskowanej technologii na poziomie
minimalnej ceny progowej z analizy ekonomicznej
Koszt wnioskowanej technologii na poziomie
SA12 : - . ; .
maksymalnej ceny progowej z analizy ekonomicznej
Pominieto ponowne kwalifikacje do immunoterapii
SA13
BCG
SA14 Pominieto kwalifikacje do BCG wsrdd chorych

diagnozowanych przed horyzontem BIA

Testowanie zatozen strukturalnych modelu
oceniajgcego liczebnos$¢ populacji docelowe;j:
pominiecie ponownych kwalifikacji do immunoterapii
BCG tylko wérod pacjentow diagnozowanych przed
horyzontem BIA lub wszystkich ponownych kwalifikacji
(diagnoza przed i w trakcie horyzontu BIA)

HR, ang. Hazard Ratio (wzgledny hazard); BIA, Budget-Impact Analysis (analiza wptywu na budzet)
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3. WYNIKI ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

3.1. AKTUALNE WYDATKI Z BUDZETU PLATNIKA PUBLICZNEGO

Obecnie produkt leczniczy BCG-medac® nie jest bezposrednio finansowany ze érodkéw publicznych w
Polsce i tym samym sktadowa kosztow opieki nad pacjentami w stanie klinicznym wskazanym we
whniosku, uwzgledniajgca podawanie analizowanego produktu, nie wystepuje. Analizowany produkt
moze by¢ stosowany w ramach Swiadczenia Z107 i jest wykorzystywany przez il osrodkow

medycznych udostepniajgcych immunoterapie BCG pacjentom z analizowanej populacji [102].

Nie sg dostepne informacje na temat aktualnych wydatkéw wsréd pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku.

Przeprowadzajgc analogiczne obliczenia liczebnosci populacji jak w ramach scenariusza istniejgcego
dla 2017 roku (por. rozdziat 2.5.2.; szczegdty w czesci C arkusza ,Model BIA") i uwzgledniajgc wyniki
modelu ekonomicznego w zakresie rocznego zuzycia zasobéw medycznych i $rednich rocznych
kosztéw w pierwszym roku od rozpoczecia leczenia (por. rozdziat 2.6.) mozna ustali¢, ze aktualne
wydatki z budzetu ptatnika publicznego, przeznaczone na opieke nad pacjentami z analizowanej
populacji, wynoszg okoto I roczhie z uwzglednieniem tylko chorych rozpoczynajgcych
leczenie BCG w danym roku.

%
I
|

Na uwage zastuguje, ze w/w oszacowania nie uwzgledniajg kosztow obserwowanych w kolejnych
latach od rozpoczecia immunoterapii BCG. W ramach analizy wptywu na budzet aspekt ten zostat

uwzgledniony.
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3.1. Aktualne wydatki z budzetu ptatnika publicznego
3.2. Wariant najbardziej prawdopodobny

3.2. WARIANT NAJBARDZIEJ PRAWDOPODOBNY
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3.2. Wariant najbardziej prawdopodobny Cen

3.3. Wariant minimalny H
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3.3. Wariant minimalny

3.4. Wariant maksymalny




Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu stosowania produktu leczniczego BCG-medac® w leczeniu dorostych pacjentéw z
nieinwazyjnym rakiem nabtonkowym pecherza moczowego.
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3.4. Wariant maksymalny Ce

3.5. Analiza wrazliwosci H
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3.5. Analiza wrazliwosci
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nieinwazyjnym rakiem nabtonkowym pecherza moczowego.
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4. ANALIZA ZUZYTYCH ZASOBOW

Ponizej przedstawiono informacje na temat estymowanego zuzycia podstawowych zasobdéw

medycznych w horyzoncie analizy.
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5. ANALIZA WPLYWU NA EFEKTY ZDROWOTNE

Nie przeprowadzono osobnej analizy wptywu na skutki zdrowotne (por. rozdziat 2.6.).

6. ANALIZA WPLYWU NA ORGANIZACJE UDZIELANIA SWIADCZEN ZDROWOTNYCH

Wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet $wiadcza, ze uwzglednienie sugerowanego sposobu

finansowania ocenianej technologii ze $rodkéw publicznych, | 1 T 1 S

Stosowanie produktu leczniczego BCG-medac® w analizowanym wskazaniu nie naktada szczegéinych
wymogow na pacjenta czy Swiadczeniodawce. Leczenie pacjentdw z analizowanej populacji nie
wymaga dodatkowego wyposazenia placdwek medycznych (sprzet, personel i inne) czy stosowania
dodatkowych $érodkdw ostroznosci. Wszystkie ewentualne wymagania zwigzane z analizowang
technologia medyczng sg juz spetnione przez placéwki medyczne obejmujgce opiekg medycznag
pacjentow z analizowanej populacji majgcych dostep do immunoterapii BCG w ramach $wiadczenia
Z107.
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7. Aspekty etyczne i spoteczne " H

Oceniana technologia obejmuje stosowanie produktu BCG-medac® — uwaza sie, ze decyzja o
finansowaniu ze S$rodkdw publicznych ocenianej technologii nie bedzie wigzata sie z dodatkowymi
naktadami finansowymi ze strony Narodowego Funduszu Zdrowia z tytutu finansowania dodatkowych
wymagan zwigzanych z tg technologia medyczng (jak transport pacjenta do wysoko
wyspecjalizowanego o$rodka medycznego, na wizyty czy badania zwigzane z podawaniem ocenianego
preparatu, finansowania zakupu dodatkowego sprzetu specjalistycznego, szkolen pracownikéw stuzby
zdrowia, itp.). Niemniej jednak szerokie wykorzystanie wnioskowanej technologii w przypadku jej
finansowania ze $rodkow publicznych moze zapewni¢ jedynie udostepnienie nowej procedury

medycznej w ramach AOS, umozliwiajgcej podanie szczepionki BCG bez rozliczenia kosztu jej zakupu.

7. ASPEKTY ETYCZNE I SPOLECZNE

W chwili obecnej pacjent z analizowanej populacji ma mozliwo$¢ immunoterapii BCG w ramach
$wiadczenn AOS kontraktowanych z NFZ. Wydaje sie, ze z uwagi na nieoptacalno$¢ realizacji tego
$wiadczenia, cze$¢ osrodkdéw medycznych rezygnuje z immunoterapii BCG lub przeprowadza jg w
schemacie niezapewniajgcym optymalnych wynikdw zdrowotnych (por. rozdziat 2.4.).

Udostepnienie produktu leczniczego BCG-medac® pacjentom z analizowanej populacji moze istotnie
poprawi¢ wyniki zdrowotne wsrdod chorych, ktérzy aktualnie nie korzystajg ze $wiadczenia AOS lub

korzystajg z niego w ograniczonym zakresie.
|
|

Dodatkowe efekty kliniczne po udostepnieniu pacjentom wnioskowanej technologii mogg przetozy¢ sie

na istotny wzrost poziomu satysfakcji pacjentéw z analizowanej populacji z otrzymanej opieki

medycznej.
Nie znaleziono aspektéw ingerujgcych w prawo pacjenta czy w szeroko rozumiane prawa cztowieka.

Finansowanie stosowania wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu na rozwazanych w

opracowaniu zasadach spowoduije, ze:

e 7adne z grup pacjentéw nie bedg faworyzowane — korzysci dotycza catej populacji pacjentéw z
analizowanym rozpoznaniem,

e niekwestionowany bedzie rowny dostep do $wiadczenia wsrdd osdb z analizowanej populacii.

Dostep do ocenianej technologii medycznej bedzie rowny wérdd osob, u ktorych jest ona zalecana.
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W chwili obecnej, wyniki zdrowotne chorych na raka pecherza z Polski s3 jedne z najgorszych w
Europie [101], [103]. Zwiekszenie dostepnosci do immunoterapii BCG, wsrdd pacjentow z
analizowanej populacji, moze istotnie poprawi¢ wskazniki epidemiologiczne tej choroby w Polsce
wptywajac na wyniki zdrowotne poszczegdinych chorych. Sugerowany przez wnioskodawce sposéb
refundacji pozwala zdja¢ ze $wiadczeniodawcy odpowiedzialnos¢ finansowg za zakup szczepionki BCG.
Wprowadzenie dodatkowo procedury medycznej, umozliwiajgcej podawanie dopecherzowe szczepionki
BCG, pozwoli dodatkowo w obrebie takiego samego kontraktu z NFZ przeprowadzi¢ immunoterapie

BCG u kilkukrotnie wiekszej liczby pacjentow.

Pozytywna decyzja refundacyjna nie bedzie powodowac istotnych probleméw spotecznych.

Pozytywna decyzja o finansowaniu ocenianej technologii lekowej:

e zwiekszy poziom satysfakcji pacjentéw z analizowanej populacji z otrzymanej opieki medycznej ze
wzgledu na rozszerzenie dostepu do skutecznej opcji terapeutycznej;

e nie grozi nieakceptowaniem postepowania pacjentéw z analizowanej populacji;

e nie bedzie powodowac lub wptywac na stygmatyzacje;

e nie bedzie wywotywac leku lub dylematéw moralnych wsrdd pacjentéw z analizowanej populacji,
ich opiekunéw oraz lekarzy prowadzacych ich terapie;

e nie bedzie stwarzac probleméw spotecznych dotyczacych ptci lub rodziny.

W ramach oceny aspektow etycznych i spotecznych decyzji o finansowaniu ze $rodkdw publicznych
stosowania produktu BCG-medac® w analizowanym wskazaniu, nie przeprowadzono identyfikacji

przeciwnikéw czy zwolennikdw rozwazanej decyzji.

8. OGRANICZENIA ANALIZY

Ze wzgledu na brak opublikowanych informacji na temat zuzycia zasobdéw medycznych wsrod
pacjentéw z analizowanej populacji, w ramach niniejszej analizy dane wejsciowe okreSlono na
podstawie wynikow modelu opisanego w Analizie ekonomicznej [114]. Tym samym cze$¢ ograniczen

modelu ekonomicznego dotyczy réwniez niniejszego opracowania.

Ograniczeniem zwigzanym z oceng wielkosci populacji pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku jest zaréwno charakter uwzglednionych Zzrédet informacji jak i poczynione zatozenia w

odniesieniu do ekstrapolacji wielkosci analizowanej populacji pacjentéw na horyzont analizy wptywu
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8. Ograniczenia analizy

9. Dyskusja

na budzet. Wykorzystano opublikowane informacje, ktére nie pozwalajg jednoznacznie potwierdzic
wielkosci populacji docelowej dla wnioskowanej technologii.

9. DYSKUSIJA

Przedmiotem opracowania byta ocena konsekwencji finansowych dla ptfatnika publicznego
finansowania ze $rodkdw publicznych produktu leczniczego BCG-medac® w leczeniu dorostych

pacjentéw z nieinwazyjnym rakiem nabtonkowym pecherza moczowego.

W ramach analizy wykorzystano opublikowane zrodta informacji, a w przypadku braku
opublikowanych danych — opinie ekspertéw klinicznych.

Szczegéty dotyczace ograniczen uwzglednionych w opracowaniu zrodet informacji przedstawiono w
rozdziatach: 2., 3. i 5. Analizy ekonomicznej [114] oraz w rozdziale 2. niniejszej analizy wptywu na

budzet.

W chwili obecnej, produkt leczniczy BCG-medac® nie jest bezposrednio finansowany ze $rodkéw
publicznych.
Podjecie decyzji o finansowaniu produktu leczniczego BCG-medac® spowoduje

Analiza SWOT (ang. Strengths, Weaknesses, Opportunities, and Threats; Mocne Strony, Stabe Strony,
Szanse, Zagrozenia) uwzgledniajgca przedstawione w niniejszej analizie aspekty dotyczace

finansowania ze érodkéw publicznych produktu BCG-medac®, zostata przedstawiona w tabeli ponizej.

Tabela 25. Analiza SWOT.

Parametr  Wartos¢
Decyzja Wopisanie wnioskowanej technologii do czesci A1 Wykazu

e wnioskowana technologia wptywa na poprawe zdrowia pacjentdw z analizowanej populacji;
L]

Mocne
strony 1

e wnioskowang technologie cechuje oparta na dowodach naukowych skutecznos¢ Kliniczna przy

akceptowalnym poziomie bezpieczenstwa [41];

e  spetnione kryteria $wiadczenia gwarantowanego;

- |
Stabe e aktualnie brak Swiadczenia medycznego AOS umozliwiajgcego rozliczenie podawania dopecherzowego
strony szczepionki BCG zakupionej w aptece;
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Parametr Wartosc

poprawa wynikéw zdrowotnych wsrod pacjentow z analizowanej populacji [114];

brak sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi;

brak koniecznosci dokonania zmian w prawie/przepisach;

finansowanie zgodne z prawem pacjenta do $wiadczen gwarantowanych;

zapewnienie rownego dostepu do $wiadczen gwarantowanych;

zwiekszenie poziomu satysfakcji Swiadczeniobiorcow z otrzymanej opieki medycznej ze wzgledu na
udostepnienie pacjentowi skutecznego produktu leczniczego, bez ograniczen zwigzanych z wysokoscig
kontraktu z NFZ

Zagrozenia nie zidentyfikowano

Szanse

10. WNIOSKI KONCOWE
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10. Wnioski koncowe

11. Ocena zapotrzebowania na analize racjonalizacyjna

/ Ce

11. OCENA ZAPOTRZEBOWANIA NA ANALIZE RACJONALIZACYINA

Zgodnie z zapisami ustawy o refundacji [30], uzasadnienie wniosku o objecie refundacjg i ustalenie

urzedowej ceny zbytu leku zawiera analize racjonalizacyjng jedynie w przypadku, gdy analiza wptywu

na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych wykazuje

wzrost kosztow refundaciji.
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14. OCENA SPEELNIENIA WYMOGOW FORMALNYCH ANALIZY

Tabela 26. Ocena zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z

dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan oraz ocena metodyki analizy wplywu na budzet
zgodna z kryteriami AOTMIT.

INr?2

[Pytanie

| odpowiedz ||

Odwolanie ®

Czesc¢ 1. Pytania zwigzane z oceng speinienia minimalnych wymagan

Czy informacje zawarte w analizie wptywu na

Rozdziaty: 2.4. -

Data odciecia: 17 sty 2017
roku; czes¢ informacji

‘t’Jvt:ﬁ;;E us?a aktualne na dzien ztozenia TAK 28 przedstawiono w Analizie
’ ekonomicznej
Czy informacje w zakresie cen oraz poziomu i Aktualne Obwieszczenie
sposobu finansowania technologii TAK Rozdziaty: 2.1. i Ministra Zdrowia (na 1 sty
whnioskowanej i technologii opcjonalnych s 2.7. 2017 roku)
aktualne na dzien ztozenia wniosku?
§2. o
Czy informacje w zakresie skutecznosci i
bezpieczenstwa technologii wnioskowanej i TAK Rozdziaty 2.6. i Aktualny przeglad
technologii opcjonalnych sg aktualne na dzien 2.8. systematyczny
ztozenia wniosku?
Czy przedstawiane w analizie wyniki
przegladow systematycznych (uzytecznosci, TAK Rozdziat 8 szczegOty w Analizie
konwergencji wynikow, itp.) sg aktualne na ’ ekonomicznej
dzien ztozenia wniosku?
8§ 6. ust 1. |Czy analiza wptywu na budzet zawiera:
e 0szacowanie rocznej liczebnosci populacji
obejmujacej wszystkich pacjentow, u Rozdziat 2.5.2.-
. ktérych wnioskowana technologia moze e
R by¢ zastosowana lub komentarz TAK ':gf;;gr:ga; 'g' ;N )
stwierdzajacy zgodnos¢ wskazanej e
populacji z populacjg z pkt 1 lit b?
Kt 1 lit b e 0szacowanie rocznej liczebnosci populacji TAK Rzzdlz1i1a+ 2'?1'.2'; )
P ! docelowej, wskazanej we wniosku? lr)gzdS;iaI:gaS ';;N
e 0szacowanie rocznej liczebnosci populacji Rozdziat 2.5.2.;
pkt 1 lit c w ktorej wnioskowana technologia jest TAK podsumowanie w -
obecnie stosowana? rozdziale 2.5.2.2.
e 0szacowanie rocznej liczebnosci populacji,
w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister Rozdziat 2.5.2.:
pkt 2 wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje TAK po dsumowz.anlie.(/v )
o objeciu refundacjg, o ktorej mowa w rozdziale 2.5.2.2
art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje o D
podwyzszeniu ceny, o ktorej mowa w art.
11 ust. 4 ustawy?
o tabelke ze wskazaniem rocznej liczebnosci
§ 6. ust 1. populacji o ktorej mowa w § 6. ust 1. pkt
pkt1i2 1i 2 rozporzadzenia (informacje dla TAK Tabela 13. -
kazdego roku horyzontu czasowego w
tym zakresie)
e oszacowanie aktualnych rocznych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze $rodkow
publicznych, ponoszonych na leczenie
pkt 3 pacjentow w stanie klinicznym wskazanym TAK Rozdziat 3.1. -

we whniosku, z wyszczegolnieniem
sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej
technologii, o ile wystepuje?
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| odpowiedz ||

Odwolanie ®

pkt 4

iloSciowg prognoze rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych, jakie
beda ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do
spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacja, o ktdrej mowa wart. 11 ust. |
ustawy, lub decyzji o podwyzszeniu ceny,
o ktorej mowa wart. 11 ust. 4 ustawy?

TAK

Rozdziat 3.2.

Prognoza opisana jako
Lscenariusz istniejacy” lub
status quo

wyszczegolnienie sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny
whnioskowanej technologii ww. prognozy?

TAK

Rozdziat 3.2.

pkt 5

iloSciowg prognoze rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych, jakie
beda ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja, o ktérej mowa wart. 11 ust. |
ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu ceny,
o ktérej mowa wart. 11 ust. 4 ustawy?

TAK

Rozdziat 3.2.

Prognoza opisana jako ,nowy
scenariusz”; zatozono
pozytywng decyzje w ramach
tego scenariusza

wyszczegdlnienie sktadowej wydatkow
stanowiacej refundacje ceny
whnioskowanej technologii ww. prognozy?

TAK

Rozdziat 3.2.

pkt 6

oszacowanie dodatkowych wydatkéw
podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych, jakie
beda ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
stanowigcych réznice pomiedzy
prognozami, o ktérych mowa w pkt 4 i 5
(réznica w catkowitych wydatkach na
pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym

TAK

we whniosku)?

Rozdziat 3.2.

oszacowanie dodatkowych wydatkéw
podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych
zwigzanych z refundacja ceny
whnioskowanej technologii (réznice w
wydatkach na refundacje ceny
whnioskowanej technologii)?

TAK

Rozdziat 3.2.

pkt 7

minimalny i maksymalny wariant
oszacowania, o ktérym mowa w pkt 6 —
roznica pomiedzy prognozami, o ktrych
mowa w pkt 4 i 5 (réznicy w catkowitych
wydatkach na pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku)?

TAK

Rozdziaty 3.3. i
3.4.

minimalny i maksymalny wariant
oszacowania, o ktorym mowa w pkt 6 —

réznica pomiedzy prognozami, o ktérych
mowa w pkt 4 i 5 w zakresie wydatkow
dotyczacych refundacji ceny
whnioskowanej technologii (réznicy w
wydatkach na refundacje ceny
whnioskowanej technologii)?

TAK

Rozdziaty 3.3. i
3.4.

pkt 8

zestawienie tabelaryczne wartosci, na
podstawie, ktorych dokonano oszacowan,
o ktorych mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz
prognoz, o ktérych mowa w pkt 4 i 5;

TAK

Rozdziaty 2. i 3.,
podsumowanie w
tabeli 16. i 17.

Szczegdty dotyczace danych
wejsciowych w analizie
ekonomicznej
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o wyszczegolnienie zatozen, na podstawie, Czes¢ informacji przedstawiona

ktdrych dokonano oszacowan, o ktorych Rozaziat 2'.’ w analizie ekonomicznej (nie
- TAK podsumowanie w . -
mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o . duplikowano przedstawionych
. - rozdziale 2.9. 5 .
oo ktorych mowa w pkt 4 i 5? informacji)
P e wyszczegolnienie zatozen dotyczacych
kwalifikacji wnioskowanej technologii do TAK Rozdziat 2.1. )

grupy limitowej i wyznaczenia podstawy
limitu?

e dokument elektroniczny, umozliwiajacy
powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w
wyniku, ktdrych uzyskano oszacowania, o Mowa o nim m.in

pkt 10 ktérych mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz TAK - - -

: . w rozdziale 2.5.

prognozy, o ktérych mowa w pkt 4 i 5.

oraz komentarz w raporcie stwierdzajacy

obecnosc takiego dokumentu?

Czy przeprowadzone oszacowania
8§ 6. ust 2. |przeprowadzono w horyzoncie czasowym TAK Rozdziat 2.3. -
wiasciwym dla analizy wptywu na budzet?

Czy przeprowadzone oszacowania obejmuja
przewidywany przedziat czasu wystarczajacy
do ustalenia rownowagi na rynku od zajscia
zmiany wynikajacej z wydania przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia decyzji o
objeciu refundacjg?

§ 3. pkt 4. TAK Rozdziat 2.3. -

Czy przeprowadzone oszacowania obejmujg
§ 3. pkt 4. |przewidywany przedziat czasu nie krotszy niz TAK Rozdziat 2.3. -
2 lata?

Czy szacowania, o ktdrych mowa w ust. 1 pkt
1-3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w . .
ust. 1 pkt 4 i 5, dokonano na podstawie TAK ROZdZ'Zan 2.5.1 -
oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 i e
2?

§6.ust 3. |czy jezeli nie byto mozliwe przedstawienie
wiarygodnych oszacowan, o ktérych mowa w
ust. 1 pkt 1 i 2, analiza wptywu na budzet
zawiera dodatkowy wariant, w ktorym
oszacowania te uzyskano w oparciu o inne
dane?

Nie dotyczy Rozdziat 2.5. -

Czy opisano metody analizy w zakresie:
rodzaju parametrow epidemiologicznych
okreslajacych wielkos¢ populacji (zapadalnosc¢
vs. rozpowszechnienie), okresu generowania
wynikéw zdrowotnych i kosztoéw (np.
przesuniecie w czasie wynikajace z takiego
samego prawdopodobienistwa wigczenia do
obserwacji pacjentdéw), estymacji wynikow
BIA z uwzglednieniem wynikow analizy
ekonomicznej (wyniki w ujeciu populacyjnym
na podstawie wynikéw modelowania
kohortowego), jezeli dotyczy?

TAK Rozdziaty 2.5., }

§6.ust 1. 2.6.12.8.

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, o ktdrych mowa wart.
§ 6.ust4. |11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1-2 (wielko$¢ populacji), przedstawiono w
nastepujacych wariantach:

e z uwzglednieniem proponowanego .
EE instrumentu dzielenia ryzyka? TAK Rozdziat 2.5.

e bez uwzglednienia proponowanego . . }
e instrumentu dzielenia ryzyka? Nie dotyczy Rozdziat 2.7.

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujag instrumenty dzielenia ryzyka, o ktdrych mowa wart.
§ 6. ust4. |11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktorych mowa w ust. | pkt 3 (aktualne wydatki), przedstawiono w
nastepujgcych wariantach:

66




14. Ocena spetnienia wymogdw formalnych analizy

| odpowiedz ||

Odwolanie ®

pkt 1

e z uwzglednieniem proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka?

TAK

Rozdziat 3.1.

pkt 2

e bez uwzglednienia proponowanego

Nie dotyczy

instrumentu dzielenia ryzyka?

Rozdziat 2.7.

8§ 6. ust 4.

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych mowa wart.
11 ust. 2 pkt 7 ustawy, prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5 (catkowite wydatki dla poréwnywanych
prognoz) przedstawiono w nastepujgcych wariantach:

pkt 1

e 7z uwzglednieniem proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka?

TAK

Rozdziat 3.2.

pkt 2

e bez uwzglednienia proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka?

Nie dotyczy

Rozdziat 2.7.

8§ 6. ust 4.

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, o ktorych mowa w
art. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktdrych mowa w ust. 1 pkt 6 i 7 (réznice w catkowitych wydatkach,
roznice w wydatkach na refundacje wnioskowanej technologii — wariant sredni, minimalny, maksymalny)

przedstawiono w nastepujacych wariantach:

pkt 1

e 7z uwzglednieniem proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka?

TAK

Rozdziaty 3.2. —
3.5.

pkt 2

e bez uwzglednienia proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka?

Nie dotyczy

Rozdziat 2.7.

8§ 6. ust 5.

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia
refundacjg obejmuja utworzenie nowej,
odrebnej grupy limitowej, analiza wptywu na
budzet zawiera wskazanie dowoddw
spetnienia wymagan, o ktdrych mowa w art.
15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy?

TAK

Rozdziat 2.1.

§ 6. ust 6.

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia
refundacjg obejmujg kwalifikacje do
wspdlnej, istniejacej grupy limitowej, analiza
wptywu na budzet zawiera wskazanie
dowoddw spetnienia kryteridw, o ktérych
mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o
ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

TAK

Rozdziat 2.1.

8§3.pkt7i
9

Czy obliczenia przedstawione w analizie
wptywu na budzet uwzgledniajg procedury
medyczne mozliwe do zastosowania w danym
stanie klinicznym, we wnioskowanym
wskazaniu, zgodnie ze stanem faktycznym w
dniu ztozenia wniosku lub komentarz
argumentujacy brak takich procedur?

TAK

Rozdziat 2.4.

§3.pkt7i
9

Czy obliczenia przedstawione w analizie
wplywu na budzet uwzgledniaja
refundowane na teranie Polski procedury
medyczne mozliwe do zastosowania w danym
stanie klinicznym, we wnioskowanym
wskazaniu, zgodnie ze stanem faktycznym w
dniu ztozenia wniosku lub komentarz
argumentujacy brak takich procedur?

TAK

Rozdziat 2.4.

§ 8.

Czy analiza zawiera:

pkt 1

¢ dane bibliograficzne wszystkich
wykorzystanych publikacji, z zachowaniem
stopnia szczegotowosci umozliwiajgcego
jednoznaczng identyfikacje kazdej z
wykorzystanych publikacji?

TAK

Rozdziat 12.

pkt 2

o wskazanie innych zrédet informacji
zawartych w analizach, w szczegdlnosci
aktow prawnych oraz danych osobowych
autoréw niepublikowanych badan, analiz,
ekspertyz i opinii?

TAK

Rozdziat 2, [67],
[68]

Szczeg6ty na temat badania
ankietowego w analizie
ekonomicznej

Czesc II. Ocena metodyki analizy wpltywu na budzet zgodna z kryteriami AOTM (wypetnia audytor/koordynator)
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Czy zatozenia dotyczace liczebnosci populacji
pacjentéw, w ktorej bedzie stosowany i
finansowany wnioskowany lek zostaty dobrze
uzasadnione?

TAK

Rozdziat 2.5.2.

AWA

Czy uzasadniono wybor horyzontu
czasowego?

TAK

Rozdziat 2.3.

AWA

Czy zatozenia dotyczace lekéw obecnie
stosowanych w danym wskazaniu i ich
finansowania (ceny, limity, poziom
odpfatnosci) i innych uwzglednionych
$wiadczen (wycena punktowa i wartos¢
punktéw) sg zgodne ze stanem na dzien
ztozenia wniosku?

TAK

Rozdziaty 2.4. i
2.7.

Szczegoty przedstawiono w
analizie ekonomicznej;

AWA

Czy zatozenia dotyczace zmian w
analizowanym rynku lekow zostaty dobrze
uzasadnione?

TAK

Rozdziaty 2.4. i
2.5.2.

AWA

Czy zatozenia dotyczace struktury i zmian w
analizowanym rynku lekow sg zgodne z
zatozeniami dotyczacymi komparatorow
przyjetymi w analizach klinicznej i
ekonomicznej?

TAK

Rozdziaty 2.4. i
2.5.2.

AWA

Czy twierdzenia i zatozenia dotyczace
aktualnej i przysziej sprzedazy
whnioskowanego leku sg spojne z danymi
udostepnionymi przez NFZ?

TAK

Rozdziat 2.5.2.

AWA

Czy twierdzenia i zatozenia dotyczace
przysztej sprzedazy leku sg spojne z danymi
Z wniosku?

TAK

Rozdziat 2.5.2.; 4.

AWA

Czy zatozenie dotyczace poziomu odptatnosci
whioskowanego leku spetnia kryteria art. 14
ustawy o refundacji?

TAK

Rozdziat 2.1.

AWA

Czy zatozenie dotyczace kwalifikacji
whioskowanego leku do grupy limitowej
zostaty dobrze uzasadnione?

TAK

Rozdziat 2.1.

AWA

Czy dokonano oceny niepewnosci
uzyskiwanych oszacowan?

TAK

Rozdziaty 2.9. i
3.3.-3.5..

Analiza wartosci skrajnych +
analiza wrazliwosci

AWA

Czy nie pominieto zadnej istotnej dla oceny
wptywu na budzet kategorii kosztow?

TAK

Rozdziaty 2.7. i
3.5.

Szczeg6ty w analizie
ekonomicznej

AWA

Czy uzasadniono prognoze przekroczenia
catkowitego budzetu na refundacje i udziatu
podmiotu w kwocie przekroczenia?

Nie dotyczy

Rozdziat 3.

AWA

Czy nie stwierdzono innych btedéw w
podejsciu analitycznym wnioskodawcy,
obnizajacych wiarygodnosc¢ przedstawionej
analizy?

TAK

Nie stwierdzono

AWA

Czy nie stwierdzono btedéw w obliczeniach
lub ekstrakcji danych, ktore wptynety na
wyniki oszacowan?

TAK

Nie stwierdzono

Czesc¢ II1. Dodatkowe pytania zwigzane z oceng anali

(wypeinia audytor/koordynator)

zy opracowane m.in. na podstawie Wytycznych AOTM

5.1.1.
W.AOTM

Czy zdefiniowano charakter populacji
(otwarta/zamknieta) i czy przedstawiono
kryteria wiaczenia i wytaczania
poszczegolnych pacjentow z analizy wptywu
na budzet (generowania raportowanych
kosztow i efektow)?

TAK

Rozdziaty 2.5. i
2.8.
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5.1.1.
W.AOTM

Czy w przypadku wspotptacenia
przedstawiono koszty ponoszone przez
pacjenta, ich wartosci Srednie, a w
uzasadnionych przypadkach takze zakres?

| odpowiedz ||

Nie dotyczy

Odwolanie ®

Rozdziat 2.2.

5.1.1.
W.AOTM

Czy analize wptywu na budzet
przeprowadzono z perspektywy
$wiadczeniobiorcy lub przedstawiono
komentarz argumentujacy brak tej
perspektywy?

TAK

Rozdziat 2.2.

5.1.2.
W.AOTM

Czy uwzgledniono horyzont czasowy
wystarczajacy do ustalenia rownowagi na
rynku lub obejmujacy co najmniej pierwsze 2
lata (tj. 24 miesigce) od daty rozpoczecia
finansowania danej technologii medycznej ze
$rodkdéw publicznych?

TAK

Rozdziat 2.3.

5.1.3.
W.AOTM

Czy zdefiniowano punkt poczatkowy analizy
wplywu na budzet i czy przedstawiono wyniki
oceny wptywu wnioskowanej technologii na
jednoroczny budzet opieki zdrowotnej
(podziat horyzontu czasowego na okresy
zwigzane z planowanym budzetem ptatnika
publicznego)?

TAK

Rozdziat 2.3.

5.1.3.
W.AOTM

Czy przeprowadzono analize wrazliwosci?

TAK

Rozdziat 2.9.

5.1.3.
W.AOTM

Czy uwzgledniono scenariusz przedstawiajacy;
aktualng praktyke (,,scenariusz istniejgcy”)
oraz scenariusz przewidywany po
wprowadzeniu nowej/usunieciu obecnie
refundowanej technologii (,,scenariusz
nowy"), koszty ww. scenariuszy oraz wyniki
inkrementalne?

TAK

Rozdziat 2.4.

5.1.4.
W.AOTM

Czy uwzgledniono zrodta danych zgodne z
opisem przedstawionym w rozdziale 5.1.4.
Wytycznych oraz czy przedstawiono sposob
ich wyszukiwania?

TAK

Rozdziat 2.

5.1.5.
W.AOTM

Czy wzieto pod uwage mozliwe zwiekszenie
liczebnosci populacji indukowane
dostepnoscig nowej technologii na rynku?

TAK

Rozdziaty 2.4.,
2.5.

5.1.5.
W.AOTM

Czy liczebnos¢ populacji oceniono poprzez:
(1) okreslenie rozpowszechnienia
rozwazanego stanu chorobowego, (2)
oszacowanie liczby osob, dla ktorych
istniatyby wskazania do zastosowania
technologii, (3) oszacowanie pozycji
rynkowej technologii w poszczegoinych
wskazaniach na podstawie spodziewanego
odsetka populacji, ktory bedzie uzywac
rozwazanej technologii, w zestawieniu z
czescig populacji, ktéra bedzie uzywac
technologii opcjonalnych w danym
wskazaniu?

TAK

Rozdziaty 2.5. i
2.8.

5.1.5.
W.AOTM

Czy skonstruowano alternatywne warianty do
oceny liczebnosci populacji?

TAK

Rozdziat 2.5.2.1.

5.1.6.
W.AOTM

Czy opisano i uzasadniono zatozenia
dotyczace ,scenariusza istniejgcego”
oraz "scenariusza nowego"?

TAK

Rozdziat 2.4.

5.1.7.
W.AOTM

Czy zostato przeanalizowane stwierdzenie, ze
skalkulowane wydatki beda zauwazalne w
rzeczywistej praktyce?

TAK

Rozdziat 3.5. i 10.
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Czy przedstawiono wyniki oceny zuzycia
poszczegolnych $wiadczen medycznych TAK Rozdziat 3. i 4. -
uwzglednionych w analizie?

5.1.7. Czy nie uwzgledniono dyskontowania wraz z

W.AOTM komentarzem uzasadniajgcym to podejscie? TAK Str. 32. )

Czy w ocenie kosztow catkowitych
uwzgledniono: wydatki zwigzane z oceniang
technologig, koszt dodatkowych naktadow w
systemie ochrony zdrowia zwigzanych z
wdrozeniem ocenianej technologii,

5.1.7. zmniejszenie naktadow zwigzanych ze TAK Rozdziaty 2.6.,
W.AOTM zmniejszonym stosowaniem 2.7.
dotychczasowych technologii w przypadku
przejscia na oceniang technologie,
zmniejszenie kosztow zwigzanych z
oszczednosciami w zakresie innych
$wiadczen (np. redukcja hospitalizacji)?

Czy przedstawiono komentarz zwigzany z
opisem warunkow wprowadzenia
whioskowanej technologii i zwigzanych z tym
kosztéw (potrzeba przeszkolenia personelu,
opracowania nowych wytycznych klinicznych
badz zmiany zasad diagnostyki)?

- W.AOTM TAK Rozdziat 6. -

Czy przedstawiono wptyw rozwazanej decyzji
na organizacje udzielania Swiadczen
zdrowotnych (wydatki publiczne w sektorach
innych niz ochrona zdrowia)?

- W.AOTM TAK Rozdziat 6. -

Czy przeanalizowano aspekty etyczne i spoteczne rozwazanej decyzji, w zakresie:
e  kosztéw lub wynikdw zdrowotnych
52 W.AOTM dotyczacych osob innych niz w stanie TAK Rozdziat 7. )

klinicznym wskazanym we wniosku
(wptywy zewnetrzne)?

e faworyzowania niektorych grup
5.2. W.AOTM pacjentéw na skutek zatozen TAK Rozdziat 7. -
przyjetych w analizie ekonomicznej?

e  rownego dostepu do wnioskowanej
5.2. W.AOTM technologii przy jednakowych TAK Rozdziat 7. -
potrzebach?

e  zakresu korzysci w odniesieniu do
wielkosci populacji (duza korzysc dla
waskiej grupy osob; korzy$¢ mata, ale
powszechna)?

5.2. W.AOTM TAK Rozdziat 7. -

e niezaspokojonych dotychczas potrzeby

grup spotecznie upo$ledzonych? TAK Rozdzlat 7. )

5.2. W.AOTM

e odpowiedzi dla 0sob o najwiekszych
potrzebach zdrowotnych, dla ktérych
nie ma obecnie dostepnej zadnej
metody leczenia?

5.2. W.AOTM TAK Rozdziat 7. -

e  generowania problemow spotecznych
(. poziomu satysfakcji pacjentow z
otrzymywanej opieki medycznej,
akceptacji postepowania przez
poszczegolnych chorych,
stygmatyzaciji, leku, dylematéw
moralnych, probleméw dotyczacych
ptci, probleméw rodzinnych)

5.2. W.AOTM TAK Rozdziat 7. -

e  braku sprzecznosci rozwazanej decyzji
5.2. W.AOTM z aktualnie obowigzujgcymi TAK Rozdziat 7. -
regulacjami prawnymi?
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| odpowiedz | Odwotanie ®

e  koniecznosci dokonania zmian w
5.2. W.AOTM prawie/przepisach w wyniku podjecia TAK Rozdziat 7. -
rozwazanej decyzji?

e oddziatywania rozwazanej decyzji na

S WAHOTA prawa pacjenta lub prawa cztowieka?

TAK Rozdziat 7. -

e  szczegdinego podejscia do pacjenta, tj.
koniecznosci szczegdinego
informowania pacjenta/opiekuna,
potrzeby zapewnienia pacjentowi
prawa do poszanowania godnosci i

5.2. W.AOTM intymnosci oraz tajemnicy informacji z TAK Rozdziat 6. i 7. -

nim zwigzanych oraz potrzeby

uwzgledniania indywidualnych
preferencji, po przedstawieniu

choremu/opiekunowi informacji w

zakresie okreslonym w prawie?

Czy podsumowanie analizy wptywu na
5.2. W.AOTM | system ochrony zdrowia przeprowadzono w TAK Tabela 25. -
oparciu o analize SWOT?

Czy przedstawiono wnioski odnoszace sie do
5.3. W.AOTM | celu analizy i bedace bezposrednio zwigzane TAK Rozdziat 10.
z uzyskanymi wynikami?

5.1.10. Czy przedstawiono dyskusje, w tym
W.AOTM omowienie ograniczen analizy?

2 fragment tekstu Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku ( Dz. U. Min. Zdr. 2012, poz. 388) do ktérego
odnoszg sie wskazane pytania; AWA — pytania zaczerpniete z analiz weryfikacyjnych AOTMiT; W.AOTM — dodatkowe pytania
zgodnosci analizy z Wytycznymi AOTMIT z 2016 roku;

® numer rozdziatu, tabeli, wykresu i/albo strony umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu(éw) analizy odnoszacego(ych) sie do
wskazanego zagadnienia

TAK Rozdziat 8. i 9. -
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