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Indeks skrotow

Skroét
AOTMIT
BEN
FL
iNHL

KRN
Mz

Rozwiniecie

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

chlorowodorek bendamustyny

ang, follicular lymphoma — chfoniak grudkowy

ang. indolent Non-Hodgkin Lymphoma — indolentne chfoniaki nieziarnicze

Krajowy Rejestr Nowotworéw

Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

ang. Non-Hodgkin Lymphoma — chtoniak nieziarniczny

obinutuzumab

ang. overall survival — przezycie catkowite

przewlekta biataczka limfocytowa

ang. progression disease — progresja choroby

ang. progression free survival — czas przezycia wolnego od progresji choroby

ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka

rytuksymab

ang. World Health Organisation — Swiatowa Organizacja Zdrowia




Gazyvaro® w skojarzeniu z bendamustyng, a nastepnie w
monoterapii w leczeniu podtrzymujacym u chorych na chioniaka

@ grudkowego, u ktorych nie wystgpita odpowiedz na leczenie lub u
NAH TA ktérych podczas leczenia lub maksymalnie do 6 miesiecy po 6
(SNORANTIA NOCET leczeniu rytuksymabem lub schematem zawierajgcym rytuksymab,
wystgpita progresja choroby— analiza wptywu na system ochrony
zdrowia

Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkdw publicznych
Gazyvaro® (OBI, obinutuzumab) w skojarzeniu z bendamustyng, a nastepnie w monoterapii w
leczeniu podtrzymujgcym u chorych na chioniaka grudkowego w Wykazie lekéw

refundowanych w kategorii dostepnosci refundacyjnej lek stosowany w Programie lekowym.

Dokument skfada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektow etycznych i spotecznych.

METODYKA

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy wspdlnej (obejmujgcej perspektywe
ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta) oraz z perspektywy ptatnika publicznego. Przyjeto 3-
letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od stycznia 2018 roku do grudnia 2021 roku (dalej
okres od stycznia 2018 roku do grudnia 2018 roku okreslano jako | rok horyzontu czasowego
itd.).

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej stanowig chorzy na chioniaka grudkowego,
u ktérych nie wystgpita odpowiedz na leczenie lub u ktérych podczas leczenia lub maksymalnie
do 6 miesiecy po leczeniu rytuksymabem lub schematem zawierajgcym rytuksymab, wystgpita
progresja choroby. Liczebno$¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych
pochodzgcych z: Krajowego Rejestru Nowotworéw (KRN), publikacji naukowych, stanowiska

ekspertow klinicznych.

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Scenariusz
istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej obinutuzumab nie jest refundowany z budzetu
ptatnika publicznego we wnioskowanym wskazaniu. W scenariuszu podstawowym, w leczeniu
chorych na chtoniaka grudkowego stosowana jest bendamustyna. Dodatkowo w analizie
scenariuszy przedstawiono dwa warianty, pierwszy, w ktérym jako komparator uwzgledniono

zarowno bendamustyne podawang w monoterapii jak i schematy CHOP, CVP, DHAP, ESHAP,
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FC, GDP, ICE! oraz drugi, w ktorym cze$é¢ chorych odpowiadajgcych na leczenie
bendamustyng w monoterapii nastepnie otrzymuje przeszczepienie autologiczne. W
scenariuszu prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje, w ktorej OBl w skojarzeniu z
bendamustyna, a nastepnie w monoterapii, w leczeniu podtrzymujgcym bedzie finansowany

ze $rodkéw publicznych w ramach Programu lekowego.

Catkowite koszty z (wynikajgce z kosztow réznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie:
kosztu lekdéw, kosztu monitorowania ioceny skuteczno$ci leczenia, kosztu zwigzanego
Z przepisaniem i podaniem lekéw, kosztu BSC oraz kolejnej linii leczenia w perspektywie
ptatnika publicznego. Koszty wynikajgce z zastosowania poszczegodlnych schematéw
postepowania terapeutycznego przyjeto na podstawie wynikéw przeprowadzonej Analizy

ekonomicznej.

Koszty jednostkowe technologii wnioskowanej przyjeto na podstawie informacji uzyskanych

od Zamawiajgcego.

Wydatki ptatnika publicznego (i taczne wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw) okreslono
w sytuacji braku finansowania technologii wnioskowanej ze $rodkéw publicznych
w uwzglednianym wskazaniu, to jest w przypadku utrzymania obecnej sytuacji na rynku
(scenariusz istniejgcy), a takze po uwzglednieniu zaktadanego sposobu refundowania
technologii wnioskowanej (scenariusz nowy). Finalnie wyznaczono inkrementalne wydatki

ptatnika publicznego (oraz pfatnika publicznego i pacjentéw), czyli réznice pomiedzy

1 CHOP - schemat chemioterapii zawierajgcy cyklofosfamid, doksorubicyne, winkrystyne, prednizon,
CVP — schemat chemioterapii zawierajgcy cyklofosfamid, winkrystyne, prednizon, DHAP — schemat
chemioterapii zawierajacy cyklofosfamid, winkrystyne, prednizon, ESHAP — schemat chemioterapii
zawierajgcy etopozyd, metylprednizolon, cytarabine, cisplatyne, FC — schemat chemioterapii
zawierajgcy fludarabine i cyklofosfamid, GDP — schemat chemioterapii zawierajgcy gemcytabine,
deksametazon, cisplatyne, ICE — schemat chemioterapii zawierajgcy etopozyd, karboplatyne, ifosfamid
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scenariuszem prognozowanym (nowym) a scenariuszem istniejgcym. Dla kazdego ze
scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny

oraz maksymalny.

W ramach analizy przeprowadzono analize wrazliwosci zaktadajgcg zmiennos¢: parametrow
populacyjnych, rozpowszechnienia stosowania technologii wnioskowanej, wagi chorego,

wzrostu chorego, dawkowania, kosztéw podania i oceny skutecznosci leczenia.

WYNIKI

Prognozowana tgczna liczba chorych, rozpoczynajgcych terapie w danym roku, w populaciji

docelowej wynosi w wariancie prawdopodobnym (minimalnym; maksymainym) [ Gc_l

Wydatki inkrementalne

Po podjeciu pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych OBI nastgpi wzrost
wydatkéw ptatnika publicznego. W przypadku uwzglednienia proponowanego przez Podmiot
odpowiedzialny RSS tgczne wydatki ptatnika publicznego (biorgc pod uwage kategorie
kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczen) w populacji docelowej

wzrosng w wariancie prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym) | R




Gazyvaro® w skojarzeniu z bendamustyng, a nastepnie w
monoterapii w leczeniu podtrzymujacym u chorych na chioniaka

@ grudkowego, u ktorych nie wystgpita odpowiedz na leczenie lub u
NAH TA ktérych podczas leczenia lub maksymalnie do 6 miesiecy po 9
(SNORANTIA NOCET leczeniu rytuksymabem lub schematem zawierajgcym rytuksymab,
wystgpita progresja choroby— analiza wptywu na system ochrony
zdrowia

Inkrementalne wydatki ptatnika publicznego zwigzane wytgcznie z refundacjg ceny leku

Gazyvaro® w populacji docelowej

Wyniki z perspektywy wspolnej sg zblizone do wynikéw z perspektywy ptatnika publicznego

wiec nie przedstawiano ich w dokumencie.
PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji

(@]

zakwalifikowaniu obinutuzumabu (Gazyvaro®) do finansowania ze $rodkéw publicznych w
Wykazie lekéw refundowanych w kategorii dostepnosci refundacyjnej lek stosowany w

Programie lekowym.

Bezposrednim wynikiem decyzji refundacyjnej bedzie utworzenie w Polsce nowego standardu
postepowania w leczeniu chorych z populacji docelowej. Obecne leczenie chorych przy
pomocy BEN, ktérego nie mozna zosta¢ uznane za satysfakcjonujgce, zostanie zastgpione
przez terapie OBI+BEN. Zgodnie z wykonanymi szacunkami z nowej terapii bedzie mogto
skorzysta¢ || GG < 2pia OBI+BEN posiada udowodniong skutecznosci
i korzystny profil bezpieczenstwa, co zostatlo wykazane w Analizie klinicznej i Analizie
ekonomicznej. Mozna w zwigzku z tym oczekiwaé, Zze lekarze specjalisci i srodowiska

pacjentow z entuzjazmem przyjmg informacje o refundacji obinutuzumabu.
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Wykazany wzrost wydatkow ptatnika publicznego jest spowodowany wyzszym kosztem
terapii technologig wnioskowang, w stosunku do kosztu terapii aktualnie stosowanych w
Polsce, jak rowniez dtuzszym okresem leczenia z uwagi na korzy$¢ terapeutyczna, jaka jest
dtuzszy okres odpowiedzi na leczenie (i rownowazna jej kontynuacja terapii). Refundacja
obinutuzumabu wydtuzy przezycie chorych na chtoniaka grudkowego w Polsce i tym samym
przyczyni sie do poprawy sytuacji chorych z nowotworami zitosliwymi, co jest jednym z
priorytetdw zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia (zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra

Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r.).
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1. Cel analizy wplywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych
Gazyvaro® (obinutuzumab) w skojarzeniu z bendamustyng, a nastepnie w monoterapii
w leczeniu podtrzymujgcym u chorych na chioniaka grudkowego w Wykazie [lekow

refundowanych w kategorii dostepno$ci refundacyjnej lek stosowany w Programie lekowym.

Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje
podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkdéw publicznych Gazyvaro®

(obinutuzumab) w przedstawionym wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia skiada sie z dwoéch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 2010,
umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkéw pfatnika w zaleznosci od przyjetych

zatozen.

2. Analiza wplywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

1. Zdefiniowano populacje docelowg dla technologii wnioskowanej na podstawie
odnalezionych zrédet danych: Krajowego Rejestru Nowotwordw, publikacji naukowych,

stanowiska ekspertow klinicznych.

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu czasowego,

poczgwszy od stycznia 2018 roku.

3. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populacji

docelowe;j.

4. Na podstawie wynikow przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii
technologii wnioskowanej oraz pozostatych opcji terapeutycznych (bendamustyna,

chemioterapie oraz przeszczepienie autologiczne).
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5. Obliczono przewidywane wydatki pfatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow
w populacji docelowej w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza
istniejgcego, czyli w przypadku braku finansowania technologii wnioskowanej ze srodkow

publicznych.

6. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow
w populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, czyli
w przypadku podjecia przez ptatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu technologii

wnioskowanej ze srodkow publicznych.

7. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli roznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu nowym,
a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. W tym przypadku, wydatki inkrementalne
przyjmujg wartosci wyzsze od zera oznacza to dodatkowe obcigzenia finansowe zwigzane

z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjne;j.

8. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametréw podawano najczesciej
z doktadnoscig do dwdch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

wartosciach bez zaokraglen (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikow).

9. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametrow uwzglednianych w niniejszej analizie.

2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) oraz
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja
| ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka
Spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie majg
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (zwanym dalej Rozporzgdzeniem MZ w
sprawie minimalnych wymagan), horyzont czasowy analizy wptywu na budzet powinien
obejmowacé okres do momentu ustalenia sie stanu rownowagi oraz co najmniej pierwsze 2 lata
od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych [1,
15].
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W analizie przyjeto 3-letni horyzont czasowy, obejmujacy okres od stycznia 2018 roku do
grudnia 2021 roku. Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest dlugosc terapii
leczenia obinutuzumabem, tj. 6 miesiecy indukcji i maksymalnie 2 lata leczenia
podtrzymujgcego. Stad stabilizacja rynku zostanie osiggnieta po 3 latach. Uzasadnieniem
przyjecia takiego horyzontu czasowego jest réwniez fakt, ze wnioskowana technologia bytaby
finansowana w ramach Programu lekowego, ktdéry w sposéb precyzyjny okresla standard

terapeutyczny

Dodatkowo, zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, S$rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U.
Nr 122, poz. 696, dalej zwang Ustawg o refundacji) [17], pierwsza decyzja refundacyjna

wydawana jest na 2 lata, co potwierdza zasadnosc¢ przyjetego horyzontu czasowego analizy.

2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnym wymagan, dotyczacym minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy wptywu na budzet, analiza zostata przeprowadzona

w dwoéch wariantach:

» z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze sSrodkow
publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw publicznych jest nim ptatnik publiczny, czyli
Narodowy Fundusz Zdrowia [18])
oraz dodatkowo z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen ze srodkéw publicznych oraz swiadczeniobiorcy (tj. pacjenta) [15].

Wyniki z perspektywy wspdlnej sg zblizone do wynikéw z perspektywy ptatnika publicznego

wiec nie przedstawiano ich w dokumencie.

2.4. Scenariusze porownywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktorej technologia wnioskowana nie jest
refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu ptatnika publicznego (na podstawie

Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 23 lutego 2017 r. w sprawie wykazu refundowanych




Gazyvaro® w skojarzeniu z bendamustyng, a nastepnie w
monoterapii w leczeniu podtrzymujacym u chorych na chioniaka

@ grudkowego, u ktorych nie wystgpita odpowiedz na leczenie lub u
NAH TA ktérych podczas leczenia lub maksymalnie do 6 miesiecy po 14
(SNORANTIA NOCET leczeniu rytuksymabem lub schematem zawierajgcym rytuksymab,
wystgpita progresja choroby— analiza wptywu na system ochrony
zdrowia

lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na dzienn 1 marca 2017 r., zwanego dalej Obwieszczeniem MZ w sprawie wykazu

lekow refundowanych [12]).

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktérej technologia wnioskowana jest refundowana
w skojarzeniu z bendamustyng, a nastepnie w monoterapii w leczeniu podtrzymujgcym
u chorych na chitoniaka grudkowego, u ktérych nie wystgpita odpowiedz na leczenie lub
u ktérych podczas leczenia lub maksymalnie do 6 miesiecy po leczeniu rytuksymabem lub
schematem zawierajgcym rytuksymab, wystgpita progresja choroby w ramach Programu
lekowego. W analizie uwzgledniono finansowanie tej technologii medycznej w oddzielnej

grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w zatgczniku (rozdziat 8.1.).

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne
lata, wielko$ci populacji docelowej. Wptyw na budzet ptatnika, wyznaczony zostat jako réznica

pomiedzy tymi scenariuszami.
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2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Populacje badang w analizie wptywu na budzet stanowig chorzy, u ktérych oceniania
technologia moze by¢ zastosowana [1]. Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego

Gazyvaro®, obinutuzumab wskazany jest w leczeniu [4]:

chioniak grudkowy - Gazyvaro® podawany w skojarzeniu z bendamustyng,
a nastepnie w monoterapii w leczeniu podtrzymujgcym jest wskazany w leczeniu
chorych z chioniakiem grudkowym, u ktorych nie wystgpita odpowiedz na leczenie lub
u ktérych podczas leczenia lub maksymalnie do 6 miesiecy po leczeniu rytuksymabem

lub schematem zawierajgcym rytuksymab wystgpita progresja choroby;
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przewlekta biataczka limfocytowa (PBL) - Gazyvaro® w skojarzeniu

Z chlorambucylem jest wskazany do stosowania u dorostych z wczesniej nieleczong
przewlektg biataczkg limfocytowa, u ktérych z powodu choréb wspdtistniejgcych nie

nalezy stosowac leczenia opartego na peinej dawce fludarabiny.

Obinutuzumab jest obecnie refundowany w ramach Programu lekowego: leczenie przewlektej
biataczki limfocytowej obinutuzumabem (ICD 10: C.91.1) i znajduje sie na Wykazie lekow
refundowanych [12]. Terminem wejscia w zycie decyzji o refundowaniu OBI we wskazaniu
PBL byt 01.07.2016 r., jednakze brak informacji dotyczgcych wielkosci sprzedazy w aktualnych
danych NFZ o wielkosci refundacji. Zatem w celu oszacowania populacji, w ktorej lek moze
by¢ stosowany =zaczerpnieto obliczen przedstawionych ponizej dotyczgcych wielkosSci
populacji docelowej we wskazaniu FL || | | | I o122 z AWA dla Gazyvaro® we
wskazaniu PBL. W przedstawionym dokumencie wskazano, ze wielkos¢ populacji, u ktorej
wnioskowany lek moze by¢ stosowany wyniesie okoto 525 chorych w 2016 roku oraz 537
chorych w 2017 roku [2]. Nalezy mie¢ na uwadze, ze w momencie sktadania wniosku PBL byto
jedynym zarejestrowanym wskazaniem dla Gazyvaro®. Zatem wielko$¢ populacji chorych u

ktérych wnioskowana technologia moze by¢ stosowana wyniesie || | | I rocznie.

2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

2.5.2.1. Dane epidemiologiczne

Populacja wskazana we wniosku refundacyjnym oraz oceniana w niniejszej analizie dotyczy
jednego ze wskazan z Charakterystyki Produktu Leczniczego Gazyvaro®, tj. chtoniak
grudkowy — Gazyvaro® podawany w skojarzeniu z bendamustyng, a nastepnie w monoterapii
w leczeniu podtrzymujgcym, jest wskazany w leczeniu chorych z chioniakiem grudkowym,
u ktérych nie wystgpita odpowiedz na leczenie lub u ktérych podczas leczenia lub
maksymalnie do 6 miesiecy po leczeniu rytuksymabem lub schematem zawierajgcym

rytuksymab wystgpita progresja choroby.

Chtoniak grudkowy jest drugim pod wzgledem czestosci wystepowania chtoniakiem typu NHL
(ang. Non-Hodgkin Lymphoma — chtoniak nieziarniczny) w Europie Zachodniej i Stanach
Zjednoczonych, stanowigcym ponad 35% wszystkich przypadkdw chtoniakéw nieziarniczych i

70% przypadkéw iNHL (ang. indolent Non-Hodgkin Lymphoma - indolentne chtoniaki
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nieziarnicze). Roczna zapadalnos¢ na FL (ang, follicular lymphoma — chtoniak grudkowy)

wynosi 3-5 przypadkéw na 100 000 oséb [9].

Na podstawie danych z Krajowego Rejestru Nowotworow (KRN) przedstawiono w tabeli
ponizej liczbe zachorowan i zgonéw z powodu chioniaka grudkowego (kod ICD-10: C 82) w
Polsce w latach 1999-2014 [14].

Tabela 1.
Liczba zachorowan i zgonéw z powodu chtoniaka grudkowego w latach 1999-2014 w
Polsce

Zachorowania Zgony
146 143
195 120
191 142
244 113
238 107
180 110
219 146
257 122
237 137
247 170
296 143
343 141
310 132
352 120
385 125
427 144

Dane przedstawione powyzej wskazujg, iz w kolejnych latach liczba nowozdiagnozowanych
przypadkéw FL w Polsce systematycznie wzrasta. Nalezy pamietaé, ze dane prezentowane
przez KRN s3g czesto niedoszacowane. Ponadto w zwigzku ze specyfikg choroby (trudnosci
zwigzane z diagnostykg roznicowg), istnieje ryzyko zakwalifikowania chorego do

niewtasciwego kodu ICD-10.
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2.5.2.2. Dane z ankiet
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2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest obecnie

stosowana

Obecnie OBI jest w Polsce stosowany w ramach Programu lekowego: leczenie przewlektej
biataczki limfocytowej obinutuzumabem (ICD 10: C.91.1). Program jest refundowany od 1 lipca
2016 r. [12]. Stad na obecnie nie sg dostepne dane umozliwiajgcych okreslenie populacji
stosujgcej OBI. W AWA wielkos¢ populacji w przypadku pozytywnej decyzji o refundacji
oszacowano na poziomie 98 chorych w 2016 roku i 100 chorych w 2017 [2].

2.5.4. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw

zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja
W celu oszacowania populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda pozytywng decyzje o objeciu
refundacjg produktu leczniczego Gazyvaro®, uwzgledniono populacje docelowg oraz

szacowane udziaty w rynku.

2.5.4.1. Udziaty w rynku

2.5.4.2. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych

technologig wnioskowanag
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Uwzgledniajgc udziaty w rynku (rozdziat 2.5.4.1.) oraz wielkos¢ populacji docelowej (rozdziat
2.5.2.) oszacowano liczbe chorych leczonych technologia wnioskowana. || GGG

Tabela 6.
Oszacowanie populacji leczonej technologia wnioskowana, uwzglednione w ramach
niniejszej analizy

Wielko$¢ dostaw substancja (Gazyvaro®), konieczng do zastosowania terapii w oszacowane;j

populacji chorych, przedstawiono w zatgczniku (rozdziat 8.3.).

2.5.5. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw

zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjq

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji obinutuzumabu, lek ten
nie bedzie stosowany we wnioskowanym wskazaniu, wiec bedzie rownowazna populacji w
ktorej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana. Na podstawie danych zawartych w

rozdziale 2.5.3 przyjeto, ze technologia bedzie stosowana przez okoto 100 chorych rocznie.
2.5.6. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji

zdefiniowanych w minimalnych wymaganiach

W tabeli ponizej przedstawiono wartosci oszacowan populacyjnych wykonanych w niniejszej

analizie wptywu na system ochrony zdrowia (opisanych w rozdziatach 2.5.1. — 2.5.6.).
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Tabela 7.
Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w Rozporzadzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymagan

Oszacowanie rocznej liczebnosci

populacii Podstawa prawna

Populacja
Populacja obejmujgca wszystkich
chorych, u ktérych technologia
whnioskowana moze zosta¢ zastosowana

|
Populacja docel_owa, wskazana we - art. 1 ust. 1pkt 1 it. b

art. 1 ust. 1pkt 1 lit. a

wniosku

Populacja, w ktoérej technologia 98 chorych w 2016 roku i 100 chorych w

wnioskowanajest obecnie stosowana 2017 art. 1 ust. 1pkt 1it. c

Populacja, w ktorej wnioskowana
technologla bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wiasciwy do spraw
zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja

art. 1 ust. 1pkt 2

——
- .
- - .

technologla bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wlasciwy do spraw
zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacja

Ok. 100 oséb rocznie. art. 1 ust. 1pkt 4

Populacja, w ktorej wnioskowana

2.6. Analiza kosztow

Kategorie kosztow uwzgledniono analogicznie jak w Analizie ekonomicznej [3]. Doktadne
oszacowania, metodyka oszacowan, zrédta danych i zestawienia tabelaryczne oszacowanych
kosztow zostaty przedstawione w Analizie ekonomicznej [3], ktéra stanowi integralng czesc¢

whniosku refundacyjnego.

Kategorie kosztow zaczerpnieto z Analizy ekonomicznej [3]. Zauwazy¢ tutaj nalezy, ze wplyw
na wynik kohcowy, a wiec na wartos¢ wydatkéw inkrementalnych ptatnika publicznego, majg
catkowite koszty roznigce. Catkowite koszty rdznigce nalezy tutaj zdefiniowac jako koszty
wystepujgce w ramach jednego ze scenariuszy, a wiec roznigce oceniane technologie

medyczne.
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W analizie z perspektywy ptatnika publicznego uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie

kosztow bezposrednich medycznych:

koszty lekow;

koszty przepisania i podania leku;

koszty monitorowania i oceny skutecznosci leczenia;
koszty leczenia wspomagajgcego i opieki terminalnej;

koszty kolejnych linii leczenia.

Koszty leczenia dziatan niepozgdanych uznano za nieréznigce, ze wzgledu na poréwnywalny

profil bezpieczehstwa lekéw i nie uwzgledniono ich w niniejszej analizie.

2.6.1. Podsumowanie kosztow

Koszty catkowite réznigce poszczegolne terapie, z perspektywy ptatnika publicznego dla obu

wersji: z uwzglednieniem RSS oraz bez uwzglednienia RSS, w ujeciu 3-letnim, tj. horyzoncie

analizy zaprezentowano w tabeli ponizej.
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2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 9.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet

Zrédio

Parametr Wartosé

Cena zbytu netto leku Gazyvaro® Dane dostarczone przez
((xH\)] Zamawiajgcego [5]

Populacja docelowa — wariant
minimalny
Populacja docelowa — wariant
prawdopodobny
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Wartosc Zrédto

Doktadny opis oszacowania oraz
materiaty Zrodfowe przedstawiono w
Analizie ekonomicznej [3]

Param etr

Populacja docelowa — wariant
maksymalny

Udzmly Gazyvaro® w rynku

Koszty réznigce rozpatrywane
technologie w cyklu leczenia

Dane dostarczone przez
Zamawiajgcego [5]

2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowana wielko$ci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc szacunkowe
udziaty w rynku lekéw oraz catkowite koszty réznigce leczenia jednego chorego w ciggu roku,
wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego (wynikajgce z
kosztéw roznigeych oceniane technologie medyczne). Wydatki te bedg sie rozni¢ w zaleznosci

od przyjetego scenariusza oraz jego wariantu.

2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Aktualne wydatki budzetowe, zwigzane z leczeniem populacji docelowej oszacowano biorgc
pod uwage dane z ankiety przeprowadzonej wsrod ekspertow klinicznych. Uwzgledniono
udziaty w rynku poszczegélnych technologii medycznych oraz koszty ich stosowania

analogicznie, jak dla scenariusza istniejgcego.

Oszacowane w ten sposob aktualne wydatki budzetowe wynoszg z perspektywy ptatnika
publicznego w wariancie prawdopodobnym ok. 1,39 min PLN w | roku analizy, 2,47 min PLN

w Il roku analizy i 3,67 min PLN w Il roku analizy.

Obecnie OBI nie jest stosowany w analizowanej populacji chorych. Koszt leku jest zatem

zerowy.
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2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy
ptatnika publicznego. Dodatkowo wyniki przedstawiono z uwzglednieniem Iub nie
instrumentow dzielenia ryzyka (wersja z RSS, wersja bez RSS) oraz w wariantach (minimalny,

prawdopodobny, maksymaliny).
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Tabela 10.
Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS (PLN)
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Tabela 11.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS (PLN)




Gazyvaro® (obinutuzumab) w skojarzeniu z bendamustyng, a
nastepnie w monoterapii w leczeniu podtrzymujgcym u chorych na

@ chtoniaka grudkowego, u ktérych nie wystgpita odpowiedz na
NAHF TA leczenie lub u ktérych podczas leczenia lub maksymalnie do 6 30
IGNORANTIA NOCET miesiecy po leczeniu rytuksymabem lub schematem zawierajgcym

rytuksymab, wystgpita progresja choroby — analiza wptywu na
system ochrony zdrowia

Po podjeciu pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkdéw publicznych OBI nastgpi wzrost
wydatkow ptatnika publicznego. W przypadku uwzglednienia proponowanego przez Podmiot
odpowiedzialny RSS tgczne wydatki ptatnika publicznego (biorgc pod uwage kategorie

kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczen) w populacji docelowej
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Rysunek 3.
Wyniki analizy wplywu na budzet (catkowite roznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy ptatnika publicznego, w wersji z RSS (PLN)

Rysunek 4.
Wyniki analizy wptywu na budzet (catkowite réznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy ptatnika publicznego, w wersji bez RSS (PLN)
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3. Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie wrazliwosci oraz zakres ich zmienno$ci i zrédta danych

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 12.
Parametry uzyte w analizie wrazliwosci wraz z zakresem zmiennosci i zrédiem danych

Wartos¢ Nowa wartos¢
Parametr parametru z parametru Uzasadnienie Przyje”cego Zrédio
analizy (minimalna, rozktadu zmiennosci

podstawowej maksymalna)

Srednia waga chorego 81,09 alter 72,51 Uwzglednienie polskich danych Estymator 2006

Sredni wzrost chorego 169,66 alter 169,89 Uwzglednienie polskich danych (6]

-wr . —
Okresowa ocena skutecznosci
przeprowadzana co 3 miesigce,
w wariancie podstawowym Analiza
przyjeto, ze ocena Ekonomiczna
skutecznosci chemioterapii jest 3]
przeprowadzana co miesigc ze

wzgledu na zaawansowany
stan choroby

Ocena skutecznosci
chemioterapii (koszt 3120,00 |alter 1 040,00
roczny)

. Przyjecie pacjenta w trybie Analiza
e pOd(?:,Tﬁ)IEku WIEE 468,00 alter 104,00 ambulatoryjnym zwigzane z | Ekonomiczna
wykonaniem programu [3]

Porada ambulatoryjna Analiza
zwigzana z chemioterapia (z Ekonomiczna
kompleksowg realizacjg 3]
Swiadczen)

koszt podania
chemioterapii (PLN)

520,00 alter 156,00
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Parametr

Wartos¢ Nowa wartos¢
parametru z parametru Uzasadnienie przyjetego
analizy (minimalna, rozktadu zmiennosci
podstawowej maksymalna)

T
———

Wyniki analizy wrazliwo$ci przedstawiono w ponizszej tabeli. Przy zmianie kazdego parametru

wnioskowanie z analizy

nie ulega zmianie.
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Tabela 13.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego w wersji z RSS
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Tabela 14.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego w wersji bez RSS
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3.1. Analiza scenariuszy

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki analizy dla dodatkowych scenariuszy
uwzglednionych w niniejszej analizie, tj. scenariusz uwzgledniajgcy stosowanie roznych
schematéw chemioterapeutycznych w ramieniu komparatora oraz scenariusz uwzgledniajgcy

stosowanie przeszczepienia autologicznego po terapii BEN w ramieniu komparatora.

3.1.1. CHEM

W ramach przeprowadzonej ankiety wsrdd ekspertéw klinicznych zebrano dane dotyczace
rodzajow chemioterapii wraz z ich odsetkiem stosowanych w ramach aktualnej praktyki

lekarskiej. Srednie z odpowiedzi przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 15.
Odsetki stosowanych chemioterapii po niepowodzeniu rytuksymabu

Tabela 16.
Wyniki analizy scenariusza z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS
(w min PLN)
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Tabela 17.
Wyniki analizy scenariusza z perspektywy platnika publicznego bez uwzglednienia RSS
(w min PLN)

3.1.2. BEN+/-autoSCT

W ramach dodatkowego scenariusza starano sie oszacowaé¢ wptyw na budzet pfatnika

publicznego przy uwzglednieniu przeszczepienia autologicznych komodrek krwiotwdrczych

(autoSCT) jako dodatkowego komparatora.

Parametry uwzglednione w analizie scenariuszy oraz ich zrédta danych, a takze wyniki

przedstawiono w ponizszych tabelach.

Tabela 18.
Podstawowe parametry uwzgledniane w analizie scenariuszy
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Tabela 19.
Odsetki stosowanych technologii uwzglednione w analizie

Tabela 20.
Wyniki analizy scenariusza z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS
(w min PLN)
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Tabela 21.
Wyniki analizy scenariusza z perspektywy ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS
(w min PLN)

4. Wptyw na organizacje udzielania swiadczen

zdrowotnych

Decyzja dotyczacg refundacji produktu Gazyvaro® (obinutuzumab, OBI) w skojarzeniu
z bendamustyng (BEN), a nastepnie w monoterapii w leczeniu podtrzymujgcym u chorych na
chtoniaka grudkowego, u ktorych nie wystgpita odpowiedz na leczenie lub u ktérych podczas
leczenia lub maksymalnie do 6 miesiecy po leczeniu rytuksymabem lub schematem
zawierajgcym rytuksymab, wystgpita progresja choroby, w ramach Programu lekowego, nie

spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania $wiadczen zdrowotnych.

W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii
medycznej, nie wystgpi koniecznosé dodatkowych szkolen personelu medycznego, czy tez
tworzenia nowych wytycznych okreslajgcych sposdb podawania leku. Objecie refundacja
technologii wnioskowanej nie bedzie zatem mie¢ istotnego wplywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych.
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5. Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczgca objecia refundacjg produktu Gazyvaro® w ramach Programu lekowego,
dotyczy wytgcznie chorych kwalifikujgcych sie do programu lekowego, a zatem pacjentow
spetniajgcych wszystkie kryteria wigczenia, co zapewnia, ze technologia bedzie stosowana

w populacji chorych, u ktérych spodziewane sg najwieksze korzysci kliniczne.

Na podstawie Analizy Kklinicznej stwierdzi¢ mozna, ze wnioskowana technologia wplywa na
wydtuzenie czasu przezycia wolnego od progresji choroby, nawrotu lub zgonu, generuje wiec
istotne Klinicznie dodatkowe efekty zdrowotne, w poréwnaniu do obecnie stosowanej
w praktyce klinicznej bendamustyny. W zakresie profilu bezpieczenstwa stwierdzono brak

roznic miedzy poréwnywanymi technologiami [10].

Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania technologii wnioskowanej, nie stoi w sprzecznosci
z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego dodatkowych

wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela (Tabela 22.) przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych
dotyczacej stosowania technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 22.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartos¢

Czy i ktére grupy pacjentéw moga byé faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w Zadne
analizie ekonomicznej;

Czy niekwestionowany jest réowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych Tak
potrzebach;

Duza korzys¢ dla

Czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzy$¢ mata, ale waskiej grupy

powszechna;

chorych
Czy technologia stanowi odpowiedZz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup Nie
spotecznie uposledzonych;
Czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla Nie

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia.

Nalezy rozwazy¢ czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowaé

problemy spoteczne, w tym:

wplywac na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki medycznej; Nie

grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegoélnych chorych; Nie

powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje; Nie
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Warunek Wartos¢

wywotywac lek; Nie
powodowa¢ dylematy moralne; Nie
stwarzaé problemy dotyczace pici lub rodzinne. Nie

Konieczne jest tez przeanalizowanie, czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii:

nie stoi w sprzeczno$ci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztiowieka. Nie

Nalezy okresli¢, czy stosowanie technologii naktada szczegdlne wymogi, takie jak:

konieczno$¢ szczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie

potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania; Nie

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferenciji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta

w podejmowaniu decyzji o0 wyborze metody postepowania. Nie

6. Zatozenia i ograniczenia

W analizie uwzgledniono ponadto, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie w ramach
istniejgcej grupy limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1. Podstawe
limitu w tej grupie limitowej stanowi¢ bedzie opakowanie Gazyvaro®, koncentrat do
sporzadzania roztworu do infuzji, 1000 mg, 1 fiol.po 40 ml, w zwigzku z tym, Ze bedzie jedynym
opakowaniem w danej grupie limitowej. Podejscie takie jest zgodne z zapisami Ustawy o

refundacji.

Ograniczenia niniejszej analizy sg spojne z ograniczeniami wskazanymi w Analizie

ekonomicznej.

Dane prezentowane przez KRN sg czesto niedoszacowane. Ponadto w zwigzku ze specyfikg
choroby (trudnosci zwigzane z diagnostykg réznicowa), istnieje ryzyko zakwalifikowania
chorego do niewlasciwego kodu ICD-10. Zatem warianty oszacowania populacji,

prawdopodobny i maksymainy. |

obarczone sg pewnym ryzykiem niedoktadnosci.
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Przyjeto, ze przecietny rok trwa doktadnie 365,25 dni.
7. Podsumowanie i wnioski koncowe

Prognozowana tgczna liczba chorych, rozpoczynajgcych terapie w danym roku, w populacji

docelowej wynosi w wariancie prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym) | N R
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wydatkow ptatnika publicznego. W przypadku uwzglednienia proponowanego przez Podmiot
odpowiedzialny RSS tgczne wydatki ptatnika publicznego (biorgc pod uwage kategorie

kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczen) w populacji docelowej

wzrosng w wariancie prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym)
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W niniejszej pracy dgzono do dokonania oceny wptywu na system ochrony zdrowia w Polsce
decyzji o zakwalifikowaniu Gazyvaro® (obinutuzumab) do Wykazu lekéw refundowanych

w ramach kategorii dostepnosci lek stosowany w Programie lekowym.

Finansowanie OBl w ramach kategorii dostepnosci lek stosowany w programie lekowym,
wydtuzy przezycie chorych na chtoniaka grudkowego w Polsce a tym samym przyczyni sie do
poprawy sytuacji chorych na chtoniaka grudkowego, u ktérych nie wystgpita odpowiedz na
leczenie lub u ktérych podczas leczenia lub maksymalnie do 6 miesiecy po leczeniu
rytuksymabem lub schematem zawierajgcym rytuksymab, wystgpita progresja choroby i tym
samym umozliwi specjalistom w tej dziedzinie wybdr sposobu podania leku najkorzystniejszy

dla okre$lonego chorego.
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8. Zalaczniki

8.1. Uzasadnienie kwalifikacji do obecnie istniejgcej grupy

limitowej dla technologii wnioskowanej

Na podstawie Obwieszczenia MZ w sprawie Wykazu lekéw refundowanych [12] lek Gazyvaro®
jest obecnie refundowany w ramach grupy limitowej 1148.0, Obinutuzumab.

Objecie refundacjg OBI moze nastgpi¢ w drodze refundacji w ramach obecnej grupy limitowej
1148.0, ze wzgledu na spetnienie warunku z art. 15 ust. 2 pkt 1 Ustawy o refundacji, posiadanie

tej samej nazwy miedzynarodowej [17].
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8.2. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 23.
Check-lista zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan

Nr

Zadanie

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji

wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ

Tak/Nie/nie dotyczy

n/d

obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktdérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

TAK, rozdziat 2.5.1.

1.2.

docelowej, wskazanej we wniosku

TAK, rozdziat 2.5.2.

1.3.

w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

TAK, rozdziat 2.5.3.

1.4.

w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.5.4.

Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, ponoszonych
na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku

TAK, rozdziat 2.8.

2.1.

aktualnych

TAK, rozdziat 2.8.1.

2.2.

z wyszczegoblnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

TAK, rozdziat 2.8.1.

llosciowa prognoza  rocznych  wydatkbw  podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.

3.1.

z wyszczegoOlnieniem skitadowej wydatkow stanowigce;j
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.

llosciowa prognoza rocznych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.

4.1.

z wyszczegolnieniem skiadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.

Oszacowanie dodatkowych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.
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Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
5.1. z wyszczegolnieniem skladowej wydatkéw stanowigcej

refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkéw  podmiotu  zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze $rodkéw publicznych

TAK, rozdziat 2.8.

Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych
dokonano oszacowanh analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.7.

Wyszczegodlnienie zatozen, na podstawie ktdrych dokonano
oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 6.

9.1.

wyszczegolnienie zatozen dotyczacych kwalifikacji
wnioskowane] technologii do grupy limitowej i wyznaczenia
podstawy limitu

TAK, rozdziat 6.

10.

Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy
powtdrzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz

TAK

11.

Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie
czasowym wiasciwym dla analizy wptywu na budzet

TAK

12.

Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegdlnosci
na podstawie rocznej liczebnosci populaciji

TAK

12.1.

w analizie wptywu na budzet przedstawiono dodatkowy wariant,
w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu o inne
dane

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej
liczebnosci populacji)

n/d, obliczenia w analizie
przeprowadzono na podstawie
oszacowania liczebnosci populacji

13.

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujgcych wariantach

e z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

TAK

13.1.

Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
e wart. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundaciji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej)

e wart. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
kwalifikacje do wspolnej, istniejgcej grupy limitowej)

TAK, rozdziat 8.1.
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8.3. Liczba opakowan technologii wnioskowanej

W analizie zatozono, ze w pierwszym roku refundacji nastgpi stopniowe rozpowszechnienie
technologii. W kolejnych latach sytuacja na rynku ulegnie stabilizacji, stad przyjeto statg liczbe

sprzedazy leku w kolejnych miesigcach.

Tabela 24.
Okreslenie rocznej wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku objecia
refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku

:
I
I
:
:
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