Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego
decyzji o finansowaniu stosowania produktu Arzerra®
(ofatumumab) w I linii leczenia dorostych pacjentow z

przewlekila biataczka limfocytowqg (ICD 10: C91.1) w ramach

programu lekowego

ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Wersja 1.0

Krakéw, styczen 2017




@




Spis tresci

SPIS TRESCI
INDEKS AKRONIMOW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU ....cuveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeenesesseseeeeseesesesensnaseens 4
KLUCZOWE INFORMAGCIE Z ANALIZY .1uitiituiitiiieitis s sts e se s ssas s ssa s sas st s sasaasea s snsenssansensssnsennsnnsensesnsensennsnnns 5
g IR S YA 077 = ) PN 6
1. CEL ANALIZY WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWTIA. ....tuittiitietiritietnrersanrtserssssssssnsessssssassssensssne 9
2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY WPLYWU NA BUDZET ..uvveiieeeeiireeessresssreesssesssssessssesssssessasesssssessnnes 9
2.1, OCENIANA TECHNOLOGIA I SPOSOB JEJ FINANSOWANIA .....cvteveeeeeeeeeeeeeeeeeeesseessesseeeeeensensesenens 11
2.2. PERSPEKTYWA ANALIZY ..uituiitiieieeetseuressesstnsessessenssnsessssesstseres s 13
2.3. HORYZONT CZASOWY ANALIZY ..uiuituiitieienietnsessenienssnsesssssssssssensrsssrastsers s 13
2.4. SCENARIUSZE POROWNYWANE I PUNKTY KONCOWE ANALIZY ..veuveeeeeeeeeeeeeeeeeeseeseeesesneseeseeneenes 14
2.5. CHARAKTERYSTYKA I WIELKOSC ANALIZOWANET POPULACTL ....veveeeeeeeeeeeseeeeeeseeeeeesenseneeeeseeeneenes 17
2.6. ANALIZA WPLYWU NA SKUTKI ZDROWOTNE .. .uuttuituiieienierrenrrnrerensesranssresnrsrassers 24
2.7. KOSZTY UWZGLEDNIONE W OPRACOWANIU.......uiiiiiitieiiiiceri e s s s s e s s s s en s en s snn s ena s enns 26
2.8. METODY ESTYMACII WYNIKOW ANALIZY W UJECIU POPULACYINYM ....cvviiiiiiiiiiccr e ereeen s eenaas 28
2.9. ANALIZA WRAZLIWOSCI I WYKAZ PARAMETROW ANALIZY WPLYWU NA BUDZET ....cveeeeeeerrenanns 29
3. WYNIKI ANALIZY WPLYWU NA BUDZET .. uvetiiteeeseessssessssessssessssessasesssnsessasessasesssnsessssssssssessaesssnsessaeess 32
3.1. AKTUALNE WYDATKI Z BUDZETU PLATNIKA PUBLICZNEGO . ....eceieeeeeeeeeeeeeesaeeeeesaeeeessaeeeessaeneeeens 32
3.2. WARIANT NAJBARDZIE] PRAWDOPODOBNY ...uiiuieuiitietieuirsreniessrnersrsniessensranssresnresreeens 32
3.3. WARIANT MINIMALNY .eiiuiiuieniterere e rensaeasensasaeasenransasenrensasensensansasenrensensnrenrensarensensanensenrans 35
3.4. WARTANT MAKSYMALNY L.tuiitieuieuietniiuirssienesnsesssssrenesssrssssssesesnreasresenmestemrasrerr 37
3.5. ANALIZA WRAZLIWOSCT ...ttt eeeee et eeeesteseeeeeseeseeeseeseessesseeseesseseessssstesaseseeseesaseseesnenseseeneesns 39
4, ANALIZA ZUZYTYCH ZASOBOW ....eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeesseeseeesesesaseeneesseeaeseeeeeeeseseeaseaseesenenes 50
5. ANALIZA WPLYWU NA EFEKTY ZDROWOTNE ....uituiiuiieniiniiiiretireresissressenssassnssssssssanssnsssnsenseansensennsennes 51
6. ANALIZA WPLYWU NA ORGANIZACIE UDZIELANIA SWIADCZEN ZDROWOTNYCH ..evveeeeeeeeeeeeeeeeeeeenaenns 51
7. ASPEKTY ETYCZNE T SPOLECZINE ....cvuieiiiuiiiiriiiieiies st s et seseas st ssaseaseassnsesnsanseassansennsansensssnsensrensensennsens 52
8. OGRANICZENTIA ANALIZY ..euuitiitittettesetetsste s se st easan s st easanseasansenranseasstnsensransenresnrenerenrenseenrens 53
L0 TR 0 Y 1 54
10, WNIOSKT KONCOWE ...veuveeeveeteseeeesesessessssesesessssssssssssesasessessesssessssssessesssessessesssessesssessessssssssesssessessessses 55
11. OCENA ZAPOTRZEBOWANIA NA ANALIZE RACIONALIZACYINA. .cou it eeesernserns s eenssennssenssensennnsenns 56
A =) 12 (0 12 Y 57
0 TR 2 TR 1A= | = 62




Ocena konsekwencji finansowych dla pfatnika publicznego decyzji o finansowaniu stosowania produktu Arzerra®

(ofatumumab) w I linii leczenia dorostych pacjentéw z przewlekly biataczky limfocytowg (ICD 10: C91.1) w

ramach programu lekowego.

[ Cel

INDEKS AKRONIMOW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU

Akronim / skrot Interpretacja (pelna nazwa)

A-Clb Arzerra® w skojarzeniu z chlorambucylem
AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ang. Budget Impact Analysis;
BIA . .
Analiza wptywu na budzet
ang. Confidence Interval;
CI . .
Przedziat ufnosci
CLL ang. Chronic Lymphocytic Leukemia;
Przewlekta biataczka limfocytowa
CLL11 Akronim badania klinicznego dla produktu Gazyvaro® [56]

COMPLEMENT-1

Akronim badania klinicznego dla produktu Arzerra® [54], [72]

ang. Complete Response;

CR Catkowita odpowiedz
G-Clb Gazyvaro® w skojarzeniu z chlorambucylem
HR ang. Hazard Ratio;
Wzgledny hazard
ang. Independent Review Committee;
IRC ) . -
Niezalezna komisja
ang. Lower Confidence Interval;
LCI . - L
Dolna granica przedziatu ufnosci
MR ang. Med/a.n Ratio,;
Iloraz median
NFZz Narodowy Fundusz Zdrowia
ORR ang. Overall Response Rate;
Wskaznik ogdlny odpowiedzi
os ang. Overall Survival;

Przezycie catkowite

Perspektywa ptatnika publicznego

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

ang. Progression-Free Survival;

PFS . .
Przezycie wolne od progresji

PICO ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome;
Populacja, interwencja, poréwnanie, wynik
ang. Partial Response;

PR - o

Czesciowa odpowiedz
ang. Risk Sharing Scheme;

RSS Lo .
Porozumienie podziatu ryzyka

uct ang. Upper Confidence Interval;

Gorna granica przedziatu ufnosci




Kluczowe informacje z analizy

Cen

KLUCZOWE INFORMACIE Z ANALIZY

II.

III.

Przeprowadzona analiza pozwolita oceni¢ wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjecia decyzji dotyczacej
finansowania ze érodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Arzerra® w I linii leczenia dorostych pacjentéw z
przewleklg biataczka limfocytowg. Oceniono konsekwencje finansowe dla ptatnika publicznego wpisania wnioskowanej
technologii do czesci B. Wykazu refundowanych lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

oraz wyrobow medycznych.

Przeprowadzono ocene wielkosci populacji pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku o objecie refundacja

produktu leczniczego Arzerra’. G I
N

N U0 ecIniono wplyw zmiany statusu

refundacyjnego wnioskowanej technologii na zakres jej wykorzystania kosztem schematu obejmujacego podawanie
produktu leczniczego Gazyvaro® w skojarzeniu z chlorambucylem (aktualnie refundowany schemat uwzgledniajacy
przeciwciato monoklonalne przeciw antygenowi CD20 limfocytéw B z tej samej generacji co wnioskowana technologia).
Wykorzystanie wnioskowanej technologii w przypadku jej refundacji przyjeto na poziomie |

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

leku Arzerra® wyniosa |




Ocena konsekwencji finansowych dla pfatnika publicznego decyzji o finansowaniu stosowania produktu Arzerra®
/ Cel
(ofatumumab) w I linii leczenia dorostych pacjentéw z przewlekly biataczky limfocytowg (ICD 10: C91.1) w

ramach programu lekowego.

STRESZCZENIE

Celem analizy byta ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych produktu
leczniczego Arzerra® (ofatumumab) w leczeniu I linii dorostych pacjentéw z przewlekla biataczkg limfocytowa w ramach

programu lekowego.

Oceniono konsekwencje finansowe dla ptatnika publicznego wpisania wnioskowanej technologii do czesci B. Wykazu
refundowanych lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobow medycznych,
umozliwiajac realizacje proponowanego programu lekowego ,Leczenie przewlektej biataczki limfocytowej ofatumumabem (ICD
10: C.91.1)” [39].

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 koncowy analizy wptywu na
budzet]) [1] niniejszej analizy przedstawia sie nastepujgco:

. populacje stanowig pacjenci z przewlekig biataczkg limfocytowg (ang. Chronic Lymphocytic Leukemia; CLL), w wieku
powyzej 18. roku zycia, spetniajgcy pozostate kryteria wigczenia do proponowanego programu lekowego [39] (P),

. wnioskowang technologig jest stosowanie produktu leczniczego Arzerra® (ofatumumab) w I linii leczenia pacjentéw z
analizowanej populacji (I),

. do grona opcjonalnych technologii zakwalifikowano stosowanie produktu leczniczego Gazyvaro® (obinutuzumab) w I linii
leczenia pacjentdw z analizowanej populacji (C),

. w opracowaniu uwzgledniono finansowe konsekwencje efektéw klinicznych stosowania poréwnywanych interwencji w
analizowanym wskazaniu; na podstawie wartosci parametrow, zatozen i wynikow analizy opisanej w [102] okreslono
$rednie roczne zuzycie zasobdw medycznych lub roczne koszty, uwzgledniajgce wszystkie efekty kliniczne zastosowania
wnioskowanej technologii; w opracowaniu wykorzystano nastepujgce punkty koncowe badan klinicznych:
prawdopodobienstwo odpowiedzi na leczenie, przezycie na terapii I linii, przezycie wolne od progresji, przezycie catkowite,
ryzyko wystgpienia dziatai niepozadanych stopnia =3 wystepujgcych u =2%/3% chorych (0),

. wyniki niniejszej analizy wplywu na budzet zaprezentowano w ujeciu wszystkich pacjentdw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku pod postacig: wielkosci populacji pacjentéw, o ktérej mowa w §6 ust. 1 i 2 rozporzadzenia [3],
aktualnych wydatkdw na leczenie pacjentdw z analizowanej populacji oraz prognozowanych wydatkow na 3 lata realizacji

proponowanego programu lekowego, zgodnie z zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [3] (por. rozdziat 2.4.).

W ramach analizy poréwnano naktady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego 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”) oraz wysokos¢ tych naktadéw w sytuacji wpisania wnioskowanej technologii do
Wykazu refundowanych lekow, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobdw medycznych,
czesci B. ,Leki dostepne w ramach programu lekowego’, umozliwiajgcego stosowanie ocenianego produktu w ramach
proponowanego programu lekowego ,Leczenie przewlektej biataczki limfocytowej ofatumumabem (ICD 10: C.91.1)” [39]

(,,nowy scenariusz”).




Streszczenie

Uwzgledniono proponowane ceny zbytu netto wnioskowanej technologii na poziomie |

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 wielko$¢ populacji docelowej zaréwno w ramach scenariusza istniejgcego jak i scenariusza

nowego.

Na podstawie dostepnych informacji ustalono, ze wielko$¢ populacji, o ktérej mowa w §6 ust. 1 pkt. 1 lit. b rozporzadzenia [3],
(liczba pacjentéw mogaca zosta¢ wigczona do proponowanego programu co roku) wynosi: [

Uwzgledniono wptyw zmiany statusu refundacyjnego wnioskowanej technologii na zakres jej wykorzystania kosztem schematu
obejmujgcego podawanie produktu leczniczego Gazyvaro® w skojarzeniu z chlorambucylem (aktualnie refundowany schemat

uwzgledniajacy przeciwciato monoklonalne anty-CD20 z tej samej generacji, co wnioskowana technologia).

Analize wplywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikdw przegladu systematycznego medycznych baz danych
[41]. Przy ocenie rocznych wydatkdw z budzetu ptatnika publicznego, w ramach niniejszej analizy wplywu na budzet
wykorzystano zatozenia i wartosci parametréow modelu decyzyjnego, szczegétowo opisane na etapie Analizy ekonomicznej [102].
Majac na uwadze potencjalne rdznice w przezyciu wolnym od progresji po zastosowaniu poréwnywanych interwencji [41], [102],
w ramach niniejszej analizy wptywu na budzet uwzgledniono wszystkie konsekwencje realizacji leczenia I linii — kazdego
pacjenta wigczonego do modelu obserwowano do zakonczenia horyzontu czasowego lub zgonu, jezeli wystapit wczesniej.
Uwzgledniono tym samym koszty kolejnych linii leczenia.

Skutecznos¢ i dawkowanie porédwnywanych interwencji okre$lono na podstawie zidentyfikowanych badan klinicznych o
najwyzszej wiarygodnosci: COMPLEMENT-1 [54] dla wnioskowanej technologii i CLL11 [56] dla opcjonalnej technologii.

Przeprowadzona analiza wptywu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczacej finansowania wnioskowanej technologii ze
$rodkdw 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 ‘ Ce

2. Metody przeprowadzenia analizy wptywu na budzet " H

1. CEL ANALIZY WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Celem analizy byla ocena wplywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o finansowaniu ze
érodkdw publicznych produktu leczniczego Arzerra® (ofatumumab) w leczeniu I linii dorostych

pacjentow z przewlektg biataczkg limfocytowg w ramach programu lekowego.

Oceniono konsekwencje finansowe dla ptatnika publicznego wpisania wnioskowanej technologii do
czesci B. Wykazu refundowanych lekéw, $Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych, umozliwiajgcego realizacje proponowanego programu

lekowego ,Leczenie przewlektej biataczki limfocytowej ofatumumabem (ICD 10: C.91.1)” [39].

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

Przeprowadzona analiza pozwoli oceni¢ wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjecia decyzji
dotyczacej finansowania ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego Arzerra® stosowanego w

obrebie zarejestrowanych wskazan [58].

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, porownanie, wynik — osobno: efekt

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

niniejszej analizy przedstawia sie nastepujgco:

e populacje stanowig pacjenci z przewlekta biataczkg limfocytowg (ang. Chronic Lymphocytic
Leukemia; CLL), w wieku powyzej 18. roku zycia, spetniajacy pozostate kryteria wigczenia do
proponowanego programu lekowego [39] (P),

e wnioskowana technologig jest stosowanie produktu leczniczego Arzerra® (ofatumumab) w I linii
leczenia pacjentdéw z analizowanej populaciji (I),

e do grona opcjonalnych technologii zakwalifikowano stosowanie produktu leczniczego Gazyvaro®
(obinutuzumab) w I linii leczenia pacjentéw z analizowanej populagji (C),

e w opracowaniu uwzgledniono finansowe konsekwencje efektéw klinicznych stosowania
poréwnywanych interwencji w analizowanym wskazaniu; na podstawie wartosci parametrow,
zatozen i wynikdéw analizy opisanej w [102] okreslono $rednie roczne zuzycie zasobdw
medycznych lub roczne koszty, uwzgledniajgce wszystkie efekty kliniczne zastosowania
wnioskowanej technologii; w opracowaniu wykorzystano nastepujgce punkty koncowe badan

klinicznych: prawdopodobienstwo odpowiedzi na leczenie, przezycie na terapii I linii, przezycie
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ramach programu lekowego.

wolne od progresji, przezycie catkowite, ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych stopnia >3
wystepujacych u 22%/3% chorych (0),

e wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet zaprezentowano w ujeciu wszystkich pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku pod postacig: wielkosci populacji pacjentéw, o ktorej
mowa w 8§6 ust. 1 i 2 rozporzadzenia [3], aktualnych wydatkdw na leczenie pacjentow z
analizowanej populacji oraz prognozowanych wydatkéw na 3 lata realizacji proponowanego

programu lekowego, 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) i $wiadczeniobiorcow ponoszone w ramach
opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku dziatan majgcych na celu
rozszerzenie dostepu do wnioskowanej technologii (status quo, ,scenariusz istniejacy”; brak
finansowania ze Srodkdw publicznych i brak stosowania ocenianego produktu) oraz wysoko$¢ tych
naktadow w sytuacji realizacji proponowanego programu lekowego (,nowy scenariusz”; por. rozdziat
2.4.).

W ramach analizy wplywu na budzet uwzgledniono trzy warianty oceny zakresu wptywu finansowania
ocenianego produktu na budzet ptatnika publicznego i wielkosci populacji docelowej: wariant
najbardziej prawdopodobny, wariant minimalny i wariant maksymainy.

Przy ocenie skrajnych wariantdw uwzgledniono zakres niepewnosci parametréw wptywajgcych na
wielko$¢ populacji docelowej i zuzycie zasobdw medycznych zaréwno w ramach scenariusza
istniejgcego 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 wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego, w ramach niniejszej analizy wptywu
na budzet wykorzystano wartosci parametréw, zatozenia i wyniki modelu decyzyjnego, szczegétowo

opisanego na etapie Analizy ekonomicznej [102].

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].
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2.1. Oceniana technologia i sposob jej finansowania

2.1.

OCENIANA TECHNOLOGIA I SPOSOB JEJ FINANSOWANIA

Firma Novartis Poland Sp. z 0. 0. wnioskuje o objecie refundacjg produktu Arzerra® w ramach

programu lekowego. Proponowany sposob refundacji obejmuje realizacje programu lekowego

Leczenie przewlekfej biataczki limfocytowej ofatumumabem (ICD 10: C.91.1)” [39].

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

grupy limitowej zostata zestawiona w tabeli ponizej.

Tabela 1. Ocena zasadnosci kwalifikacji Arzerra® do nowej, osobnej grupy limitowej.

Ustawowe kryteria kwalifikacji - art. 15 ust.
2i3[30]

Aspekty zwiazane z refundacja Arzerra®

Ta sama nazwa miedzynarodowa lub inna
nazwa miedzynarodowa, ale podobne
dzialanie terapeutyczne i zblizony
mechanizm dziatania lekow we wspoélnej
grupie

Kryterium niespetnione: brak odpowiednikdw dla wnioskowanej
technologii w Wykazie; w grupie 1148.0, Obinutuzumab, wystepuje
produkt o innej nazwie miedzynarodowej, ale podobnym mechanizmie
dziatania [37]; brak mozliwosci wiarygodnego poréwnania skutecznosci
Arzerra® i Gazyvaro® [41]

Taki sam zakres wskazan objetych
refundacja lekow we wspodlnej grupie

Kryterium spelnione: w odniesieniu do grupy 1148.0, Obinutuzumab,
[37]; niemniej jednak brak mozliwosci wiarygodnego poréwnania
skutecznoéci Arzerra® i Gazyvaro® [41]; istotne rozbiezno$ci w
zarejestrowanych wskazaniach miedzy Arzerra® i Gazyvaro® [58], [59]

Podobna skutecznos¢ lekow we wspolnej
grupie

Nie dotyczy: brak mozliwosci wiarygodnego poréwnania skutecznosci
Arzerra® i Gazyvaro®[41]

Droga podania leku lub jego postac
farmaceutyczna w istotny sposéb ma
wplyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy
efekt zdrowotny — oddzielna grupa

a) nie dotyczy — brak odpowiednikéw dla wnioskowanej technologii [37] w
mysl Ustawy o refundacji [30];
b) kryterium spetnione: taka sama droga podawania Arzerra® i Gazyvaro®
[58], [59]

Podobny efekt zdrowotny lub podobny
dodatkowy efekt zdrowotny pomimo
odmiennych mechanizmoéw dziatania lekow
we wspolnej grupie

Kryterium niespetnione: brak lekéw biologicznych w Wykazie majacych
zarejestrowane wskazania do stosowania w analizowanym wskazaniu, ale
odmienny mechanizm dziatania [37];

W odniesieniu do lekdw o podobnym mechanizmie dziatania (rytuksymab,
obinutuzumab): brak mozliwosci wiarygodnego poréwnania skutecznosci
Arzerra® i Gazyvaro®[41]

Whioskowana technologia jest lekiem innowacyjnym stosowanym w chorobie rzadkiej desygnowanej

do programu lekowego. Powyzej przedstawiono teoretyczne podstawy do wpisanie wnioskowanej

technologii do wspdlnej grupy limitowej z produktem Gazyvaro® z uwagi na:

e podobny mechanizm dziatania (obydwa leki to przeciwciata monoklonalne wymierzone w antygen

CD20 na powierzchni limfocytéw B);

e bardzo zblizone wnioskowane wskazanie i ksztalt proponowanego programu lekowego do

wskazania i programu lekowego, w ktérym Gazyvaro® jest objety refundacja [37].

Niemniej jednak analizujgc aktualng praktyke Ministerstwa Zdrowia w zakresie kwalifikacji lekow

biologicznych o zblizonym mechanizmie dziatania i wskazaniach objetych refundacjg (np. infliksymab i
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ramach programu lekowego.

adalimumab), a takze przy uwzglednieniu odmiennych zarejestrowanych wskazan' [58], [59] i braku
mozliwosci wiarygodnego pordwnania skutecznosci obydwu lekéw [41], w opracowaniu zatozono

refundacje wnioskowanej technologii w ramach nowej, osobnej grupy limitowej.

Zgodnie z art. 6 ust. 8 ustawy o refundacji [30] zatozono, ze wnioskowana technologia bedzie

wydawana pacjentowi bezptatnie.

Whnioskowang technologie stanowi stosowanie produktu leczniczego Arzerra® w leczeniu I linii
dorostych pacjentéw z przewlekta biataczkg limfocytowa, w ramach programu ,Leczenie przewlektej
biataczki limfocytowej ofatumumabem (ICD 10: C.91.1)” [39].

W opracowaniu uwzgledniono zalecany schemat dawkowania wnioskowanej technologii zgodny z
projektem programu lekowego [39] oraz Charakterystyka produktu leczniczego [58]. Uwzgledniono
schemat podawania identyczny jak w badaniu klinicznym COMPLEMENT-1 [54], tj. ofatumumab w

skojarzeniu z chlorambucylem (schemat A-Clb) podawany przez maksymalny okres 12 cykli.

Uwzgledniono nastepujace dawkowanie ofatumumabu: 300 mg w dniu 1., 1000 mg w dniu 8.
pierwszego 28-dniowego cyklu leczenia oraz 1000 mg 1. dnia kazdego kolejnego 28-dniowego cyklu.
Dawkowanie chlorambucylu w schemacie A-Clb zostato okreslone na poziomie dobowej dawki rownej

10 mg na m? powierzchni ciata doustnie w dniach od 1. do 7. kazdego 28-dniowego cyklu leczenia.

W opracowaniu uwzgledniono mozliwoé¢ zaprzestania leczenia (Arzerra® i/lub Clb) w sytuacii:
wystgpienia progresji, wystgpienia zgonu, wystgpienia nieakceptowalnych dziatan niepozadanych,
utrzymania najlepszej odpowiedzi przez 3 kolejne cykle, zakonczenia 12 cykli leczenia. Przezycie na
terapii z uwzglednieniem w/w zdarzen zostato okreslone na podstawie wynikow badania klinicznego
COMPLEMENT-1 (dane uwzglednione w modelu centralnym, ktérego adaptacja zostata opublikowana

w [78]) — szczegoty przedstawiono w Analizie ekonomicznej [102].

Szczegbtowe informacje na temat wnioskowanej technologii zamieszczono w Analizie problemu

decyzyjnego [40].

" réznice w zakresie chorych kwalifikujacych sie do I linii leczenia: chorzy, ktdrzy nie kwalifikujg sie do leczenia fludarabing vs.
chorzy, u ktorych z powodu chordb wspdtistniejgcych nie nalezy stosowac leczenia opartego na petnej dawce fludarabiny;
Arzerra® dodatkowo zarejestrowany w leczeniu pacjentéw z CLL oporng na leczenie fludarabing i alemtuzumabem; Gazyvaro® -
u chorych z chtoniakiem grudkowym po niepowodzeniu leczenia rytuksymabem
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2.2. PERSPEKTYWA ANALIZY

Analizowany problem decyzyjny dotyczy objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny dla produktu
leczniczego Arzerra® w ramach czesci B. ,Leki dostepne w ramach programu lekowego” Wykazu
refundowanych lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw

medycznych [40] (por. rozdziat 2.1.).

Proponowany sposob refundacji nie uwzglednia wspodtptacenia $wiadczeniobiorcy za lek [30].
Wyniki analizy ekonomicznej [102] $wiadczg o braku istotnych kategorii kosztéw rdznigcych z

perspektywy Swiadczeniobiorcy.

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

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 nastepujgcych 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
$rodkéw publicznych [1].

Punkt poczatkowy niniejszej analizy obejmuje pierwszy rok, w ktérym bedzie mozliwe stosowanie
refundowanego produktu leczniczego Arzerra® w ramach scenariusza nowego (przy zatozeniu
pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia dotyczacej objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny dla
produktu Arzerra® stosowanego w analizowanym wskazaniu). Zatozono objecie refundacja
wnioskowanej technologii pod koniec 2017 roku (wejscie w zycie Obwieszczenia Ministra Zdrowia
umieszczajgcego wnioskowang technologie w Wykazie refundowanych lekow, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz modyfikacja odpowiednich
zarzgdzen Prezesa NFZ wprowadzajgca proponowany program lekowy) i pierwsze wykorzystanie
whnioskowanej technologii w 2018 roku. Zatozono, ze pierwszy rok analizy bedzie obejmowat caty 2018

rok.
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ramach programu lekowego.

Ustalono, ze ze wzgledu na charakter schorzenia i sposob refundacji, moment stabilizacji
analizowanego 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] $wiadczace, iz pozytywne rozpatrzenie wniosku o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny dla produktu Arzerra® stosowanego w analizowanym wskazaniu, bedzie
obowigzywac przez 2 lata od decyzji Ministra Zdrowia.

W ramach analizy wplywu na budzet dotyczacej stosowania produktu leczniczego Arzerra® w
analizowanym wskazaniu przeprowadzono symulacje wysokosci naktadéw finansowych z
jednorocznego budzetu ptatnika 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 realizacji
proponowanego programu lekowego w ramach nowego scenariusza, przy corocznej ocenie wydatkow

z budzetu pfatnika 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 guo, ,,scenariusz istniejgcy”) oraz wysokos¢
tych nakladéw w sytuacji wpisania wnioskowanej technologii do Wykazu refundowanych lekéw,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych, czesci B.
~Leki dostepne w ramach programu lekowegd’, umozliwiajgcego stosowanie ocenianego produktu w
ramach proponowanego programu lekowego ,Leczenie przewlektej biataczki  limfocytowej
ofatumumabem (ICD 10: C.91.1)” [39] (,nowy scenariusz”).

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono w ujeciu wszystkich pacjentéw, ktdrzy zgodnie z
opisem programu lekowego [39] bedg mieli mozliwos$¢ stosowania wnioskowanej technologii (por.
rozdziat 2.5.1.).

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

Majac na uwadze, iz w praktyce klinicznej w Polsce, w momencie podejmowania decyzji refundacyjnej
dotyczacej wnioskowanej technologii, pacjenci w stanie klinicznym wskazanym we Whniosku beda
leczeni produktem Gazyvaro®, do grona opcjonalnych technologii lekowych zaliczono wytgcznie

stosowanie obinutuzumabu w skojarzeniu z chlorambucylem (schemat G-Clb).
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W sytuacji inicjalizacji proponowanego programu lekowego tylko w/w interwencja bedzie w praktyce
klinicznej zastepowana przez wnioskowang technologie, gdyz nie jest spodziewany naptyw
dodatkowych pacjentéw do proponowanego programu w sytuacji dostepnosci schematu G-Clb dla
pacjenta z analizowanej populacji. Lekarz prowadzacy terapie z wykorzystaniem innych schematow
leczenia (np. chlorambucyl w monoterapii, rytuksymab w monoterapii lub w skojarzeniu z
chlorambucylem lub bendamustyng), jezeli dotychczas nie zdecydowat sie na wprowadzenie terapii z
wykorzystaniem przeciwciata anty-CD20 nowej generacji, z wysokim prawdopodobienstwem nie
podejmie takiej decyzji po wprowadzeniu leku Arzerra® do praktyki klinicznej — nie wybierze schematu
A-CIb w sytuacji dostepnosci schematu G-Clb majgc na uwadze podobienstwa w mechanizmie
dziatania ofatumumabu i obinutuzumabu. Tym samym w opracowaniu uwzgledniono populacje
chorych, ktérzy beda wiaczani do programu lekowego dla Gazyvaro®, programu jeszcze
nierealizowanego w petnym zakresie ze wzgledu na jego inicjalizacje od 1 lipca 2016 roku. Zatozono,
ze w horyzoncie czasowym niniejszej analizy program lekowy dla Gazyvaro® bedzie realizowany w

peilnym zakresie.

Analogicznie jak dla wnioskowanej technologii, zaréwno dawkowanie jak i przezycie na terapii G-Clb
zostato okre$lone na podstawie dostepnych badan klinicznych o najwyzszej wiarygodnosci — badania
CLL11 [56].

Uwzglednione dawkowanie obinutuzumabu obejmuje podawanie: 1000 mg w dniach 1. i 2. (100 mg w
dniu 1. i 900 mg w dniu 2.), 1000 mg w 8. dniu i 100 mg w 15. dniu pierwszego 28-dniowego cyklu
leczenia oraz 1000 mg 1. dnia kazdego kolejnego 28-dniowego cyklu. Dawkowanie chlorambucylu w
schemacie

G-Clb zostato okreSlone na poziomie dobowej dawki réwnej 0,5 mg na kg masy ciata doustnie w

dniach od 1. do 15. kazdego 28-dniowego cyklu leczenia.

W opracowaniu uwzgledniono mozliwoé¢ zaprzestania leczenia (Gazyvaro® i/lub Clb) w sytuacii:
wystgpienia progresji, wystgpienia zgonu, wystgpienia nieakceptowalnych dziatan niepozadanych lub
zakonczenia 6 cykli leczenia.
Przezycie na terapii z uwzglednieniem w/w zdarzen zostato okreslone na podstawie wynikéw badania
klinicznego CLL11 (dane przedstawione w tabeli S4 badania [56]) — szczegdly przedstawiono w
Analizie ekonomicznej [102].

Zatozono, ze w horyzoncie analizy ekonomicznej wszyscy pacjenci z analizowanej populacji beda
stosowa¢ schemat G-Clb w ramach scenariusza istniejgcego. W ramach scenariusza nowego cze$¢

pacjentdw zostanie objeta proponowanym programem lekowym — przy braku danych w ramach
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Majac na uwadze potencjalne rdznice w przezyciu wolnym od progresji po zastosowaniu
poréwnywanych interwencji [41], [102], w ramach niniejszej analizy wptywu na budzet uwzgledniono
wszystkie konsekwencje zdrowotne leczenia I linii — kazdego witgczonego pacjenta obserwowano do
zakonczenia horyzontu czasowego lub zgonu, jezeli wystgpit wczesniej. Uwzgledniono tym samym

koszty kolejnych linii leczenia.

Zestawienie zatozen poréwnywanych scenariuszy przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 2. Zestawienie zatozen porownywanych scenariuszy.

Scenariusz istniejacy (status quo) Nowy scenariusz

Realizacja proponowanego Nie Tak
programu lekowego
Stosowane schematy
leczenia G-Clb A-Clb, G-Clb

Od rozpoczecia leczenia z wykorzystaniem A-Clb lub G-Clb do zakonczenia horyzontu

&R C eI czasowego BIA lub zgonu, jezeli wystapi wczesniej

W ramach niniejszej analizy wptywu na system ochrony zdrowia przedstawiono:

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

e ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
$rodkdw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem skltadowej wydatkdw stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda
decyzji o objeciu refundacjg, o ktdérej 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 pacjentdw w stanie klinicznym

wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny




2.4. Scenariusze poréwnywane i punkty koncowe analizy [ Cent

2.5. Charakterystyka i wielko$¢ analizowanej populacji " H

wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o
objeciu refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, zgodnie z §6 ust. 5 rozporzadzenia [3]
(prognoza opisana jako ,nowy scenariusz”),

e 0Sszacowanie roznicy w w/w prognozach, zgodnie z §6 ust. 6 rozporzadzenia [3],

e zgodnie z §6 ust. 7 rozporzadzenia [3] przedstawiono rowniez prognozy i réznice w ich
wartosciach dla dwdch skrajnych scenariuszy wielkoSci populacji docelowej (warianty opisane

jako minimalny i maksymalny).

W ramach niniejszej analizy podjeto réwniez prébe oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkdw 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 pacjentow z analizowanej populacji, przy ocenie catkowitych wydatkdw z budzetu ptatnika
publicznego przeznaczonych na finansowanie opieki nad pacjentami z analizowanej populacji,

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,

ktdry zawiera sie w zarejestrowanych wskazaniach do stosowania produktu leczniczego Arzerra® [58].

Zarejestrowane wskazania do stosowania ocenianego leku obejmuja leczenie:

e dorostych pacjentéw z przewlektg biataczky limfocytowg (CLL), ktérzy nie byli wczesniej leczeni i
ktérzy nie kwalifikujg sie do leczenia fludarabing;

e pacjentéw z CLL oporng na leczenie fludarabing i alemtuzumabem [58].

W opracowaniu uwzgledniono proponowane zawezenie w/w wskazania do leczenia I linii CLL wsrdd

pacjentdw z klirensem kreatyniny z zakresu 30-70 ml/min., liczbg punktéw wg skali CIRS >6, stanem

sprawnosci wg WHO wynoszacym 1 i obecnoscig wskazan do rozpoczecia leczenia wg International

Workshop on Chronic Lymphocytic Leukemia updating [39].

Uwzgledniona we Wniosku grupa chorych zawiera sie w grupie pacjentow wigczonych do badania
klinicznego COMPLEMENT-1 [41].
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ramach programu lekowego.

Na uwage zastuguje, ze wyniki modelowania uwzglednione do oszacowania zuzycia zasobow i
$rednich kosztéw w przeliczeniu na jednego pacjenta zostalty wygenerowane przy uwzglednieniu
charakterystyk wszystkich pacjentéw wigczonych do badania COMPLEMENT-1 — szczegdty w Analizie
ekonomicznej [102].

Tym samym zatozono, ze charakterystyki pacjentéw co roku wigczanych do analizowanego programu
beda zblizone do charakterystyk chorych uczestniczacych w badaniu COMPLEMENT-1. Z grona
charakterystyk pacjentéw z analizowanej populacji, jako bezposrednie dane wejsciowe modelu analizy

wplywu na budzet uwzgledniono: wiek, mase ciata, powierzchnie ciata i odsetek kobiet [102].

W opracowaniu uwzgledniono populacje otwartg pacjentdow — obserwacji poddawano zagregowang
grupe pacjentdw leczonych z wykorzystaniem poréwnywanych interwencji w kolejnych latach
horyzontu czasowego. Pominieto tym samym koszty wsrdd pacjentdw niespetniajgcych kryteriéw
wiaczenia do proponowanego programu lekowego w catym horyzoncie analizy.

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

W pierwszej kolejnosci oceniono rozpowszechnienie stanu klinicznego wskazanego we Wniosku (liczbe
pacjentdw rozpoczynajacych I linie leczenia kazdego roku) i nastepnie okre$lono wydatki z budzetu
ptatnika publicznego przy uwzglednieniu danych wejsciowych i wynikow modelu analizy ekonomicznej
[102].

2.5.2. WIELKOSC POPULACII

Przeprowadzono ocene liczebnosci populacji pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku

przy uwzglednieniu:

e informacji z Krajowego Rejestru Nowotwordw w zakresie liczby zachorowan na biataczki w Polsce
[84],

e o0szacowan przedstawionych w analizie weryfikacyjnej AOTMIT dla produktu leczniczego
Gazyvaro® stosowanego wsérdd chorych z analogicznej populacii [38],

e struktury zachorowan na biataczki w Polsce okreslonej na podstawie opublikowanych badan z
Polski [100], [101],

e informacji przedstawionych w dokumentach Scottish Medicines Consortium (SMC) [91] oraz

e charakterystyki pacjentow z przewlekig biataczka limfocytowa z rejestru prowadzonego w Wielkiej
Brytanii (1030 chorych obserwowanych przez okres od 4 do 9 lat) [99].
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2,5.2.1. WIELKOSC POPULACJII, O KTORE] MOWA W § 6 UST. 1 PKT. 1 I 2
ROZPORZADZENIA [3]

Wielko$¢ populacji, o ktérej mowa w §6 ust. 1 pkt. 1 lit. a rozporzadzenia [3], tj. populacji pacjentow,

u ktérych wnioskowana technologia mogtaby by¢ stosowana, zgodnie z zarejestrowanymi wskazaniami,

okreslono przy uwzglednieniu danych dotyczacych liczby zachorowan na biataczki (ICD 10: C91 — C95)

z Krajowego Rejestru Nowotwordw [84].

Informacje na temat zachorowan na poszczegdine biataczki z okresu ostatnich raportowanych 10 lat

zostaly przedstawione w tabeli ponizej.

Tabela 3. Zachorowania na biataczki wsréd osob w wieku powyzej 15. roku zycia. Dane Krajowego Rejestru
Nowotworow [84].
ICD10 2004 2005 2006 | 2007 2008 2009 | 2010 2011 2012 2013

CcI1 1283 1262 1230 1222 1318 1437 1436 1392 1483 2054
C92 1077 1031 1008 997 985 975 1017 1093 1150 1165
C93 18 21 27 21 37 42 49 43 58 44
C94 75 48 51 49 58 98 92 68 86 87
C95 111 90 99 101 76 86 106 83 92 66
C91-C95 2564 2452 2415 2390 2474 2638 2700 2679 2869 3416

Na podstawie danych z dwoch badan przeprowadzonych w Polsce ustalono, ze:
e wsrdd dorostych chorych na biataczke limfatyczng (ICD 10 C91), chorzy na przewlekia biataczke

limfocytowa stanowia |

N
« przewlekta biataczka limfocytowa dotyczy I

Analizujgc dane z rejestru chorych na przewlekla biataczke limfocytowg z Wielkiej Brytanii [99]

ustalono, |
N

Wéréd chorych poddawanych chemioterapii, |EEG—
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ramach programu lekowego.

Na podstawie charakteru leczenia I linii ustalono, ze

Na podstawie iloczynu w/w parametrow okresSlono liczebnoS¢ populacji pacjentéw, ktdéra mogtaby
stosowac wnioskowang technologie w zakresie zgodnym z Charakterystykg produktu leczniczego [58].

Obliczenia przedstawiono w tabeli ponizej.
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Powyzsze obliczenia przeprowadzono przy zatozeniu, ze kazdy chory rozpoczynajacy leczenie
systemowe i kwalifikujgcy sie do schematu opartego na fludarabinie docelowo bedzie sie kwalifikowac
do stosowania wnioskowanej technologii w ramach drugiego zarejestrowanego wskazania (leczenie
CLL opornej na leczenie fludarabing i alemtuzumabem) [58].

Uwzgledniajagc w/w zatozenie ustalono, ze w latach 2004 — 2013, rocznie | chorych z
Polski kwalifikowatoby sie do leczenia z wykorzystaniem wnioskowanej technologii przy uwzglednieniu

zarejestrowanych wskazan do jej stosowania.

Roczng liczebnos¢ w/w populacji przy uwzglednieniu trendu czasowego oraz ekstrapolacji dostepnych

danych na lata 2014 — 2020, przedstawiono na wykresie ponizej.




2.5. Charakterystyka i wielko$¢ analizowanej populaciji

Na podstawie przedstawionych informacji ustalono, ze il |l Il I B roczhie moze

kwalifikowa¢ sie do stosowania wnioskowanej technologii w I linii leczenia.
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ramach programu lekowego.

Niemniej jednak w/w oszacowania nie uwzgledniajg zawezenia populacji docelowej zgodnie z
propozycjg programu lekowego (klirens kreatyniny, liczba punktéow wg skali CIRS, stan sprawnosci wg
WHO) [39].

Przy braku dostepnych informacji na temat odsetka pacjentdow spetniajgcych pozostate kryteria

wigczenia do proponowanego programu lekowego, w ramach niniejszej analizy liczebno$¢ populacii, o

ktorej mowa w 86 ust. 1 pkt. 1 lit. b rozporzadzenia [3], oszacowano przy uwzglednieniu informacji

przedstawionych w analizie weryfikacyjnej AOTMIT dla produktu Gazyvaro® [38] — leku stosowanego
wsrdd chorych z analogicznej populacji (w praktyce klinicznej wysokie jest prawdopodobienstwo
zdarzenia, ze wnioskowana technologia w przypadku jej refundacji zostanie wigczona do programu, w

ktorym aktualnie refundowany jest produkt Gazyvaro®).

ZasadnoS$¢ wykorzystania w/w zrodta do oceny liczebnosci populacji docelowej dla wnioskowanej
technologii potwierdzajg réwniez analitycy AOTMIT wskazujac, ze w chwili obecnej nie s3 dostepne
bardziej wiarygodne informacje na temat wielkosci populacji chorych z analizowanej populacji (str. 69.
AWA) [38].
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2.6. Analiza wptywu na skutki zdrowotne H

Opierajac sie na informacji uzyskanej od Wnioskodawcy ustalono, ze w chwili obecnej zaden pacjent z
analizowanej populacji w Polsce nie jest poddawany terapii z wykorzystaniem wnioskowanej
technologii.

Tym samym wielko$¢ populacji, o ktérej mowa w §6 ust. 1 pkt. 1 lit. ¢ rozporzadzenia [3], wynosi 0

pacjentow (brak refundacji wnioskowanej technologii; ptatnik publiczny nie ponosi kosztu jej

stosowania).

W ramach scenariusza nowego cze$¢ pacjentow zostanie objeta proponowanym programem lekowym

i bedzie stosowac¢ wnioskowang technologie — przy braku danych w ramach analizy podstawowej

zatozono, ze

Tym samym ustalono, ze wielko$¢ populacji, o ktérej mowa w §6 ust. 1 pkt. 2 rozporzadzenia [3],

wynosi

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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ramach programu lekowego.

2.6. ANALIZA WPLYWU NA SKUTKI ZDROWOTNE

Nie przeprowadzono odrebnej analizy wptywu na skutki zdrowotne — uwzgledniono wylacznie
konsekwencje kosztowe efektow zdrowotnych poréwnywanych interwencji, tj. zaprzestania leczenia
niezaleznie od powodu, wystgpienia progresji choroby, czy wystgpienia dziatan niepozadanych stopnia

3. lub wyzszego.

Obliczenia w ramach niniejszej analizy oparto na niezdyskontowanych wynikach modelu decyzyjnego
opisanego w Analizie ekonomicznej [102]. Z uwagi na brak mozliwosci bezposredniego poréwnania i
istotne ograniczenia posredniego porownania skutecznosci klinicznej stosowania ofatumumabu i
obinutuzumabu w analizowanym wskazaniu [41], w ramach niniejszej analizy uwzgledniono 10
wariantow. W ramach analizy podstawowej uwzgledniono wyniki modelu oparte na nieadiustowanym
wzgledem wspdlnego komparatora zestawieniu efektéw zdrowotnych i kosztéw porédwnywanych
interwencji z efektami okreSlonymi na podstawie ogdlnego wskaznika odpowiedzi (ang. Overal/
Response Rate, ORR — wariant 1A) [102].

Wptyw na wyniki uwzglednienia pozostatych wariantdw poréwnania skutecznosci obydwu interwencji
zostat przetestowany w ramach analizy wrazliwosci.

Podstawowe informacje na temat uwzglednionych wariantdw pordwnania skutecznosci ofatumumabu i
obinutuzumabu przedstawiono w tabeli ponizej. Szczegétowe informacje oraz wartosci wszystkich

wykorzystywanych parametréw zostaty przedstawione w Analizie ekonomicznej [102].

Tabela 6. Podstawowe informacje na temat wariantow poroéwnania skutecznosci klinicznej ofatumumabu i
obinutuzumabu [102].

Modelowanie PFS Modelowanie OS

| Typ | Réznice miedzy A-Clb i G-Clb

Zalezy od typu odpowiedzi (CR,
1A N ORR, udziat CR w ORR, 2-letni OS | PR lub SD) - CR, PR, SD r6znig
2 sie miedzy interwencjami
= - - Na podstawie 2-letniego OS
2 Na podstawie median PFS (niezalezne modele wykfadnicze)
1B _ Mediany PFS, 2-letni OS (wykfadnicze modele) = PFS
bezposrednio zalezne od
interwencji
Adiustowany ORR przez OR (z . N
2Ai poréwnania posredniego), udziat Fz,glifg g(lj))ty pgROdP?Vggdfggﬁ?é
2B° CR w ORR, adjustowany OS przez S o e
A - . . sie miedzy interwencjami
® HR (z poréwnania posredniego)
g Adiustowany PFS i OS przez HR | Funkcja przezycia dopasowana do | Funkcja przezycia dopasowana do
% (z poréwnania posredniego) — danych A-Clb, modyfikowana danych A-Clb, modyfikowana
2Ci _g wariant zaklada przez HR (z poréwnania przez HR (z poréwnania
2D°® < proporcjonalnos¢ hazardow posredniego) w grupie G-Clb posredniego) w grupie G-Clb
= PFS — aspekt, ktory zostat = PFS bezposrednio zalezne od
podwazony [41] interwencji
2Ei Adiustowany PFS przez MR (z Funkcja przezycia dopasowana do
2F°® poréwnania posredniego), danych A-Clb, modyfikowana
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Typ | Rdznice miedzy A-Clb i G-CIb

Modelowanie PFS

Modelowanie OS

adiustowany OS przez HR (z
poréwnania posredniego)

przez MR (z poréwnania
posredniego) w grupie G-Clb
= bezposrednio zalezne od

grupach)

rézniq sie miedzy interwencjami

interwencji
. Brak roznic (efekty na poziomie Zalezy od typu odpowiedzi (CR, L
<
AL 1 =3 efektow A-Clb w obydwu PR Iub SD) - CR, PR, SD nie | '10del przezycia dopasowany do
3B = O danych A-Clb

Skroty jednorazowo wykorzystane w tabeli: SD, ang. stable disease (stabilna choroba); CMA, ang. cost-minimalisation analysis
(analiza minimalizacji kosztdow); ,naiwne” poréwnanie, tj. poréwnanie bez adiustacji wzgledem ,wspolnego komparatora”
(zestawienie wynikéw grup badanych z obydwu badan).

2 Réznica dotyczy sposobu oceny zuzycia Gazyvaro®: dane z badania CLL11 w wariancie 2A lub odsetek pacjentéw w stanie PFS
w wariancie 2B; ® Rdznica dotyczy okresu obserwaciji réznic miedzy interwencjami (caty horyzont obserwacji w wariantach 2C i
2E lub tylko 15 miesiecy, tj. okres braku istotnej rdznicy w przezyciu miedzy grupami Clb badan, w wariantach 2D i 2F); ©
Réznica dotyczy dawki Clb w grupie G-Clb (taka jak w CLL11 w wariancie 3A lub taka jak w COMPLEMENT-1 w wariancie 3B).

Wykorzystane w ramach analizy podstawowej parametry skutecznosci klinicznej przedstawiono w

tabeli ponizej.
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ramach programu lekowego.

I . .
I . I
I
I . .
2.7. KOSZTY UWZGLEDNIONE W OPRACOWANIU

W ramach niniejszego opracowania uwzgledniono zasoby zuzywane w trakcie leczenia pacjentow z
przewlekta biataczkg limfocytowg, kwalifikujgcych sie do chemioterapii w warunkach polskich.
Zasoby uwzglednione w analizie zwigzane s z kosztami z perspektywy ptatnika publicznego.

Uwzgledniono wytgcznie koszty bezposrednie medyczne.

W opracowaniu uwzgledniono analogiczne zatozenia i dane wejsciowe dla kosztow jak w przypadku
analizy ekonomicznej [102]. Podstawowe zatozenia w zakresie danych kosztowych:

e koszt ofatumumabu ustalono na podstawie proponowanych przez Wnioskodawce cen i sposobu

refundacji (program lekowy, osobna grupa limitowa); I
e
e

e w opracowaniu uwzgledniono koszt farmakoterapii, oszacowany zgodnie z zasadami refundacji
lekow, okresSlonymi w ramach Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2011
nr 122 poz. 696. z p6zn. zm.) [30] oraz koszt lekdw zgodny z obwieszczeniem Ministra Zdrowia
dotyczacym Wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, wchodzagcym w zycie z dniem 1 stycznia 2017 roku
[37];

e koszt punktu za $wiadczenia szpitalne przyjeto na poziomie 52 PLN, zgodnie z przeszukaniem
Informatora o umowach NFZ [45];

e koszt realizacji proponowanego programu lekowego zostat okre$lony na podstawie kosztu
$wiadczenia 5.08.08.0000087 ,Diagnostyka w programie leczenia przewleklej biataczki
limfocytowej obinutuzumabem (ICD-10 C91.1)" (przyjeto taki sam koszt diagnostyki w programie
dla wnioskowanej technologii i Gazyvaro®) oraz kosztu pobytdw pacjenta w szpitali w zwigzku z

podaniem lekdéw;

26




2.7. Koszty uwzglednione w opracowaniu ‘ Ce

2.8. Metoda estymacji wynikdw analizy w ujeciu populacyjnym " H |

koszt stosowania obinutuzumabu (Gazyvaro®) okreélono na podstawie informacji z obwieszczenia
Ministra Zdrowia [37] (limit finansowania rowny 17 228,41 PLN za opakowanie zawierajgce 1000
mg, czyli 17,2284 PLN za 1 mg);

uwzgledniono kolejne linie leczenia, ktdrych charakter i skuteczno$¢ oparto na danych z Wielkiej
Brytanii i opublikowanych wynikach badan.

Bezposrednie dane wejsciowe modelu decyzyjnego analizy ekonomicznej [102] w zakresie kosztow

przedstawiono w tabeli ponizej.
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Opierajac sie na Wytycznych przeprowadzania Ocen Technologii Medycznych [1], w ramach niniejszej

analizy wptywu na budzet nie uwzgledniono dyskontowania.
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ramach programu lekowego.

2.8. METODY ESTYMACJI WYNIKOW ANALIZY W UJECIU POPULACYIJNYM

Zastosowana w niniejszej analizie metoda estymacji wynikdow w ujeciu populacyjnym uwzglednia
obserwacje rocznej liczby pacjentow, ktdra pozwala okreslic sumaryczne zuzycie danych zasobdw lub
sumaryczne koszty w ujeciu populacyjnym.

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 ktéry zmart nie generuje kosztu). Tym samym
koszt w kolejnych latach od rozpoczecia leczenia I linii okreslono jako iloczyn liczby pacjentow

rozpoczynajgcych leczenie I linii i $redniego kosztu obserwowanego w kolejnych latach.

Na uwage zastuguje, ze w opracowaniu uwzgledniono liczbe pacjentdéw stosujgcych poréwnywane
interwencje przez co najmniej 1 dzien w programie i przypisano im (maksymalizujgc wydatki)
koszt/zuzycie zasobdéw odpowiadajgce petnemu rokowi obserwacji — przyjeto wigczenie kazdego

pacjenta do programu pierwszego dnia kazdego roku horyzontu czasowego.

Wykorzystane w analizie podstawowej wyniki modelu ekonomicznego przedstawiono w tabeli ponizej.
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2.9. Analiza wrazliwo$ci i wykaz parametréw analizy wptywu na budzet ‘

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, uwzgledniajgcy skrajne zatozenia i wartoSci 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 poszczegdlnych scenariuszy zostaty przedstawione w tabeli ponizej (szczegdty dotyczace

parametrow oceny wielkosci populacji zostaty przedstawiono w rozdziale 2.5.).

- ===

Wspolne parametry wszystkich wariantow przedstawiono w tabeli ponizej.
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ramach programu lekowego.

Ce

1

T

Podstawowe zatozenia analizy wptywu na budzet:

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;
uwzgledniono zuzycie porownywanych interwencji zgodne z wynikami badan klinicznych
COMPLEMENT-1i CLL11;

uwzgledniono wptyw zmiany statusu refundacyjnego wnioskowanej technologii na zakres jej
wykorzystania kosztem schematu obejmujacego podawanie produktu leczniczego Gazyvaro® w
skojarzeniu z chlorambucylem (aktualnie refundowany schemat uwzgledniajgcy przeciwciato
monoklonalne przeciw antygenowi CD20 limfocytéw B z tej samej generacji, co wnioskowana
technologia);

uwzgledniono réznice w skutecznosci klinicznej poréwnywanych interwencji okreslone w ramach
zestawienia wynikow zdrowotnych grup eksperymentalnych badan klinicznych COMPLEMENT-1 i
CLL11 (modelowanie oparte na ogdlnych wskaznikach odpowiedzi na leczenie; wariant 1A

poréwnania skutecznosci [102]).

W ramach analizy wrazliwosci rozpatrywano scenariusze opisane w tabeli ponizej.

w
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2.9. Analiza wrazliwo$ci i wykaz parametréw analizy wptywu na budzet

Tabela 12. Opis scenariuszy analizy wrazliwosci.

SA1 SAl. Analiza podstawowa

SA2 Wariant 1B poréwnania Arzerra® z Gazyvaro® [102]
SA3 Wariant 2A poréwnania Arzerra® z Gazyvaro® [102]
SA4 Wariant 2B poréwnania Arzerra® z Gazyvaro® [102]
SAS Wariant 2C poréwnania Arzerra® z Gazyvaro® [102]
SA6 Wariant 2D poréwnania Arzerra® z Gazyvaro® [102]
SA7 Wariant 2E poréwnania Arzerra® z Gazyvaro® [102]
SA8 Wariant 2F poréwnania Arzerra® z Gazyvaro® [102]
SA9 Wariant 3A poréwnania Arzerra® z Gazyvaro® [102]
SA10 Wariant 3B poréwnania Arzerra® z Gazyvaro® [102]
SA11 Kazdy pacjent obserwowany w BIA tylko do konca roku, w ktorym stosowat leczenie I linii

SA12 . oA

Wzrost wielkoSci populacji na poziomie wzrostu liczby zachorowan na biataczki limfatyczne w Polsce miedzy

28 2012 a 2013 rokiem [84]

SA15 Brak stosowania Arzerra® w programie w kazdym wariancie wielkosci populacji (walidacja wewnetrzna)

SA16 Maksymalne zuzycie Arzerra® (12 30_0 mg) i (_;azyvaro® (80_00 n_19) w_progra_mie, tj. wszyscy pacjenci leczeni
przeciwciatami przez odpowiednio 12 i 6 cykli.

SA17 Koszt lekéw refundowanych na podstawie komunikatu NFZ [42] — szczegdty w Analizie ekonomicznej [102]
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ramach programu lekowego.

3. WYNIKI ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

3.1. AKTUALNE WYDATKI Z BUDZETU PLATNIKA PUBLICZNEGO

Obecnie produkt leczniczy Arzerra® nie jest finansowany ze érodkéw publicznych w Polsce i tym
samym skladowa kosztow opieki nad pacjentami w stanie klinicznym wskazanym we wniosku

uwzgledniajgca podawanie analizowanego produktu nie wystepuje.

Nie sg dostepne informacje na temat aktualnych wydatkéw wsréd pacjentéw w stanie klinicznym

wskazanym we wniosku.

— —

Na uwage zastuguje, ze w/w oszacowania nie uwzgledniajg kosztow obserwowanych w kolejnych
latach od rozpoczecia leczenia I linii. W ramach analizy wptywu na budzet te kategorie kosztéw zostaty

uwzglednione.

3.2. WARIANT NAJBARDZIEJ PRAWDOPODOBNY

Wyniki analizy wplywu na budzet uwzgledniajgce najbardziej prawdopodobny wariant wielkosci

populacji przedstawiono ponizej.




/ Ce

3.2. Wariant najbardziej prawdopodobny
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ramach programu lekowego.




3.2. Scenariusz najbardziej prawdopodobny

3.3. Scenariusz minimalny
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Ocena konsekwencji finansowych dla pfatnika publicznego decyzji o finansowaniu stosowania produktu Arzerra® (ofatumumab) w I linii leczenia dorostych pacjentow z przewlekia

biataczka limfocytowg (ICD 10: C91.1) w ramach programu lekowego.
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3.3. Wariant minimalny

3.4. Wariant maksymalny
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Ocena konsekwencji finansowych dla pfatnika publicznego decyzji o finansowaniu stosowania produktu Arzerra® (ofatumumab) w I linii leczenia dorostych pacjentow z przewlekia

biataczka limfocytowg (ICD 10: C91.1) w ramach programu lekowego.
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3.4. Wariant maksymalny Ce

3.5. Analiza wrazliwosci HT
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Ocena konsekwencji finansowych dla pfatnika publicznego decyzji o finansowaniu stosowania produktu Arzerra® (ofatumumab) w I linii leczenia dorostych pacjentow z przewlekia

biataczka limfocytowg (ICD 10: C91.1) w ramach programu lekowego.
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3.5. Analiza wrazliwosci
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Ocena konsekwencji finansowych dla pfatnika publicznego decyzji o finansowaniu stosowania produktu Arzerra® (ofatumumab) w I linii leczenia dorostych pacjentow z przewlekia

biataczka limfocytowg (ICD 10: C91.1) w ramach programu lekowego.
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Ocena konsekwencji finansowych dla pfatnika publicznego decyzji o finansowaniu stosowania produktu Arzerra® (ofatumumab) w I linii leczenia dorostych pacjentow z przewlekia

biataczka limfocytowg (ICD 10: C91.1) w ramach programu lekowego.
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Ocena konsekwencji finansowych dla pfatnika publicznego decyzji o finansowaniu stosowania produktu Arzerra® (ofatumumab) w I linii leczenia dorostych pacjentow z przewlekia

biataczka limfocytowg (ICD 10: C91.1) w ramach programu lekowego.
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Ocena konsekwencji finansowych dla pfatnika publicznego decyzji o finansowaniu stosowania produktu Arzerra® (ofatumumab) w I linii leczenia dorostych pacjentow z przewlekia
biataczka limfocytowg (ICD 10: C91.1) w ramach programu lekowego.
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Ocena konsekwencji finansowych dla pfatnika publicznego decyzji o finansowaniu stosowania produktu Arzerra®

Cen
(ofatumumab) w I linii leczenia dorostych pacjentéw z przewlekly biataczky limfocytowg (ICD 10: C91.1) w H

ramach programu lekowego.

4. ANALIZA ZUZYTYCH ZASOBOW

Szczegbtowe informacje na temat zuzycia zasobdw w poszczegdlnych latach analizy przedstawiono w
rozdziale 3. Ponizej przedstawiono wytgcznie informacje na temat estymowanego zuzycia

podstawowych zasobéw medycznych w horyzoncie analizy.
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4. Analiza zuzytych zasobdéw | Ce

5. Analiza wptywu na efekty zdrowotne \H
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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 z wysokim prawdopodobienstweniiill

Stosowanie produktu leczniczego Arzerra® w analizowanym wskazaniu nie naktada szczegélnych
wymogow na pacjenta czy $wiadczeniodawce. Leczenie pacjentéw z analizowanej populacji nie
wymaga dodatkowego wyposazenia placéwek 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 medyczng
pacjentéw z analizowanej populacji majacych dostep do leczenia z wykorzystaniem Gazyvaro® w

ramach programu lekowego.
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ramach programu lekowego.

Oceniana technologia obejmuje stosowanie produktu Arzerra® — uwaza sie, ze decyzja o finansowaniu
ze $rodkdw publicznych ocenianej technologii nie bedzie wigzata sie z dodatkowymi nakfadami
finansowymi ze strony Narodowego Funduszu Zdrowia z tytutu finansowania dodatkowych wymagan
zwigzanych z tg technologia medyczng (jak transport pacjenta do wysoko wyspecjalizowanego
osrodka medycznego, na wizyty czy badania zwigzane z podawaniem ocenianego preparatu,
finansowania zakupu dodatkowego sprzetu specjalistycznego, szkolen pracownikow stuzby zdrowia,
itp.).

7. ASPEKTY ETYCZNE I SPOLECZNE

W chwili obecnej pacjent z analizowanej populacji ma mozliwos¢ leczenia z wykorzystaniem
schematéw uwzgledniajagcych obinutuzumab. Rozwazany problem decyzyjny dotyczy pacjentow z
chorobg rzadka.

Udostepnienie produktu leczniczego Arzerra® pacjentom z analizowanej populacji moze istotnie
poprawi¢ wyniki zdrowotne w zwigzku z mozliwoscig dobrania schematu leczenia odpowiedniego dla

danego pacjenta.

Dodatkowe efekty kliniczne po udostepnieniu pacjentom wnioskowanej technologii mogg przetozy¢ sie
na istotny wzrost poziomu satysfakcji pacjentow z analizowanej populacji z otrzymanej opieki
medycznej (zwiekszenie grona dostepnych lekow umozliwia korzystniejsze dla pacjenta dobranie

schematu leczenia I linii).

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 spowoduje, ze:

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

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

Dostep do ocenianej technologii medycznej bedzie rowny wsrdd osdb, u ktérych jest ona zalecana.

Pozytywna decyzja refundacyjna nie bedzie powodowac istotnych problemdw spotecznych.




7. Aspekty etyczne i spoteczne ‘ Ce

8. Ograniczenia analizy " HT

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 zwiekszy poziom satysfakcji pacjentow z analizowanej populacji z otrzymanej opieki medycznej ze
wzgledu na wyzszg réznorodnos¢ schematéw leczenia;

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 Arzerra® 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
pacjentow z analizowanej populacji w ramach niniejszej analizy dane wejSciowe okreslono na
podstawie wynikow modelu opisanego w analizie ekonomicznej [102]. 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
na budzet. Wykorzystano opublikowane informacje, ktdre nie pozwalajg jednoznacznie potwierdzi¢

wielkosci populacji docelowej dla wnioskowanej technologii.
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ramach programu lekowego.

9. DYSKUSIA

Przedmiotem opracowania jest ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego
finansowania ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego Arzerra® w leczeniu I linii dorostych

pacjentow z przewlekig biataczkg limfocytowa.

W ramach analizy wykorzystano opublikowane Zrédfa informaciji.
Szczegéty dotyczace ograniczen uwzglednionych w opracowaniu zrodet informacji przedstawiono w
rozdziatach: 2., 3. i 5. analizy ekonomicznej [102] oraz w rozdziale 2. niniejszej analizy wptywu na

budzet.

W chwili obecnej produkt leczniczy Arzerra® nie jest finansowany ze $rodkéw publicznych.

Na uwage zastuguje, ze w ramach analizy uwzgledniono wylgcznie jeden opcjonalny schemat leczenia
pacjentdéw z analizowanej populacji.

Zgodnie z informacjami przedstawionymi na stronie Ministerstwa Zdrowia (www.mz.gov.pl),
stosowanie obinutuzumabu w populacji pacjentéw o bardzo zblizonej charakterystyce do populaciji
docelowej dla wnioskowanej technologii jest finansowane ze $rodkéw publicznych od 1 lipca 2016
roku. Tym samym z wysokim prawdopodobienstwem w chwili obecnej stosowanie w/w technologii nie
jest powszechne z uwagi na ograniczenia administracyjne (wprowadzenie programu do systemoéw
informatycznych, modyfikacja kontraktow, rekrutacja pacjentow). Niemniej jednak w ramach analizy
zatozono, ze w momencie podejmowania rozwazanej decyzji przez Ministra Zdrowia oraz w horyzoncie
analizy wptywu na budzet, ktéra zgodnie z danymi zrédtowymi dotyczacymi wielkosci populacji
obejmowaé bedzie lata 2018 — 2020, program lekowy dla Gazyvaro® realizowany bedzie w petnym
zakresie.

Co wiecej zatozono, ze refundacja wnioskowanej technologii wigza¢ sie bedzie ze wzrostem jej
wykorzystania wylgcznie kosztem stosowania Gazyvaro®. Jest to zasadne, poniewaz obydwie
technologie lekowe cechujg sie podobnym mechanizmem dziatania (przeciwciata monoklonalne anty-
CD20 nowej generacji) i podawane beda w podobnych warunkach (program lekowy zwigzany z

pewnymi  ograniczeniami  dla  $wiadczeniodawcy i lekarza  prowadzacego terapie).
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10. Wnioski koricowe H

10. WNIOSKI KONCOWE
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Ocena konsekwencji finansowych dla pfatnika publicznego decyzji o finansowaniu stosowania produktu Arzerra®
Cen

H

(ofatumumab) w I linii leczenia dorostych pacjentéw z przewlekly biataczky limfocytowg (ICD 10: C91.1) w
ramach programu lekowego.

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 Srodkow publicznych wykazuje

wzrost kosztéw refundacji.
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Tabela 23. 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 wptywu na budzet pod

katem zgodnosci z kryteriami AOTMIT.

INri

[Pytanie
Czesc 1. Pytania zwigzane z oceng spetnienia minimalnych wymagan

| odpowiedz ||

Odwotanie '

. . . Data odciecia: 30 sty 2017
Czy informacje zawarte w anaI|Z|e,prrywu na Rozdzialy: 2.4. — roku: cgeéc' inforntZacji
budzet s aktualne na dzien ziozenia TAK 2 8. o prze dsltawiono w Analizie
- 5 8.
LT ekonomicznej
Czy informacje w zakresie cen oraz poziomu i . .
sposobu finansowania technologii TAK Rozdziaty: 2.1. i MAirI?itsl,Jtaang d?gvv\\/’ilaes(icazelmsety
whnioskowanej i technologii opcjonalnych sg 2.7. 2017 roku)
aktualne na dzien ztozenia wniosku?
§2. - - - .
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 Data ostatniego przeszukania:
przegladow systematycznych (uzytecznosci, . o
konwergencji wynikdw, itp.) sa aktualne na TAK Rozdziat 8. 30 s/mazl?z}g éﬁgﬁéﬁizﬁg%ww
dzien ztozenia wniosku? )
8§ 6. ust 1. |Czy analiza wptywu na budzet zawiera:
e 0szacowanie rocznej liczebnosci populacji
obejmujacej wszystkich pacjentéw, u . .
Kt 1 lit a ktérych wnioskowana technologia moze TAK Eggﬂffc;{vaaié(/v )
P by¢  zastosowana lub komentarz [r)oz dziale 2.5.2.2
stwierdzajacy zgodnosc wskazanej e
populacji z populacja z pkt 1 lit b?
. - - . Rozdziat 2.5.2.;
Kt 1 it b] ¢ ©sZacowanie rocznej liczebnosci populacji TAK podsumowanie w )
P docelowej, wskazanej we wniosku? rozdziale 2.5.2.2
e 0szacowanie rocznej liczebnosci populacji Rozdziat 2.5.2.;
pkt1litc] w ktorej wnioskowana technologia jest TAK podsumowanie w -
obecnie stosowana? rozdziale 2.5.2.2.
e 0szacowanie rocznej liczebnosci populaciji,
w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister . .
Py . - Rozdziat 2.5.2.;
pkt 2| wiasqu oo g z ElraE N y.d £ SEEE TAK podsumowanie w -
o objeciu refundacjg, o ktérej mowa w, rozdziale 2.5.2.2
art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje o e
podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art.
11 ust. 4 ustawy?
o tabelke ze wskazaniem rocznej liczebnosci
§6. ust 1 populacji o ktérej mowa w § 6. ust 1. pkt
i(t 1i 2 1 i 2 rozporzadzenia (informacje dla TAK Tabele 5. -
P kazdego roku horyzontu czasowego w
tym zakresie)
e 0szacowanie aktualnych rocznych
wydatkdw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw
publicznych, ponoszonych na leczenie
pkt 3]  pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym TAK Rozdziat 3.1. -
we wniosku, z  wyszczegdlnieniem
sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny whnioskowanej
technologii, o ile wystepuje?




| odpowiedz | Odwotanie

o ilosciowg prognoze rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze s$rodkow publicznych, jakie
beda ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie kllnllczr)ym.wsqugnym we yv_mosku, TAK Rozdziat 3.2.
przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do

pkt 4| Spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu

refundacia, o ktorej mowa wart. 11 ust. |
ustawy, lub decyzji o podwyzszeniu ceny,

o ktérej mowa wart. 11 ust. 4 ustawy?

Prognoza opisana jako
,scenariusz istniejacy” lub
status quo

e wyszczegodlnienie sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny TAK Rozdziat 3.2. -
whnioskowanej technologii ww. prognozy?

o ilosciowg prognoze rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze s$rodkow publicznych, jakie
beda ponoszone na leczenie pacjentow w Prognoza opisana jako ,nowy
stanie inn_iczr_1ym_wska_zgnym we yv_niosku, TAK Rozdziat 3.2. scenariusz”; z_a+020no
przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do pozytywng decyzje w ramach

pkt5| spraw zdrowia wyda decyzie o objeciu tego scenariusza

refundacjg, o ktérej mowa wart. 11 ust. |
ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu ceny,

o ktérej mowa wart. 11 ust. 4 ustawy?

e wyszczegolnienie sktadowej wydatkow
stanowiacej refundacje ceny| TAK Rozdziat 3.2. -
whnioskowanej technologii ww. prognozy?

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

pkt 6 pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym

we whniosku)?

TAK Rozdziat 3.2. -

e oszacowanie dodatkowych  wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze $rodkéw  publicznych
zwigzanych z refundacja ceny| TAK Rozdziat 3.2. -
wnioskowanej technologii (réznice w
wydatkach na refundacje ceny
whnioskowanej technologii)?

e minimalny i maksymalny  wariant
oszacowania, o ktorym mowa w pkt 6 —
roznica pomiedzy prognozami, o ktdérych TAK Rozdziaty 3.3. i )
mowa w pkt 4 i 5 (réznicy w catkowitych 3.4.
wydatkach _na pacjentéw _w__stanie
klinicznym wskazanym we wniosku)?

pkt 7| * minimalny i maksymalny  wariant
oszacowania, o ktdrym mowa w pkt 6 —|
réznica pomiedzy prognozami, o ktdrych

mowa w pkt 4 i 5 w zakresie wydatkow TAK Rozdziaty 3.3. i }
dotyczacych refundacji ceny 3.4.
wnioskowanej technologii  (réznicy w
wydatkach na refundacje ceny
whnioskowanej technologii)?

e zestawienie tabelaryczne wartosci, na

podstawie, ktérych dokonano oszacowan, Rozdzialy 2.i3., | Szczegoty dotyczace danych

pkt 8 . ) . TAK podsumowanie w wejsciowych w analizie
0 |ktorych mowa w Pkt 153, 6 . 7, et tabeli 10. i 11. ekonomicznej
prognoz, o ktérych mowa w pkt 4 i 5;
e wyszczegodlnienie zatozen, na podstawie, Rozdziat 2 Czes¢ informacji przedstawiona

ktorych dokonano oszacowan, o ktorych
mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o
ktorych mowa w pkt 4 i 5?

w analizie ekonomicznej (nie
duplikowano przedstawionych
informacji)

pkt 9 TAK podsumowanie w

rozdziale 2.9.
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e wyszczegolnienie zatozen dotyczacych
kwalifikacji wnioskowanej technologii do
grupy limitowej i wyznaczenia podstawy|
limitu?

| odpowiedz ||

TAK

Rozdziat 2.1.

pkt 10

e dokument elektroniczny, umozliwiajacy|
powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w|
wyniku, ktdrych uzyskano oszacowania, o
ktorych mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz
prognozy, o ktérych mowa w pkt 4 i 5.
oraz komentarz w raporcie stwierdzajacy|
obecnosc¢ takiego dokumentu?

TAK

Mowa 0 nim m.in.
w rozdziale 2.5.

§ 6.

ust 2.

Czy przeprowadzone o0szacowania
przeprowadzono w horyzoncie czasowym
wiasciwym dla analizy wptywu na budzet?

TAK

Rozdziat 2.3.

§ 3.

pkt 4.

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

TAK

Rozdziat 2.3.

§ 3.

pkt 4.

Czy przeprowadzone oszacowania obejmujg
przewidywany przedziat czasu nie krotszy niz
2 lata?

TAK

Rozdziat 2.3.

§ 6.

ust 3.

Czy szacowania, o ktorych 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
oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 i
2?

TAK

Rozdziaty 2.5. i
2.8.

Czy jezeli nie bylo mozliwe przedstawienie
wiarygodnych oszacowan, o ktérych mowa w
ust. 1 pkt 1 i 2, analiza wplywu na budzet
zawiera dodatkowy wariant, w ktorym
oszacowania te uzyskano w oparciu o inne
dane?

Nie dotyczy

Rozdziat 2.5.

§ 6.

ust 1.

Czy opisano metody analizy w zakresie:
rodzaju parametrow  epidemiologicznych
okreslajacych wielko$¢ populacji (zapadalnosc
vs. rozpowszechnienie), okresu generowania
wynikdw  zdrowotnych i kosztéw  (np.
przesuniecie w czasie wynikajgce z takiego
samego prawdopodobienstwa wigczenia do
obserwacji pacjentdw), estymacji wynikow,
BIA z uwzglednieniem wynikéw analizy|
ekonomicznej (wyniki w ujeciu populacyjnym
na podstawie  wynikow  modelowania

kohortowego), jezeli dotyczy?

TAK

Rozdziaty 2.5. i
2.8.

§6.

ust 4.

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, o ktdrych mowa wart.
11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1-2 (wielkos¢ populacji), przedstawiono w

nastepujacych wariantach:

pkt 1

o Z uwzglednieniem proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka?

TAK

Rozdziat 2.5.

RSS nie wptywa na wielkosc¢
populacji

pkt 2

o bez uwzglednienia proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka?

TAK

Rozdziat 2.5.

§ 6.

ust 4.

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, o ktdrych mowa wart.
11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktérych mowa w ust. | pkt 3 (aktualne wydatki), przedstawiono w

nastepujacych wariantach:

pkt 1

o Z uwzglednieniem proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka?

TAK

Rozdziat 3.1.

pkt 2|

o bez uwzglednienia proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka?

TAK

Rozdziat 3.1.

§ 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 nastepujacych wariantach:
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° Z uwzglednieniem proponowanego . )
e instrumentu dzielenia ryzyka? TAK Rozdziat 3.2.

e bez uwzglednienia proponowanego ) )
it instrumentu dzielenia ryzyka? TAK Rozdziat 3.2.

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w
art. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 6 i 7 (r6znice w catkowitych wydatkach,

10 EL roznice w wydatkach na refundacje wnioskowanej technologii — wariant sredni, minimalny, maksymalny)
przedstawiono w nastepujacych wariantach:
kil 2 uwzglednieniem proponowanego TAK Rozdziaty 3.2. — )
P instrumentu dzielenia ryzyka? 3.5.
ki 2l® bez uwzglednienia proponowanego TAK Rozdziaty 3.2. — )
P instrumentu dzielenia ryzyka? 3.5.
Czy jezeli wnioskowane warunki objecia
refundacja obejmuja utworzenie nowej,
§ 6. ust 5. odrebnej grupy limitowej, analiza wptywu na TAK Rozdziat 2.1. }

budzet zawiera  wskazanie = dowodow
spetnienia wymagan, o ktérych mowa w art.
15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy?

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia
refundacja  obejmujg  kwalifikacje  do
wspolnej, istniejacej grupy limitowej, analiza
§6.ust6. |wplywu na budzet zawiera wskazanie TAK Rozdziat 2.1. -
dowoddw spetnienia kryteridw, o ktorych
mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o
ktorych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

Czy obliczenia przedstawione w analizie
wplywu na budzet uwzgledniajg procedury;
medyczne mozliwe do zastosowania w danym
stanie  klinicznym, we  wnioskowanym TAK Rozdziat 2.4. -
wskazaniu, zgodnie ze stanem faktycznym w
dniu zlozenia wniosku lub  komentarz
argumentujacy brak takich procedur?

§3.pkt7i
9

Czy obliczenia przedstawione w analizie
wptywu na budzet uwzgledniajg
refundowane na teranie Polski procedury|
8 3. pkt 7 i |medyczne mozliwe do zastosowania w danym
9 stanie  klinicznym, we  wnioskowanym
wskazaniu, zgodnie ze stanem faktycznym w
dniu zlozenia wniosku lub  komentarz
argumentujacy brak takich procedur?

TAK Rozdziat 2.4. -

§ 8. Czy analiza zawiera:

e dane bibliograficzne wszystkich
wykorzystanych publikacji, z zachowaniem
pkt 1| stopnia szczegdtowosci umozliwiajgcego TAK Rozdziat 13. -
jednoznaczng identyfikacje kazdej z
wykorzystanych publikacji?

e wskazanie innych zZrodet informacji

zawartych w analizach, w szczegdlnosci
pkt 2] aktéw prawnych oraz danych osobowych TAK Rozdziat 2 -
autoréow niepublikowanych badan, analiz,
ekspertyz i opinii?

Czesc¢ II. Ocena metodyki analizy wpltywu na budzet zgodna z kryteriami AOTM (wypetnia audytor/koordynator)

Czy zatozenia dotyczace liczebnosci populacji|
pacjentow, w ktorej bedzie stosowany i

A finansowany wnioskowany lek zostaty dobrze TAK Rozdziat 2.5.2. i
uzasadnione?
Czy horyzont czasowy analizy wynosi co

AWA najmniej 2 lata i czy prawdopodobne jest wi TAK Rozdziat 2.3. _

tym czasie nastgpienie stabilizacji w
analizowanym rynku?
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AWA

Czy zatozenia dotyczace lekéw obecnie
stosowanych w danym wskazaniu i ich
finansowania (ceny, limity, poziom
odptatnosci) i innych  uwzglednionych
Swiadcze n (wycena punktowa i wartos¢
punktéw) sg zgodne ze stanem faktycznym?

| odpowiedz ||

TAK

Rozdziaty 2.4. i
2.7.

Szczegoty przedstawiono w
analizie ekonomicznej;

AWA

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

TAK

Rozdziaty 2.4. i
2.5.2.

AWA

Czy twierdzenia i zatozenia dotyczace
aktualnej i przysziej sprzedazy|
wnioskowanego leku sg spdjne z danymi
udostepnionymi przez NFZ?

| TAK

Rozdziaty 2.4. i
2.5.2.

AWA

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

TAK

Rozdziat 2.1.

AWA

Czy  zalozenie  dotyczace  kwalifikacji
whioskowanego leku do grupy limitowej
spetnia kryteria art. 15 ustawy o refundacji?

TAK

Rozdziat 2.1.

AWA

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

TAK

Rozdziaty 2.7. i
3.5.

Szczegoty w analizie
ekonomicznej

AWA

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

Nie dotyczy

Rozdziat 3.

Oszczednosci zwigzane z
refundacja

AWA

Czy nie stwierdzono innych bted 6 w w|
podejéciu  analitycznym  wnioskodawcy,
obnizajacych wiarygodno$¢ przedstawionej
analizy?

TAK

Nie stwierdzono

AWA

Czy nie stwierdzono btedoéw w obliczeniach
lub ekstrakcji danych, ktdre wptynely 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

Czy zdefiniowano charakter  populacji
(otwarta/zamknieta) i czy przedstawiono
5.1.1. kryteria wiaczenia i wylaczania TAK Rozdziaty 2.5. i }
W.AOTM poszczegolnych pacjentéw z analizy wptywu 2.8.
na budzet (generowania raportowanych
kosztow i efektow)?
Czy analize wptywu na budzet
51.2 przeprowadzono z perspektywy
W AdTM Swiadczeniobiorcy lub przedstawiono TAK Rozdziat 2.2. -
) komentarz argumentujacy brak  tej
perspektywy?
Czy zdefiniowano punkt poczatkowy analizy|
wplywu na budzet i czy przedstawiono wyniki
51.3 oceny wptywu wnioskowanej technologii na
A jednoroczny  budzet opieki zdrowotnej TAK Rozdziat 2.3. -
W.AOTM .
(podziat horyzontu czasowego na okresy
zwigzane z planowanym budzetem ptatnika
publicznego)?
51.6 Czy zostato przeanalizowane stwierdzenie, ze
. skalkulowane wydatki beda zauwazalne w, TAK Rozdziat 3.5. i 10. -
W.AOTM A
rzeczywistej praktyce?
51.6. Czy prze,dstawiono, }Nyniki’ oceny zuzycia . .
W.AOTM poszczegglnych sww?d.czen medycznych TAK Rozdziat 3. i 4. -
uwzglednionych w analizie?
5.1.7. Czy nie uwzgledniono dyskontowania wraz z TAK Str. 27 )
W.AOTM komentarzem uzasadniajgcym to podejscie? e




| odpowiedz | Odwotanie

Czy przedstawiono komentarz zwigzany z

opisem warunkow wprowadzenia
5.1.6. whnioskowanej technologii i zwigzanych z tym . )
W.AOTM kosztow (potrzeba przeszkolenia personelu, TAK Rozdziat 6.

opracowania nowych wytycznych klinicznych
badz zmiany zasad diagnostyki)?

Czy przedstawiono wptyw rozwazanej decyzji|
na organizacje udzielania  Swiadczen
5.2. W.AOTM | zdrowotnych zgodnie z rozdziatem 5.2. TAK Rozdziat 6. -
Wytycznych AOTM (wydatki publiczne w|
sektorach innych niz ochrona zdrowia)?

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

klinicznym wskazanym we wniosku
(wptywy zewnetrzne)?

o faworyzowania niektorych grup,
5.3. W.AOTM pacjentow na  skutek  zatozen TAK Rozdziat 7. -
przyjetych w analizie ekonomicznej?

e dostepu do wnioskowanej technologii

5.3. W.AOTM przy jednakowych potrzebach?

TAK Rozdziat 7. -

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

5.3. W.AOTM TAK Rozdziat 7. -

e niezaspokojonych dotychczas potrzeby|

B3 WO grup spotecznie uposledzonych?

TAK Rozdziat 7. -

e odpowiedzi dla oséb o najwiekszych
potrzebach zdrowotnych, dla ktdrych
nie ma obecnie dostepnej zadnej
metody leczenia?

5.3. W.AOTM TAK Rozdziat 7. -

e generowania probleméw spotecznych
(tj. poziomu satysfakcji pacjentow z
otrzymywanej  opieki  medycznej,
akceptadji postepowania przez
poszczegoinych chorych,
stygmatyzadji, leku, dylematow
moralnych, probleméw dotyczacych
ptci, probleméw rodzinnych)

5.3. W.AOTM TAK Rozdziat 7. -

e  braku sprzecznosci rozwazanej decyzji
5.3. W.AOTM z aktualnie obowigzujacymi TAK Rozdziat 7. -
regulacjami prawnymi?

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

e oddzialywania rozwazanej decyzji na

5.3. W.AQTM prawa pacjenta lub prawa cztowieka?

TAK Rozdziat 7. -

e  szczegdinych wymogdw zwigzanych ze
stosowaniem wnioskowanej technologii
(informowania pacjenta lub|
uzyskiwania jego zgody, zapewnienia

5.3. W.AOTM pacjentowi poufnosci postepowania, TAK Rozdziat 6. i 7. -

uwzgledniania indywidualnych

preferencji, udziatu pacjenta w

podejmowaniu  decyzji o wyborze

metody postepowania)?

Czy podsumowanie analizy wplywu na
5.3. W.AOTM | system ochrony zdrowia przeprowadzono w TAK Tabela 23. -
oparciu o analize SWOT?

Czy przedstawiono i przedyskutowano

AWA . 8 . >
ograniczenia przeprowadzonej analizy?

TAK Rozdziat 8. i 9. -




" fragment tekstu Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku ( Dz. U. Min. Zdr. 2012, poz. 388) do ktdrego
odnoszg sie wskazane pytania; AWA — pytania zaczerpniete z analiz weryfikacyjnych AOTM; W.AOTM — dodatkowe pytania
zgodnosci analizy z Wytycznymi AOTM (zatacznik do Zarzadzenia nr 1/2010 Prezesa AOTM z dnia 4 stycznia 2012 roku) wraz z
numerem rozdziatu Wytycznych.

" numer rozdziatu, tabeli, wykresu i/albo strony umozZliwiajacy identyfikacje fragmentu(éw) analizy odnoszacego(ych) sie do

wskazanego zagadnienia






