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Jachimowicza.
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Indeks skréotow

Skrot Rozwiniecie

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

AW jednokierunkowa analiza wrazliwo$ci

ang. B-domain deleted recombinant factor VIl - rekombinowany czynnik krzepniecia VIII
pozbawiony domeny B

BDDrFEVIII

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

IHIT Instytut Hematologii i Transfuzjologii

JGP Jednorodne Grupy Pacjentow

j.m. jednostka miedzynarodowa

m.c. masa ciata

MZ Minister Zdrowia

NCK Narodowe Centrum Krwi

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NPLH Narodowy Program Leczenia Hemofilii

pdFVIIl osoczopochodny czynnik krzepniecia VI

rEVIi rekombinowany czynnik krzepniecia VIII

RSS ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka
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Streszczenie

CEL I ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze Srodkdw
publicznych ReFacto AF® (moroktokog alfa) w zapobieganiu krwawieniom u chorych na
hemofilie typu A w Wykazie lekéw refundowanych w kategorii dostepnosci refundacyjnej lek

dostepny w ramach programu lekowego.

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

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektéw etycznych i spotecznych.

METODYKA

Analize wplywu na budzet wykonano z perspektywy wspdlnej, obejmujacej perspektywe
ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta oraz z perspektywy ptatnika publicznego. Przyjeto 3-
letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od marca 2018 roku do lutego 2021 roku wigcznie,

przy czym:

| rok refundacji obejmuje okres od marca 2018 do lutego 2019,
Il rok refundacji obejmuje okres od marca 2019 do lutego 2020,

Il rok refundacji obejmuje okres od marca 2020 do lutego 2021.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej stanowig chorzy na hemofilie typu A do
ukonczenia 26 roku zycia.. LiczebnosS¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie
danych pochodzgcych z: analiz weryfikacyjnych Agencii dla lekéw BeneFIX®, Recombinate®,
NovoEight® oraz Nuwiq® i Elocta®), protokotéw z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego ds.
kwalifikacji i weryfikacji leczenia w programie Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig

A i B, raportéw Narodowego Centrum Krwi i Narodowego Funduszu Zdrowia [l

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono w rozbiciu na trzy grupy wiekowe:

Populacja chorych do ukonczenia 18 r.z. (dalej 0-18 lat),
Populacja chorych od ukonczenia 18 r.z. do ukonczenia 26 r.z. (dalej 18-26 lat),

Petna populacja chorych (dalej 0-26 lat).




@ ReFacto AF® (moroktokog alfa) w profilaktyce krwawien u dzieci i
NARF TA dorostych do ukonczenia 26.r.z. chorych na hemofile typu A — 7
IGNORANTIA NOCET analiza wptywu na system ochrony zdrowia

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej moroktokog alfa nie jest
refundowany z budzetu ptatnika publicznego. W scenariuszu tym, w leczeniu hemofilii typu A
stosowane sg komparatory: rekombinowane czynniki krzepniecie (np. oktokog alfa,
turoktokog alfa) oraz ludzki czynnik krzepniecia VIII otrzymany z ludzkiego osocza. W
scenariuszu prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje, w ktérej moroktokog alfa
stosowany w zapobieganiu krwawieniom u chorych na hemofilie typu A bedzie finansowany

ze srodkow publicznych w ramach programu lekowego.

Catkowite koszty (wynikajgce z kosztéw réznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie:

kosztu czynnikdw krzepniecia,

kosztu diagnostyki i monitorowania skutecznosci leczenia.

Koszty wynikajgce z  zastosowania poszczegolnych  schematéw  postepowania

terapeutycznego przyjeto na podstawie wynikow przeprowadzonej Analizy ekonomicznej.

Koszty jednostkowe technologii wnioskowanej przyjeto na podstawie informacji uzyskanych

od Zamawiajgcego.

Wydatki pfatnika publicznego 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
zakfadanego sposobu refundowania technologii wnioskowanej (scenariusz nowy). Finalnie
wyznaczono inkrementalne wydatki ptatnika publicznego, czyli rdéznice pomiedzy
scenariuszem prognozowanym (nowym) a scenariuszem istniejgcym. Dla kazdego ze
scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny

oraz maksymailny.
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PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wpltyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu moroktokogu alfa (ReFacto AF®) do Wykazu lekéw refundowanych w
ramach programu lekowego, w zapobieganiu krwawieniom u chorych (do ukohczenia 26
roku zycia) na hemofilie typu A. Podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw

publicznych technologii wnioskowanej spowoduje wzrost tgcznych wydatkow ptatnika w
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Podkreslic jednak nalezy,

N
(0]

finansowanie moroktokogu alfa przyczyni sie do zwiekszenia spektrum terapeutycznego w
profilaktyce krwawien u pacjentéw z hemofilig A i tym samym umozliwi specjalistom w tej
dziedzinie wybor terapii najkorzystniejszej dla okreslonego chorego. Na podstawie wynikéw
dotyczgcych skutecznosci i bezpieczenstwa moroktokogu alfa mozna wnioskowac, ze lek ten
skutecznie redukuje czestos¢ wystepowania krwawien, a ogolna ocena jego skutecznosci i

satysfakcji z leczenia przez lekarza lub pacjenta jest wysoka. Odpowiednio dobrana terapia
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do okreslonego stanu klinicznego chorego przyczyni sie do zwiekszenia skutecznosci

leczenia, a tym samym do poprawy sytuacji chorych.
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1. Cel analizy wplywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wplywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw
publicznych leku ReFacto AF® (moroktokog alfa) w zapobieganiu krwawieniom u chorych na
hemofilie typu A, w wieku do ukonczenia 26 r.z., w Wykazie lekow refundowanych w

kategorii dostepnosci refundacyjnej: lek dostepny w ramach programu lekowego.

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

(moroktokog alfa) w przedstawionym wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia skfada sie z dwoch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 2007,
umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkéw ptatnika 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: analiz weryfikacyjnych Agencji dla lekow BeneFIX® [2],
Recombinate® [6], NovoEight® [4] oraz Nuwiq® [5]), protokotdw z posiedzen Zespotu
Koordynacyjnego ds. kwalifikacji i weryfikacji leczenia w programie Zapobieganie
krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B [27], raportu, raportow Narodowego Centrum
Krwi i Narodowego Funduszu Zdrowia [20, 23] | EGTcNGGNEE
|

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu

czasowego, poczgwszy od marca 2018 roku.

3. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populacji
docelowej oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po podjeciu

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenciji.
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. Na podstawie wynikow przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii
technologii wnioskowanej oraz pozostatych opcji terapeutycznych (oktokog alfa,

turoktokog alfa oraz ludzki czynnik krzepniecia VIII otrzymany z ludzkiego osocza).

. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika 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.

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

whnioskowanej ze srodkow publicznych.

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

zwigzane z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjne;.

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

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

. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametrow uwzglednianych w niniejszej analizie.

Dodatkowo wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono dla kazdej z trzech grup

wiekowych:

Populacja chorych do ukonczenia 18 r.z. (dalej 0-18 lat)
Populacja chorych od ukonczenia 18 r.z. do ukonczenia 26 r.z. (dalej 18-26 lat)
Petna populacja chorych

2.1.1. Grupy wiekowe

W populacji 0-18 lat oszacowano wydatki ptatnika publicznego w przypadku podjecia
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych ReFacto AF® (moroktokog alfa) w

zapobieganiu krwawieniom u chorych na hemofilie typu A w wieku od 0 do 17 r.z. i
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kontynuowania leczenia do osiggniecia przez nich petnoletnosci. Rozktad chorych wzgledem
wieku wynika z rozktadu wieku w petnej populacji i jest estymowany na podstawie danych z

populacji generalnej z Gtéwnego Urzedu Statystycznego [15, 16].

W populacji 18-26 lat oszacowano wydatki ptatnika publicznego w przypadku podjecia
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych ReFacto AF® (moroktokog alfa) w
zapobieganiu krwawieniom u chorych na hemofilie typu A w wieku od 18 do 25 r.z. i
kontynuowania leczenia do ukonczenia 26 r.z. Rozkfad chorych wzgledem wieku wynika z
rozktadu wieku w petnej populacji i jest estymowany na podstawie danych z populacji

generalnej z Gtéwnego Urzedu Statystycznego [15, 16].
[15, 16].

W petnej populacji oszacowano wydatki ptatnika publicznego w przypadku podjecia
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych ReFacto AF® (moroktokog alfa) w
zapobieganiu krwawieniom u chorych na hemofilie typu A (dzieci i dorostych) i
kontynuowania przez nich leczenia ukonczenia 26 roku zyciai. Rozktad chorych wzgledem
wieku w tej populacji determinuje odpowiadajgce rozktady w podgrupach i jest estymowany

na podstawie danych z populacji generalnej z Gtéwnego Urzedu Statystycznego [15, 16].

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 spetniac¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i
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 obejmowac okres do momentu ustalenia sie stanu réwnowagi oraz co najmniej
pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze srodkow
publicznych [1, 30].

W niniejszej analizie przyjeto 3-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od marca 2018

roku do lutego 2021 roku wigcznie, przy czym:

| rok refundacji obejmuje okres od marca 2018 do lutego 2019,

Il rok refundacji obejmuje okres od marca 2019 do lutego 2020,
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Il rok refundacji obejmuje okres od marca 2020 do lutego 2021.

Uzasadnieniem przyjecia 3-letniego horyzontu czasowego jest fakt, ze jest to okres
wystarczajgcy do ustabilizowania sie rynku sprzedazy (zwiltaszcza w przypadku lekow
refundowanych w ramach programéw lekowych, gdzie utworzony zostaje nowy standard
terapeutyczny), a tym samym przedstawienia wszystkich konsekwencji finansowych

wynikajgcych z zastosowania wnioskowanej technologii medycznej dla ptatnika publicznego.

2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnym wymagan, dotyczacym minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy wptywu na budzet, analiza zostata przeprowadzona
z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczeh ze S$rodkow
publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych jest nim ptatnik publiczny, czyli Narodowy
Fundusz Zdrowia [34]). Ze wzgledu na brak lub znikomos$¢ réznigcych kosztéw ponoszonych
przez $wiadczeniobiorcow w analizowanym wskazaniu przyjeto, ze wyniki analizy z
perspektywy ptatnika publicznego oraz perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i

Swiadczeniobiorcy bedg tozsame.

2.4. Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Scenariusz
istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej technologia wnioskowana nie jest refundowana
w omawianym wskazaniu z budzetu pfatnika publicznego (na podstawie Obwieszczenia
Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2017 roku w sprawie wykazu refundowanych lekéw,
Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
na dzien 1 maja 2017 roku, zwanego dalej Obwieszczeniem MZ w sprawie wykazu lekéw

refundowanych [24]).

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktoérej technologia wnioskowana jest
refundowana w zapobieganiu krwawieniom u chorych na hemofiie A w ramach
rozszerzonego istniejgcego programu lekowego B.15 Zapobieganie krwawieniom u dzieci z
hemofilig A i B (ICD-10 D 66, D 67) zwanego dalej Programem lekowym. W analizie
uwzgledniono finansowanie tej technologii medycznej w istniejgcej grupie limitowej 1090.1,
Factor VIl coagulationis humanus recombinate, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w

zafgczniku (rozdziat 9.2).
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Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne
lata, wielkosci populacji docelowej. Wpltyw na budzet ptatnika, wyznaczony zostat jako

roznica pomiedzy tymi scenariuszami (tj. scenariuszem nowym i istniejgcym).
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Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet
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2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujgca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Populacje badang w analizie wptywu na budzet stanowig chorzy, u ktérych oceniana
technologia moze by¢ zastosowana [1]. Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego
ReFacto AF® [10], moroktokog alfa wskazany jest w leczeniu i zapobieganiu krwawieniom u
chorych z hemofilig A (wrodzonym niedoborem czynnika krzepniecia VIIl). ReFacto AF moze

by¢ stosowany u dorostych i dzieci w kazdym wieku, w tym takze u noworodkow.

Wielko$¢ populaciji, w ktorej wnioskowana technologia moze by¢ stosowana okreslono na
podstawie danych z analiz weryfikacyjnych Agencji dla lekéw oraz Nuwig® [5] i Elocta® [3]
oraz Narodowego programu leczenia chorych na hemofilie i pokrewne skazy krwotoczne na
lata 2012-2018 [21], zgodnie z ktorymi w rejestrze prowadzonym przez Instytut Hematologii i

Transfuzjologii (dalej IHIT) w Warszawie zarejestrowanych byto:

2 263 chorych od lipca do wrzesnia 2013.
2 385 chorych w listopadzie 2015 roku

Oznacza to, ze populacja chorych na hemofilie wzrastata w przecietnym tempie 50,5 chorych
na rok. Przy zatozeniu utrzymania tego tempa wzrostu oszacowano wielkosS¢ populacii
obejmujgca wszystkich chorych, u ktérych technologia wnioskowana moze zostaé

zastosowana w kolejnych latach.

Profilaktyka krwawien ma szczegdlne znaczenie dla chorych na ciezkg postaé hemofilii.
W Analizie Weryfikacyjnej Agenciji dla leku Nuwiq® oraz Elocta® podano, ze ciezka hemofilia
wystepuje u 53,7% chorych na hemofilie typu A. Wylgczajgc chorych z hemofilig powiktang
inhibitorem oszacowano na podstawie danych IHIiT udostepnionych w Narodowym programie
leczenia chorych na hemofilie i pokrewne skazy krwotoczne na lata 2012-2018, ze ciezka
hemofilia dotyczy 46,4% chorych. Biorgc pod uwage, ze odsetek chorych z hemofilig A moze
ulegaé niewielkim zmianom w czasie w analizie uwzgledniono srednig warto$¢ wynoszacg
50,0%.

Catkowitg liczbe chorych, u ktérych technologia moze by¢ zastosowana przedstawiono w

ponizszej tabeli.
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Tabela 1.

Oszacowanie populacji, w ktorej technologia wnioskowana moze by¢ zastosowana

W tym liczba chorych na ciezka

Rok prognozy Srednia wielkos¢ populacji postaé hemofilia A

2015

2016

2017

2018

2019

2020

2021

*zrédito: Narodowy program leczenia chorych na hemofilie i pokrewne skazy krwotoczne na lata 2012-

2018 [21] (pozostate wartosci estymowane)

2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Populacja wskazana we wniosku refundacyjnym obejmuje pacjentéw w wieku 0-26 lat a
zatem jest mniejsza od populacji obejmujgcej wszystkich chorych, u ktérych technologia

moze by¢ zastosowana, wskazanej w rozdziale 2.5.1 (patrz Tabela 1).

Nalezy zwrdéci¢ uwage, ze wedtug interpretaciji tresci projektu Programu lekowego dokonanej
przez autorow analizy wptywu na budzet wszyscy chorzy na hemofilie typu A do ukonczenia
26 r.z. stanowig populacje docelowg bez wzgledu na posta¢ hemofilii. Wynika to z faktu, ze
kazda osoba chorujgca na hemofiie moze mie¢ krwawienia do stawdéw i wymagaé
zastosowania profilaktyki. Niemniej jednak chorzy na umiarkowang i tagodng hemofilie majg
nizszg czestos¢ krwawien w zwigzku z czym w praktyce klinicznej nie bedg stosowac
profilaktyki réwnie czesto co chorzy na ciezkg posta¢ hemofili. W zwigzku z tym
oszacowanie populacji przedstawionej w rozdziale 2.5.1 moze nie odzwierciedla¢ liczby
chorych leczonych zaréwno w wariancie istniejgcym (obejmujgcym Program lekowy oraz
Narodowy Program Leczenia Hemofilii) jak i w wariancie nowym (w ktérym chorzy leczeni

bedg w nowym rozszerzonym Programie lekowym).

I ' tobeli ponizej przedstawiono liczbe chorych na hemofilie A

stosujgcych profilaktyke, przy zatozeniu, ze powyzszy odsetek bedzie staly w czasie.
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Tabela 2.
Oszacowanie liczby chorych stosujacych profilaktyke

2.5.2.1. Liczba chorych w populacji docelowej w wieku 0-18 lat

Na podstawie danych dotyczacych liczby os6b w wieku 0-18 lat z lat 2010-2014 z Instytutu
Hematologii i Transfuzjologii opublikowanych w Analizie Weryfikacyjnej (dalej AWA) leku
Nuwiq® [5] oszacowano liczbe dzieci stosujgcych profilaktyke w horyzoncie czasowym
analizy. Ze sposobu prezentacji danych (nastepny przedziat wiekowy to 15-19 a kolejny to
20-24) wynika, ze przedziat 0-18 jest zdefiniowany inaczej niz w niniejszej analizie i obejmuje
takze 18-latkow. W niniejszej analizie przedziat 0-18 obejmuje jedynie osoby do ukonczenie
18 roku zycia. W zwigzku z tym od liczby oséb podanej w AWA Nuwiq® odjeto odsetek 18-
latkbw oszacowany na podstawie danych dotyczacych populacji polski z Bazy Demografia
[15] Gtéwnego Urzedu Statystycznego (dalej GUS). Na otrzymanej w ten sposdb liczbie oséb
w wieku 0-18 lat wykonano regresje za pomocg trendow: liniowego, wyktadniczego,
potegowego oraz logarytmicznego. Wszystkie modele charakteryzowaty sie wysokim
dopasowaniem do danych (wspétczynnik R powyzej 0,88). Prognoze wykonano za pomocg
modelu potegowego o najwyzszym wspdiczynniku R? wynoszgcym 0,969, opisanego

réwnaniem:
y = 694,48 - x 0089

Prognoze liczby dzieci chorych na hemofiie A w horyzoncie czasowym analizy

przedstawiono na wykresie ponizej:
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Rysunek 2.

Liczba dzieci chorych na hemofilie A w latach 2010-2020

W kolejnym kroku wyznaczono liczbe dzieci stosujgcych profilaktyke w ramach Programu

lekowego. Uwzgledniono, ze profilaktyke stosujg dzieci z ciezkg hemofilig (odsetek

przedstawiony w rozdziale 2.5.1.
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Wyniki przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 3.
Liczba dzieci chorych na hemofilie A stosujacych profilaktyke w horyzoncie
czasowym analizy wptywu na budzet

2.5.2.2. Liczba chorych w populacji docelowej w wieku 18-26 lat

Tabela 4.
Liczba dorostych chorych na hemofilie A stosujacych profilaktyke w horyzoncie
czasowym analizy wptywu na budzet
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2.5.2.3. Liczba chorych w populacji docelowej w wieku 0-26 lat

W tabeli ponizej przedstawiono liczbe dzieci i dorostych stosujgcych profilaktyke wtorng,
wyznaczong jako sume oszacowan z tabel w rozdziatach 2.5.2.1 i 2.5.2.2 (patrz Tabela 3,
Tabela 4):

Tabela 5.
Liczba chorych na hemofilie A w wieku 0-26 lat stosujgcych profilaktyke w horyzoncie
czasowym analizy wptywu na budzet

2.5.3. Populacja, w ktorej technologia wnioskowana jest obecnie

stosowana

Obecnie moroktokog alfa nie jest finansowany z budzetu ptatnika publicznego w zwigzku z
czym zasadne jest zatozenie, ze populacja, w ktorej technologia wnioskowana jest obecnie

stosowana liczy 0 chorych.
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2.5.4. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw

zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

Jak wskazano w rozdziale 2.5.1 populacja docelowa formalnie obejmuje wszystkich chorych
na hemofilie typu A w wieku 0-26 lat, jednakze biorgc pod uwage dobrowolnos¢ stosowania
profilaktyki nalezy przypuszczac, tylko czes¢ z nich bedzie jg stosowac. Liczbe chorych
stosujgcych profilaktyke przedstawiono w rozdziale 2.5.2.3 (patrz Tabela 5). Przyjeto, ze nie
dojdzie do zwigkszenia liczebnos$ci populacji indukowanej dostepnoscig nowej technologii na
rynku tj. przejecia udziatdbw od chorych dotychczas nieleczonych, poniewaz skutecznosc i

profil bezpieczenstwa czynnikow krzepniecia sg porownywalne.

2.5.4.1. Udziaty w rynku
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Rysunek 3.
Przejecie rynku przez ReFacto AF® od leku Advate®
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Tabela 6.

Przejecie rynku przez ReFacto AF® od leku czynnikéw rekombinowanych dostepnych
obecnie

2.5.4.2. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych
technologig wnioskowang przy zatozeniu, ze minister
wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjaq
Uwzgledniajgc udziaty w rynku (rozdziat 2.5.4.1) oraz wielko$¢ populacji docelowej (rozdziat.

2.5.2) oszacowano liczbe chorych leczonych technologig wnioskowang w kolejnych latach
refundacji.
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Liczbe chorych w kolejnych latach refundacji wyznaczono jako $rednig wazong liczbe
chorych z lat 2018-2021. W tabeli ponizej przedstawiono fgczng liczbe chorych, ktérzy bedg

stosowaé lek ReFacto AF®, przy zatozeniu, ze Minister zdrowia wyda decyzje o refundacii:

Tabela 7.
taczna liczba chorych stosujaca lek ReFacto AF®w scenariuszu nowym

2.5.5. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie

stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw

zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjag

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji moroktokogu alfa, lek
ten nie bedzie stosowany.

2.6. Analiza kosztow

Kategorie kosztéw zaczerpnieto z Analizy ekonomicznej [7]. Wptyw na wynik koncowy, a
wiec na warto$¢ wydatkdow inkrementalnych pfatnika publicznego, majg catkowite koszty
réznigce. Catkowite koszty rdznigce nalezy tutaj zdefiniowaé jako koszty wystepujagce w

ramach jednego ze scenariuszy, a wiec réznigce oceniane technologie medyczne.

W analizie z perspektywy pfatnika publicznego uwzgledniono ioceniano nastepujgce
kategorie kosztow bezposrednich medycznych:
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koszty czynnikow krzepniecia,

koszty diagnostyki i monitorowania.

Pozostate kategorie kosztow bezposrednich np. koszty leczenia zdarzeh niepozgdanych
uznano za nieroznigce zaliczajgc je do kategorii kosztow wspolnych. Koszty te (jako koszty
wspolne) nie majg wptywu na wyniki analizy. Nie byly zatem ostatecznie brane pod uwage w
obliczeniach. W ponizszej tabeli (Tabela8.) wyszczegdlniono poszczegdlne koszty

nierdznigce oraz przedstawiono zasadnos¢ kwalifikacji do kategorii kosztow nierdznigcych.

Tabela 8.
Koszty nieréznigce oceniane technologie medyczne

Kategoria kosztowa Uzasadnienie kwalifikacji

W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania terapii

Koszt leczenia zdarzen niepozadanych w Analizie klinicznej nie wykazano réznic pomiedzy
technologig oceniang i komparatorami.

2.6.1. Refacto AF® (moroktokog alfa)

Obecnie lek ReFacto AF® nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. Niniejsza analiza
dotyczy optfacalnoéci stosowania moroktokogu alfa (ReFacto AF®) w zapobieganiu
krwawieniom u chorych na hemofilie typu A. W analizie uwzgledniono finansowanie leku w

istniejgcej grupie limitowej: 1090.1, Factor VIl coagulationis humanus recombinate.
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Tabela 9.
Ceny opakowan leku ReFacto AF®.
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2.6.2. Koszty czynnikéw krzepniecia

Osoczopochodne oraz rekombinowane czynniki krzepniecia VIl sg obecnie finansowane w
ramach Programu lekowego zapobieganie krwawieniom u pacjentéw z hemofilig A i B (ICD-
10 D 66; D 67) do 18 roku zycia oraz w leczeniu krwawien (leczenie na zgdanie) w ramach

Narodowego Programu Leczenia Hemofilii i wydawane sg swiadczeniobiorcy bezptatnie.

2.6.2.1. Ceny czynnikéw krzepniecia

Czynniki krzepniecia sg obecnie nabywane w ogdlnopolskich przetargach prowadzonych
przez Zaktad Zamoéwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia i nastepnie dystrybuowane
przez Regionalne Centra Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa. W zwigzku z powyzszym w
niniejszej analizie wykorzystano ceny z najnowszych przetargéw, poniewaz swiadczg one o
poniesionych kosztach zakupu czynnikdw krzepniecia, ktore zostang wykorzystane w
przysztosci. Ponadto w analizie wrazliwosci testowano takze koszty czynnikdw krzepniecia
oszacowane w oparciu o dane refundacyjne NFZ. Te koszty pokazujg jednak jak ksztattowat
sie poziom wydatkéw zwigzanych z refundacjg lekéw wytgcznie w Programie lekowym.
Ponadto wartos¢ refundacji uwzglednia ceny ze starszych przetargdw w zwigzku z czym
moze nie odzwierciedlaC aktualnych cen czynnikow krzepniecia. W analizie wrazliwosci
testowano takze koszt czynnikéw krzepniecia wyznaczony w oparciu o oficjalne ceny zbytu

zgodne z Obwieszczeniem MZ w sprawie wykazu lekéw refundowanych [24]. Koszt
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moroktokogu alfa wyznaczono na podstawie charakterystyki cenowej przedstawionej w
rozdziale 2.6.1.

W tabeli ponizej przedstawiono przecietny koszt ptatnika publicznego za jednostke
wyznaczony na podstawie wartosci refundacji z ubiegtego roku, cen przetargowych oraz

Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu lekow refundowanych.

Tabela 10.

Koszt czynnikéw krzepniecia VIIl w przeliczeniu na j.m.

Biorgc pod uwage, ze czynniki krzepniecia sg sprzedawane w centralnych przetargach w
ktorych gtownym kryterium wyboru jest cena (waga kryterium 60%) w analizie podstawowe;j

przyjeto, ze cene rynkowg czynnikdw krzepniecia stanowig najnizsze ceny przetargowe dla

czynnikéw osoczopochodnych i rekombinowanych, | EEGEGNGNGNzGgGEEEEEEEEEEEEE
I

Nalezy podkreslic, ze w zwigzku z dzieleniem przetargdbw na czesci zgodnie z art. 65
Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014.24/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie
zamowien publicznych, uchylajgcej dyrektywe 2004/18/WE [14], czesSC przetargu moze
zosta¢ wygrana przez czynnik o cenie wyzszej od ceny rynkowej. Ozhacza to, ceny

czynnikéw przyjete do analizy sg najbardziej konserwatywne.
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2.6.2.2. Dawkowanie czynnikéw krzepniecia stosowanych w

profilaktyce

Zgodnie z Programem lekowym czynniki krzepniecia VIII w pierwotnej profilaktyce krwawien

podawane sg w dawce 25-40 j.m./kg m.c. z czestoscia:

u dzieci do ukonczenia 2 roku zycia — 25- 40 jednostek miedzynarodowych/kg
m.c., 1-3 razy w tygodniu,
u dzieci powyzej 2 roku zycia — 25-40 jednostek miedzynarodowych/kg m.c., 2- 3
razy w tygodniu, z zastrzezeniem, ze podawanie 2 razy w tygodniu dotyczy dzieci
dotychczas leczonych 2 razy w tygodniu z dobrym efektem;

natomiast we wtérnej profilaktyce krwawien czynniki krzepniecia VIII podawane sg w dawce

25-40 j.m./kg m.c. z czestoscia:

u dzieci do ukonczenia 2 roku zycia — 25- 40 jednostek miedzynarodowych/kg
m.c., 2-3 razy w tygodniu,
u dzieci powyzej 2 roku zycia — 25-40 jednostek miedzynarodowych/kg m.c., 3
razy w tygodniu;

Biorgc pod uwage zapisy Programu lekowego w analizie uwzgledniono przecietng dawke

oraz czestos¢ stosowania profilaktyki. Zatozenia dotyczagce dawkowania przedstawiono w

tabeli ponizej:

Tabela 11.
Dawkowanie czynnikéw krzepniecia VIl w profilaktyce krwawien

Parametr Profilaktyka pierwotna Profilaktyka wtorna

Przecietna dawka 32,5j.m./kg m.c.

Wiek 0-1 lat 2 x tydzien 2,5 x tydzien

Wiek 2 lata lub wiecej 2,5 x tydzien 3 x tydzien

Na podstawie wskazanego dawkowania oraz cen lekow wyznaczono koszt jednostkowy

lekow w przeliczeniu na jedno podanie. Warto$ci wskazano w ponizszej tabeli.

Tabela 12.
Koszt lekow (stosowanych w profilaktyce) w analizowanym wskazaniu, brany pod
uwage w analizie
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2.6.3. Koszty diagnostyki i monitorowania

W celu okreslenia diagnostyki i monitorowania stanu zdrowia chorych postuzono sie

projektem Programu lekowego [26]. Ocena skutecznosci leczenia polega na wykonaniu:

e RTG! stawdw — nie czesciej niz raz w roku,
e USG? stawdw — nie rzadziej niz raz w roku,

e NMR®w razie trudnosci diagnostycznych w ocenie stawoéw,

oraz badan morfologicznych zwigzanych z prowadzeniem rejestru krwawien dla danego
pacjenta. Na podstawie Zarzgdzenia NFZ 14/2017/DGL [38] oceniono, ze procedury te mogg
by¢ rozliczane w ramach ryczattéw za diagnostyke. W analizie przyjeto srednig wycene
punktowg ryczattu rocznego na podstawie wyceny: Diagnostyka w programie zapobiegania
krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B — Lokalne centra leczenia hemofili o wartosci 60
punktow oraz Diagnostyka w programie zapobiegania krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B
—Regionalne centra leczenia hemofili o wartosci 100 punktéw. W ponizszej tabeli

przedstawiono koszt diagnostyki i monitorowania.

Tabela 13.
Koszt diagnostyki i monitorowania uwzgledniony w analizie (PLN)

Koszt
roczny
sredni

(PLN)

Koszt
catkowity
(PLN)

Wartosé Koszt punktu

Kod produktu Nazwa swiadczenia punktowa (PLN)

Diagnostyka w programie
5 08.08.0000021 zapobiegania krwawieniom
u dzieci z hemofilig Ai B —

Lokalne centra leczenia

' RTG - badanie promieniami rentgena
% USG - badanie za pomoca ultrasonografu
* NMR - badanie za pomocg rezonansu magnetycznego
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Koszt
catkowity
(PLN)

Wartosé Koszt punktu

Kod produktu Nazwa swiadczenia punktowa (PLN)

hemofilii

Diagnostyka w programie
zapobiegania krwawieniom
5.08.08.0000022 u dzieci z hemofilig Ai B —
Regionalne centra leczenia
hemofilii

Nie wszyscy chorzy leczeni sg w ramach Programu lekowego. W przypadku chorych
dorostych profilaktyka jest finansowana w ramach Narodowego programu leczenia hemofilii.
W zwigzku z powyzszym w analizie wyceniono takze koszt monitorowania chorych na
podstawie wytycznych World Federation of Hemophilia 2012 [36]. Zalecane jest aby
regularnie raz na 12 miesiecy przeprowadza¢ dtugofalowg ocene pacjenta i rozpoznanie
nowych potencjalnych probleméw we wczesnych stadiach. Pacjenci powinni by¢ badani
przez zespot wielodyscyplinarny. W sktad zespotu powinni wchodzi¢ nastepujacy specjalici:
stomatolog, genetyk, hepatolog, specjalista choréb zakaznych, specjalista leczenia bodlu
przewlektego, immunolog®,. W zwigzku z tym w analizie przyjeto, ze chory raz w roku
odbywa 6 wizyt u specjalistow. Wizyty te moga byé wycenione w ramach $wiadczenia
specjalistycznego W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu, wycenionego na 7 punktow
rozliczeniowych zgodnie z Zarzgdzeniem nr 62/2016/DSOZ [41]. Na podstawie Informatora o
umowach [17] uwzgledniono cene punktu wynoszgco 9 PLN. W zwigzku z powyzszym koszt

monitorowania dorostych wyceniono na 378 PLN rocznie.

2.6.4. Zuzycie technologii medycznych w horyzoncie czasowym

analizy wpltywu na budzet

W ramach scenariuszy istniejgcego i nowego zaistniata koniecznosc¢ ustalenia liczby chorych
stosujgcych poszczegdlne czynniki krzepniecia w ramach profilaktyki pierwotnej oraz wtérnej
w kolejnych latach horyzontu analizy. Aby wyznaczyé¢ liczbe chorych stosujgcych profilaktyke
pierwotng postuzono sie modelem do oceny struktury Programu lekowego w latach 2009-

2016 opisany w Analizie ekonomicznej [7]. Wykonano prognoze catkowitej liczby dzieci

* W niezwykle rzadkich przypadkach nabytej hemofilii u kobiet moze byé takze wymagana wizyta u
ginekologa
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leczonych w Programie lekowym oraz liczby chorych stosujgcych czynniki rekombinowane w
scenariuszu istniejgcym, tj. w latach 2018-2021 przy zatozeniu, ze Minister Zdrowia nie wyda
decyzji dotyczgcej refundacji leku ReFacto AF. Zaprognozowane dane pozwolity obliczyé
liczbe dzieci stosujgcych czynniki osoczopochodne w horyzoncie analizy, a takze - znajgc
catkowitg liczebnos¢é populacji docelowej (patrz Tabela 3, Tabela 4, Tabela5) - liczbe

dorostych chorych stosujgcych profilaktyke wtdérng czynnikami osoczopochodnymi.

W kazdej grupie chorych (dzieci: profilaktyka pierwotna czynnikami osoczopochodnymi,
pierwotna czynnikami rekombinowanymi, wtérna czynnikami osoczopochodnymi; dorosli do
26 roku zycia: wtdérna czynnikami osoczopochodnymi) wyznaczono jednoczesnie strukture

populacji wzgledem wieku.

Dzieki znajomosci struktury populacji mozliwe stato sie oszacowanie zapotrzebowania na
czynniki krzepnigcia z uwzglednieniem roznic w dawkowaniu wynikajgcych z wieku i masy

ciata. Zuzycie technologii medycznych wyznaczono uwzgledniajgc nastepujgce zatozenia:
Zapotrzebowanie na czynniki krzepniecia w roku t wyznaczono ze wzoru:

W populacji dzieci stosujgcych czynniki rekombinowane w profilaktyce pierwotne;j:
rFVIIIFP = z Ly - dy -m

W populacji dzieci stosujgcych czynniki osoczopochodne w profilaktyce pierwotne;j:

17
pdFVIIIFP = Z Ly - dy - my,

w=0
W populacji dzieci stosujgcych czynniki osoczopochodne w profilaktyce wtérnej:

17
pdFVIIIFY = z Ly - dy" - my,
w=0
W populacji dorostych do 26 r.z. stosujgcych czynniki osoczopochodne w profilaktyce

wtérnej:

pdFVIIIE = Z L4, -db’ -m

w=18
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Gdzie:

Ly, «— liczba chorych w roku t stosujgcych profilaktyke * w wieku w.
d,,— dawkowanie stosowane w profilaktyce * chorych w wieku w.
m,, — masa ciata chorych w wieku w

Zapotrzebowanie na badania diagnostyczne oszacowano zgodnie z liczbg chorych
leczonych w ramach Programu lekowego (fj. chorych o zryczaltowanym rocznym koszcie
monitorowania) oraz liczbg chorych leczonych w ramach Narodowego programu leczenia
hemofilii (tj. chorych, u ktérych koszt monitorowania oszacowano w oparciu 0 wytyczne
WHO).

2.6.4.1. Struktura populacji docelowej wzgledem rodzaju

stosowanych czynnikéw

Dorosli chorzy na hemofilie A mogg obecnie stosowaé tylko czynniki osoczopochodne,
natomiast dzieci chore na hemofilie A mogg otrzymywaé czynniki rekombinowane lub
osoczopochodne. W zwigzku z tym zaistniata koniecznos¢ wyznaczenia struktury chorych ze
wzgledu na typ stosowanych czynnikow. Najtatwiej tego dokona¢ szacujgc liczbe chorych

stosujgcych czynniki rekombinowane i odejmujac jg od liczby dzieci stosujgcych profilaktyke.

Liczbe chorych stosujgcych czynniki rekombinowane oszacowano na podstawie danych z

AWA Nuwig® (dia okresu 2010-2014) oraz [N

I D:nc te przedstawiono w na wykresie ponizej. Nalezy zwrécié uwage, ze w

latach 2012-2014 dane z obu publikacji sg zblizone co wzmacnia ich wiarygodnosé.
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Rysunek 4.

Liczba dzieci stosujacych czynniki rekombinowane w profilaktyce pierwotnej w latach
2010-2016.

Na otrzymanej w ten sposob liczbie dzieci stosujgcych czynniki rekombinowane wykonano
regresje za pomocg trendow: liniowego, wyktadniczego, potegowego oraz logarytmicznego.
Najlepszym dopasowaniem charakteryzowat sie model wyktadniczy (wspétczynnik R?
powyzej 0,9645) jednak ze wzgledu na wzrost wykfadniczy nie dawat on realistycznych
prognoz — prognozowane wartosci wzrastaty powyzej catkowitej liczby dzieci w tym okresie.
W zwigzku z powyzszym prognoze w wariancie prawdopodobnym wykonano za pomocg
modelu potegowego o drugim najwyzszym wspétczynniku R? wynoszacym 0,9628,

opisanego réwnaniem:
y = 13,297 - x0888

W wariancie minimalnym do prognozy wykorzystano trend logarytmiczny, ktory
charakteryzowat sie réwniez dobrym dopasowaniem (R® wynoszacym 0,8363) dany

réwnaniem:
y = 33,546 - In(x) + 4,6448

Natomiast w wariancie maksymalnym wykorzystano trend liniowy (R? wynoszacym 0,9538)

dany réwnaniem:

y =11,357x + 0,0714
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Prognoze liczby dzieci chorych stosujgcych czynniki rekombinowane w horyzoncie

czasowym analizy przedstawiono na wykresie ponizej:

Rysunek 5.
Liczba dzieci chorych stosujacych czynniki rekombinowane w latach 2010-2020
(wariant prawdopodobny)

Trend potegowy
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Rysunek 6.
Liczba dzieci chorych stosujacych czynniki rekombinowane w latach 2010-2020
(wariant minimalny)
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Rysunek 7.

Liczba dzieci chorych stosujacych czynniki rekombinowane w latach 2010-2020
(wariant maksymalny)
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Nastepnie wykorzystujgc powyzszg prognoze oraz prognoze liczby dzieci chorych na
hemofilie typu A stosujgcych profilaktyke wyznaczono strukture programu lekowego w latach
2018-2021 za pomocg modelu opisanego w Analizie ekonomicznej. | EGTczNGEGEINE

W tabeli ponizej przedstawiono strukture populacji docelowe z podziatem na rodzaj
profilaktyki, czynnikow krzepniecia, wiek oraz rok refundacji w scenariuszu istniejgcym w

wariancie prawdopodobnym.

Tabela 14.
Struktura populacji docelowej ze wzgledu na wiek, typ stosowanych czynnikéw oraz
rok refundacji w scenariuszu istniejacym w wariancie prawdopodobnym
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Tabela 15.

Struktura populacji docelowej ze wzgledu na wiek, typ stosowanych czynnikéw oraz
rok refundacji w scenariuszu istniejgcym w wariancie minimalnym
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Tabela 16.

Struktura populacji docelowej ze wzgledu na wiek, typ stosowanych czynnikéw oraz
rok refundacji w scenariuszu istniejgcym w wariancie maksymalnym

Nastepnie oszacowano analogiczng strukture dla scenariusza nowego, zaktadajgc przejecie
czesci rynku przez lek ReFacto AF® (patrz Tabela 6). Tabele zawierajgce strukture dla

scenariusza nowego znajdujg sie w dokumencie elektronicznym z obliczeniami.

2.6.4.2. Zapotrzebowanie na czynniki krzepniecia
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W tabelach ponizej przedstawiono zapotrzebowanie na czynniki krzepniecia w scenariuszu
istniejgcym oraz nowym°. Zapotrzebowanie wyznaczono uwzgledniajgc dawkowanie
wskazane w profilaktyce pierwotnej i wtornej (rozdziat 2.6.2.2), dane dotyczgce masy ciata w
zaleznosci od wieku (patrz Analiza ekonomiczna [7]) oraz symulacje struktury populacji
chorych stosujgcych profilaktyke (ze wzgledu na wiek i rodzaj profilaktyki) opisang w
rozdziale 2.6.4.1 oraz Analizie ekonomicznej. W scenariuszu nowym uwzgledniono ponadto
przejecie rynku przez ReFacto AF® od czynnikéw osoczopochodnych i rekombinowanych
(patrz rozdziat 2.5.4.1).

° Wszystkie zaprezentowane wartosci dotyczg petnej populacji chorych
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Tabela 17.
Zapotrzebowanie na czynniki krzepnigcia w scenariuszu istniejagcym (tys. j.m.)

Tabela 18.
Zapotrzebowanie na czynniki krzepniecia w scenariuszu nowym (tys. j.m.)
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2.6.4.3. Zapotrzebowanie na badania diagnostyczne

Zapotrzebowania na badania diagnostyczne oszacowano uwzgledniajgc liczbe chorych
stosujgcych profilaktyke oraz udziaty w rynku technologii medycznych. W scenariuszu
istniejgcym oraz w scenariuszu nowym wyznaczono liczbe chorych stosujgcych profilaktyke
w ramach Programu lekowego oraz w ramach Narodowego Programu Leczenia Hemofilii.

Wyniki® przedstawiono w tabelach ponize;j:

Tabela 19.
Zapotrzebowanie na badania diagnostyczne w scenariuszu istniejgcym

Tabela 20.
Zapotrzebowanie na badania diagnostyczne w scenariuszu nowym

2.6.5. Podsumowanie kosztow

Tabela 21.
Podsumowanie kosztéw

6 Wszystkie zaprezentowane wyniki dotyczg petnej populacji chorych
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Kategoria kosztowa

Obwieszczenie MZ w sprawie
Koszt czynnikéw krzepnigcia za Tabela 10 wykazu lekéw refundowanych [24],
j-m. Dane refundacyjne NFZ [13], Dane
od Zamawiajgcego [12]
Roczny koszt monitorowania w ,

Programie lekowym 4160 PLN Zarzgdzenia NFZ 71/2015/DGL [38]

Roczny koszt monitorowania World Federation of Hemophllla

chorych poza Programem 378 PLN 2012 [36], Zarzqdzenie nr
yeh p 9 79/2014/DSOZ [41], Informator o
lekowym
umowach [17]

2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych uwzglednionych w analizie ekonomicznej, ktére
postuzyty wyznaczeniu przecietnych kosztéow leczenia w zaleznosci od technologii
medycznej oraz wieku pacjenta. Nie sg to parametry bezposrednio wykorzystywane w

analizie wptywu na system ochrony zdrowia, jednak w sposéb posredni wptywajg na nig.

Tabela 22.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet

Parametr Wartos¢ podstawowa

Liczba dni w roku 365,25 Zatozenie
Liczba tygodni w roku 52,18 Zatozenie
— "
- "
Limit finansowania rFVIIl 278 Obwieszczenie MZ w sprawie
(PLN/j.m.) ’ wykazu lekéw refundowanych [24]
I I
I I
Roczny W Programie 4 160,00 Zarzadzenie NFZ 71/2015/DGL [38]
Koszt ekowym
monitoro  pgza Programem .
wania lekowym 378,00 Zatozenie
Dawkowa
nie
profilakty ~ BDDrFVIII, rEVIII,
pdEVIII 32,50 Program lekowy B.15
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Czestos¢
dawkowa
IERY
profilakty
ce
pierwotn
ej (liczba
dawek w
ciagu
tygodnia)

Korekta
dawki
czynniké
w
krzepniec
ia

Masa
ciata (kg)

Parametr

Do 2 roku zycia

Powyzej 2 roku
zycia

w programie
lekowym

w programie
narodowym
0-1
1-2
2-3
3-4
4-5
5-6
6-7
7-8
8-9
9-10
10-11
11-12
12-13
13-14
14-15
15-16
16-17
17-18
18-30

Odsetek chorych z ciezka
postaciag hemofilii

Wartos¢ podstawowa

2,00

Zrédto

Program lekowy B.15

2,50

Program lekowy B.15

17%

Zatozenie

23%

Zatozenie

7,72

tos-Rycharska 2006 [19]

13,70

15,90

18,50

21,30

23,50

27,20

32,70

36,00

38,60

43,70

50,40

53,90

63,90

68,30

74,40

75,60

75,60

76,10

tos$-Rycharska 2006, Odgen 2004
oraz Raport waga i nadwaga
Polakow

50,5%

Oszacowania na podstawie AWA
Nuwiq® [5]
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3. Wyniki analizy

Na podstawie oszacowania wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujac
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 roznigcych oceniane technologie medyczne). Wydatki te bedg sie

rézni¢ w zaleznosci od przyjetego scenariusza oraz jego wariantu.

3.1. Aktualne wydatki budzetowe

Aktualne wydatki budzetowe (tj. wydatki na rok 2017), zwigzane z leczeniem populaciji

docelowej przedstawiono w tabeli ponizej. Uwzgledniono koszt czynnikdéw krzepniecia na

podstawie cen przetargowych i kosztu monitorowania. |GG

Tabela 23.
Aktualne wydatki budzetowe
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Obecnie moroktokog alfa nie jest stosowany w analizowanej populacji chorych. Koszt leku
jest zatem zerowy.

3.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy
ptatnika publicznego i wspdlnej. Dodatkowo wyniki przedstawiono z uwzglednieniem lub nie
instrumentow dzielenia ryzyka (wersja z RSS, wersja bez RSS) oraz w wariantach
(minimalny, prawdopodobny, maksymalny).
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3.2.1. Populacja 0-18 lat

Tabela 24.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS w profilaktyce pierwotnej u chorych
wczesniej nieleczonych czynnikami osoczopochodnymi (PLN)
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Tabela 25.
Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS w profilaktyce pierwotnej u chorych
wczesniej nieleczonych czynnikami osoczopochodnymi (PLN)
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Tabela 26.

Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS (profilaktyka wtérna i pierwotna tagcznie)
(PLN)
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Tabela 27.

Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS (profilaktyka wtérna i pierwotna tgcznie)
(PLN)
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3.2.2. Populacja 18-26 lat

Tabela 28.
Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS (PLN)
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Tabela 29.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS (PLN)
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3.2.3. Petna populacja

Tabela 29.
Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS (PLN)
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Tabela 30.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS (PLN)
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Realizacja scenariusza nowego w porownaniu do sytuacji obecnej spowoduje zmiane
wydatkow (wynikajgcych z kosztow réznigcych leczenia, biorgc pod uwage kategorie
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Rysunek 8.

Wyniki analizy wptywu na budzet (catkowite réznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy platnika publicznego i perspektywy wspdlnej, populacja 0-18 lat, chorzy
wczesniej nieleczeni czynnikami osoczopochodnymi, profilaktyka pierwotna

4. Analiza wrazliwosci

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

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 30.
Parametry uzyte w analizie wrazliwosci wraz z zakresem zmiennosci i zrédtem danych

Wartos¢
parametru z Nowa wartos¢ parametru
EQEYAY (minimalna, maksymalna)
podstawowej

Parametr
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Wartosé
Parametr param(_atru z No_w_a wartos¢ parametru Zrédio
analizy (minimalna, maksymalna)
podstawowej
Dawkowanie czynnikow 32,5 min 25,0
krzepnigcia w profilaktyce (j.m. Program lekowy [26]
/kg m.c.) 32,5 maks

Przecietny koszt monitorowania

w Programie lekowym (PLN) 4160,0 min 8120,0
Zarzgdzenie NFZ
71/2015/DGL [38]
Przecietny koszt monitorowania
w Programie lekowym (PLN) 41600 maks 52000
Koszt monitorowania poza 378.0 wartosé 00 Zatozenie
programem (PLN) ! alternatywna ' konserwatywne
Czestosc
VL CERIERY do
profilaktyce . : .
pierwotnej (liczba uko;cz_enla 2.0 min 1
. r.z
dawek w ciagu
tygodnia)
Czestosc
dawkowania w
ol lElSpEe ukoﬁdcozenia 2,0 maks 3
pierwotnej (liczba 213 !
: r.z
dawek w ciagu
tygodnia)
Czestosé Program lekowy
dawkowania w
profilaktyce powyzej 2 .
pierwotnej (liczba r.z 25 min 2
dawek w ciagu
tygodnia)
Czestosc
dawkowania w
profilaktyce powyzej 2 25 maks 3

pierwotnej (liczba r.z
dawek w ciagu
tygodnia)
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Wartosé
parametru z Nowa wartos¢ parametru
analizy (minimalna, maksymalna)
podstawowej

Parametr

Czestosc
dawkowania w
profilaktyce
wtérnej (liczba
dawek w ciagu
tygodnia)

do
ukonczenia
2r.z

Czestosc
dawkowania w
profilaktyce
wtérnej (liczba
dawek w ciagu
tygodnia)

do
ukonczenia
2r.z

w
programie
Korekta dawki I Zatozenie
w konserwatywne
programie
. narodowym

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszej tabeli.




A A @ ReFacto AF® (moroktokog alfa) w profilaktyce krwawien u dzieci i dorostych do ukonczenia 26.r.z. chorych 66
N1 T, na hemofile typu A — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

4.1. Populacja 0-18 lat

Tabela 31.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego i z perspektywy wspédlnej oraz wersji z RSS
(w profilaktyce pierwotnej, chorych wczesniej niestosujacych czynnikéw osoczopochodnych)
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Tabela 32.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego i z perspektywy wspdlnej oraz wersji bez
RSS (w profilaktyce pierwotnej, chorych wczesniej niestosujacych czynnikéw osoczopochodnych)
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Tabela 33.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego i z perspektywy wspoélnej oraz wersji z RSS
(w profilaktyce pierwotnej i wtérnej tacznie)
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Tabela 34.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego i z perspektywy wspdlnej oraz wersji bez
RSS (w profilaktyce pierwotnej i wtornej tacznie)
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4.2. Populacja 18-26 lat

Tabela 35.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznos$ci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego i z perspektywy wspoélnej oraz wersji z RSS
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Tabela 36.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego i z perspektywy wspédlnej oraz wersji bez
RSS
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4.3. Petna populacja

Tabela 37.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego i z perspektywy wspodlnej oraz wersji z RSS
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Tabela 38.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego i z perspektywy wspdlnej oraz wersji bez
RSS
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5. Wplyw na organizacje udzielania swiadczen

zdrowotnych

Decyzja dotyczacg refundacji produktu ReFacto AF® (moroktokog alfa) w zapobieganiu
krwawieniom u chorych na hemofilie typu A do ukonczenia 26 roku zycia, w ramach
Programu lekowego spowoduje, ze czes¢ chorych dotychczas leczonych w ramach
Narodowego Programu Leczenia Hemofilii przystgpi do leczenia w ramach Programu
lekowego. Nalezy jednak zwréci¢ uwage, ze chorzy na hemofilie stosujg obecnie profilaktyke
w zwigzku z czym wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych ograniczy sie
jedynie do przeniesienia ciezaru jej finansowania ze $rodkéw zapewnianych przez
Ministerstwo Zdrowia na budzet NFZ. Nie nalezy spodziewac¢ sie wystgpienia innych

konsekwenciji w organizacji udzielania $wiadczen zdrowotnych.

W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii
medycznej, nie wystgpi koniecznos¢ 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.
6. Aspekty etyczne i spoteczne

Waga problemu zdrowotnego, jakim jest hemofilia dla spoteczenstwa zostata przedstawiona
w Narodowym Programie Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne na
lata 2012-2018 [21].

Chorzy na hemofilie i pokrewne skazy krwotoczne stanowig matg liczbowo grupe i sg
niewielkg czescig ogolnej populacji. Jezeli jednak uwzgledniona zostanie koniecznos¢
czestych przyje¢ tych chorych do szpitali, bardzo wysokie koszty ich leczenia i trudnosci w
rehabilitacji, to zagadnienie dotyczace stosunkowo niewielkiej grupy osob urasta do
problemu spotecznego. Zycie i zdrowie chorych na hemofilie i pokrewne skazy krwotoczne
zalezy w gtdwnej mierze od dostepu do koncentratéw czynnikow krzepniecia. Miernikiem
zabezpieczenia chorych na hemofilie, jak to wskazano powyzej, jest wskaznik zuzycia
czynnika VIII w przeliczeniu na 1 mieszkanca rocznie. Przy odpowiednim poziomie
zaopatrzenia mozna zapewnic¢: leczenie w warunkach domowych, przeprowadzenie

wiekszosci planowych zabiegéw chirurgicznych, diugo- i krétkoterminowg profilaktyke,
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immunotolerancje w przypadku wystgpienia inhibitora niedoborowego czynnika krzepniecia.
Duzym osiggnieciem byto wdrozenie w Polsce w 2008 r. profilaktyki krwawien u dzieci w
ramach terapeutycznego programu zdrowotnego pn. ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z
hemofilig A i B”, finansowanego z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia, dzigki ktéremu w
przysztosci ograniczona zostanie liczba chorych niepetnosprawnych w nastepstwie ciezkich
powiktan hemofili. Ponadto zredukowana zostanie liczba niezwykle kosztownych,
ortopedycznych zabiegbébw naprawczych (wszczepianie endoprotez), jakie przeprowadza sie
u dorostych z zaawansowang artropatig hemofilowg. Zmniejszy sie takze liczba hospitalizacji
i kosztownych w tej grupie chorych zabiegdw kinezyterapii. Wreszcie zmniejszy sie odsetek
zgonow wywotanych ciezkimi, samoistnymi i pourazowymi wylewami krwi, np. krwawieniami

srédczaszkowymi.

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

dodatkowych wymogéw zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela (Tabela 39.) przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych
dotyczacej stosowania technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 39.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartosé

Czy i ktére grupy pacjentdw mogag by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w Zadne
analizie ekonomicznej;

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

Duza korzys¢ dla

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

powszechna;

chorych
Czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup Nie
spotecznie uposledzonych;
Czy technologia stanowi odpowiedz dla os6b 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:

wplywacé na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdlnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje; Nie
wywotywac lek; Nie
powodowac dylematy moraine; Nie
stwarza¢ problemy dotyczgce pici lub rodzinne. Nie
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Warunek

Konieczne jest tez przeanalizowanie, czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii:

nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza konieczno$é dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

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

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

potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania; Nie

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta w

podejmowaniu decyzji o0 wyborze metody postepowania. Nie

7. Zatlozenia i ograniczenia

W analizie uwzgledniono, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie w ramach
istniejgcej grupy limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 9.2. Podstawe
limitu w tej grupie limitowej 1090.1 wyznacza produkt leczniczy Nuwiq® proszek i
rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 250 j.m. Podejscie takie jest

zgodne z zapisami Ustawy o refundacji.

Prognozujgc liczbe chorych w populacji docelowej w wieku 0-25 lat w okresie od 2010 do
2014 mozna zaobserwowac, ze liczba chorych z roku na rok malata. Wniosek ten stoi w
sprzecznosci z danymi IHIT (patrz rozdziat 2.5.1), wedtug ktérych w okresie 2011-2013
ogolna liczba chorych na hemofilie ogétem wzrosta. Prawdopodobnym wyjasnieniem tej
rozbieznosci, moze by¢ spadek liczby urodzen chtopcéw w latach 2010-2014, przy
jednoczesnym zachowaniu niskiej umieralno$ci w populacji chorych na hemofilie A, w
efekcie czego liczba najmtodszych chorych sie zmniejszata pomimo, wzrostu liczebno$ci
populacji ogétem (oraz jej postarzenia). W zwigzku z powyzszym w wariancie minimalnym
analizy przyjeto, ze spadek liczby urodzen bedzie sie utrzymywat, a ewolucje populacji w
czasie bedzie opisywat trend logarytmiczny. W wariancie maksymalnym przyjeto, ze nastgpi
wzrost populacji docelowej w tempie ok. 23,5 chorych rocznie (zgodnie z tempem wzrostu
wynikajacym z danych IHIT). |
e
|

Ponadto w analizie podstawowej przyjeto w oparciu o wyniki raportu Jednostki Koordynujgce;j

za rok 2013 [37], ze wiekszos¢ chorych na hemofilie A to chorzy z postacig ciezkg (86%).
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Dodatkowo prognozowane rozpowszechnienie technologii wnioskowanej przyjeto na

podstawie publikacji Collins 2014 [11] w oparciu o przewidywany sposéb postrzegania marki

dia preparatu ReFacto AF". |

Koszty uwzglednione w analizie wptywu na budzet zaczerpnieto z modelu ekonomicznego, w
zwigzku z czym podlegajg one ograniczeniom opisanym w Analizie ekonomicznej [7].

Najwazniejsze ograniczenia zostaty wymienione ponizej:

Wyznaczenie zuzycia czynnikdw krzepniecia VIII wymagato przyjecia wartosci przecietnej
masy ciata dla catego horyzontu czasowego u chorych w zaleznosci od ich wieku. W tym
celu postuzono sie danymi z publikacji tos-Rycharska 2006 [19] oraz Odgen 2004 [24].

W analizie nie uwzgledniono réwniez kosztéw zwigzanych z zatozeniem centralnego dostepu
dozylnego. Konieczno$¢ zatozenia dostepu nie wystepuje bowiem w przypadku wszystkich
chorych. Jest to indywidualne i uzaleznione od mozliwosci dostepu do zyt u danego chorego
[32]. Dodatkowo koszty zatozenia takiego portu sg zblizone w ramieniu ocenianej interwencji

i komparatora.

W analizie koszt monitorowania chorych stosujgcych profilaktyke wyceniono w oparciu o
zestaw badan diagnostycznych wskazany w ramach Programu lekowego [26]. Ze wzgledu
na brak informacji na temat monitorowania chorych poza Programem lekowym, przyjeto, ze

nie odbywajg oni zadnych wizyt kontrolnych, co jest zatozeniem konserwatywnym.

8. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu ReFacto AF® (moroktokog alfa) do Wykazu lekéw refundowanych w
ramach kategorii dostepnosci: lek stosowany w ramach programu lekowego Zapobieganie
krwawieniom u dzieci i dorostych z hemofilig A i B (ICD-10 D66, D67).

Prognozowana fgczna liczba chorych w petnej populacji docelowej (uwzgledniajgc tylko

chorych stosujgcych profilaktyke pierwotng nieleczonych  wcze$niej czynnikami

osoczopochodnymi) |
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Wyniki analizy wplywu na budzet w populacji chorych, stosujacych profilaktyke

pierwotnga, wczesniej nieleczonych czynnikami osoczopochodnymi:
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9. Zataczniki

9.1. Dane refundacyjne NFZ

Tabela 40.
Liczba zrefundowanych opakowan czynnikéw krzepniecia VIl od stycznia 2016 roku do lutego 2017

Liczba zrefundowanych
opakowan w okresie

Liczba zrefundowanych

Substancja czynna NEVATER T Zawartos¢ A
pelil v 2 o2 styczen-luty 2017 roku
Beriate 1000, proszek i
- rozpuszczalnik do ) )
Factor VIII coagulationis : 1 fiol.z prosz. + 1 fiol.z
humanus sporzadz_amq rozt\./voru._do r0zp.po 10 ml 5909991213695 0 0
wstrzykiwan lub infuzji,
1000 j.m.
Beriate 250, proszek i
. rozpuszczalnik do . )
Factor VIII coagulationis sporzadzania roztworu do 1 fiol.z prosz. + 1 fiol.z 5909991213640 0 0
humanus N : - rozp.po 2,5 ml
wstrzykiwan lub infuzji, 250
j.m.
Beriate 500, proszek i
- rozpuszczalnik do . )
Factor VIII coagulationis sporzadzania roztworu do 1 fiol.z prosz. + 1 fiol.z 5909991213688 0 0
humanus S . .. rozp.po 5 ml
wstrzykiwan lub infuzji, 500
j.m.
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Liczba zrefundowanych
opakowan w okresie
styczen-luty 2017 roku

Liczba zrefundowanych

Substancja czynna INEVAVER I Zawartos¢ opakowan w 2016 roku

_ Octa.\nate 1000 'U'. proszek 1 fiol. (1000 j.m.) + zestaw
Factor VIII coagulationis i rozpuszczalnik do . )
) do sporzgdzania roztworu i 5909990825349
humanus sporzadzenia roztworu do odania
wstrzykiwan, 1000 j.m. P
Factor VIII coagulationis OCtargit:uiggzlaL\JIﬁiFl)(rgzzekl 1fiol. (250 jm.) + zestaw
: do sporzgdzania roztworu i 5909990825301
humanus sporzgdzenia roztworu do odania
wstrzykiwan, 250 j.m. P
Octanate 500 IU, proszek i . .
Factor VIII coagulationis rozpuszczalnik do 1 fiol. (500 ].m..) * zestaw.
, do sporzgdzania roztworu i 5909990825332
humanus sporzadzenia roztworu do odania
wstrzykiwan, 500 j.m. P

Advate, proszek i
Octocog alfa rozpuszpzalnlk do 1fiol. z proszlflgm + 1 fiol. z 5909990224357
sporzgdzania roztworu do | rozpuszczalnikiem po 5 ml
wstrzykiwan, 1500 j.m.
Advate, proszek i
rozpuszczalnik do 1 fiol. z proszkiem + 1 fiol. z
Octocog alfa sporzgdzania roztworu do | rozpuszczalnikiem po 5 ml 5909990697441
wstrzykiwan, 2000 j.m.
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Liczba zrefundowanych
opakowan w okresie
styczen-luty 2017 roku

Liczba zrefundowanych
opakowan w 2016 roku

Substancja czynna NEVATEREIE Zawartos¢

Advate, proszek i
rozpuszczalnik do 1 fiol. z proszkiem + 1 fiol. z
Octocog alfa sporzgdzania roztworu do | rozpuszczalnikiem po 5 ml 5909990697458
wstrzykiwan, 3000 j.m.
Kogenate Bayer, proszek i
Octocog alfa rozpuszpzalnlk do 1fiol. +1 gmp.-strz.+ 5909990020775
sporzadzania roztworu do tacznik fiol.
wstrzykiwan, 250 j.m.
Kogenate Bayer, proszek i
Octocog alfa rozpuszpzalnlk do 1fiol. +1 amp.-strz.+ 5909990020782
sporzadzania roztworu do tacznik fiol.
wstrzykiwan, 500 j.m.
Kogenate Bayer, proszek i
Octocog alfa rozpuszpzalnlk do 1 fiol.+ 1.amp-strz.+ 1 5009990020799
sporzadzania roztworu do tacznik
wstrzykiwan, 1000 j.m.
Kogenate Bayer, proszek i
Octocog alfa rozpuszpzalnlk do 1 fiol.+ 1.amp-strz.+ 1 5909990635153
sporzadzania roztworu do tgcznik
wstrzykiwan, 2000 j.m.
Kogenate Bayer, proszek i
Octocog alfa rozpuszpzalnlk do 1 fiol.+ 1.amp-strz.+ 1 5909990816361
sporzadzania roztworu do tacznik
wstrzykiwan, 3000 j.m.
Recombinate 1000 IU, 1 ?i?)?t?c\;\;p?glc-) gg’srﬁlkf *
Octocog alfa proszek i rozpuszczainik do |\ o 1o nie BAXJECT 11 + 1 5909990736997
sporzadzania roztworu do - -
P . strz. + zestaw do infuzji + 2
wstrzykiwan, 100 j.m./ml o
waciki + 2 plastry
Recombinate 250 IU, L ?;Tt?(\;\g f'0|(') %)fnzlkf *
proszek i rozpuszczalnik do -rozp.p
Octocog alfa ; urzadzenie BAXJECT Il + 1 5909990736973
sporzadzania roztworu do - -
N . strz. + zestaw do infuzji + 2
wstrzykiwan, 25 j.m./ml waciki + 2 plastry
Recombinate 500 |U, 1 zestaw: fiol. proszku +
Octocog alfa proszek i rozpuszczalnik do fiol. rozp.po 10 ml + 5909990736980
sporzadzania roztworu do | urzgdzenie BAXJECT Il + 1
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Substancja czynna

Nazwa leku

Zawartosé

Liczba zrefundowanych

opakowan w 2016 roku

Liczba zrefundowanych
opakowan w okresie

styczen-luty 2017 roku

wstrzykiwan, 50 j.m./ml strz. + zestaw do infuzji + 2
waciki + 2 plastry
Nuwig, proszek i
Simoktokog alfa rozpuszpzalnlk do 1 fiol. + 1 amp.-strz.po 2,5 5909991211912 0
sporzadzania roztworu do mi
wstrzykiwan, 250 j.m.
Nuwiq, proszek i
Simoktokog alfa rozpuszpzalnlk do 1 fiol. + 1 amp.-strz.po 2,5 5909991211929 0
sporzadzania roztworu do ml
wstrzykiwan, 500 j.m.
Nuwiq, proszek i
Simoktokog alfa rozpuszpzalnlk do 1 fiol. + 1 amp.-strz.po 2,5 5909991211936 0
sporzadzania roztworu do ml
wstrzykiwan, 1000 j.m.
Nuwiq, proszek i
Simoktokog alfa rozpuszpzalnlk do 1 fiol. + 1 amp.-strz.po 2,5 5909991211943 0
sporzadzania roztworu do ml
wstrzykiwan, 2000 j.m.

Turoctocog alfa

NovoEight, proszek i
rozpuszczalnik do
sporzgdzania roztworu do
wstrzykiwan, 1500 j.m.

1fiol. + 1 amp.-strz.+ 1
tacznik fiol.

5909991203405




A A @ ReFacto AF® (moroktokog alfa) w profilaktyce krwawien u dzieci i dorostych do ukohczenia 26.r.z. chorych 96
N1 T, na hemofile typu A — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

Liczba zrefundowanych HIEZ 08 AT T DT el
Substancja czynna NEVATEREIE Zawartos¢ 2 y opakowan w okresie
opakowan w 2016 roku f
styczen-luty 2017 roku

NovoEight, proszek i
Turoctocog alfa rozpuszczainik do 1fiol. + 1 amp.-strz.+ 1 5909991203412 0 0
sporzadzania roztworu do tacznik fiol.
wstrzykiwan, 2000 j.m.
NovoEight, proszek i
Turoctocog alfa rozpuszczalnik do 1fiol. + 1 amp.-strz.+ 1 5909991203429 0 0
sporzadzania roztworu do tacznik fiol.
wstrzykiwan, 3000 j.m.
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9.2. Zalozenia dotyczgce kwalifikacji wnioskowanej
technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy
limitu

Zgodnie zart. 15 Ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, Srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych [35] do

grupy limitowej kwalifikuje sie lek posiadajgcy te sama nazwe miedzynarodowg albo inne
nazwy miedzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm
dziatania na podstawie wskazan lub przeznaczen, w ktorych jest refundowany oraz podobnej

skuteczno$ci. Lek ReFacto AF® spetnia powyzsze warunki, w zwigzku z czym kwalifikuje sie

do wspdlnej grupy limitowe;.

W analizie uwzgledniono, ze technologia wnioskowana finansowana jest w ramach grupy
istniejgcej limitowej 1090.1, Factor VIII coagulationis humanus recombinate, zgodnie z
Obwieszczeniem MZ w sprawie wykazu lekéw refundowanych [24].

Zatozono, Zze podstawe limitu w grupie limitowej 1090.1 wyznacza produkt leczniczy Nuwiq®

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 250 j.m.
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9.3. Prognozowana liczba opakowan leku ReFacto AF® dostarczona na rynek w kolejnych

latach refundacji

Prognoze liczby opakowan leku ReFacto AF® dostarczonych na rynek w kolejnych latach w przypadku wydania przez Ministra Zdrowia decyzji
refundacyjnej wykonano w oparciu o szacunki dotyczgce zapotrzebowania na czynniki krzepniecia (patrz Tabela 18). Ze wzgledu na fakt, ze lek
ReFacto AF® dostepny jest w 4 prezentacjach konieczne byto przyjecie zatozen dotyczacych przecietnego koszyka rynkowego. W zwigzku z
tym, ze lek ReFacto AF® nie jest jeszcze dostepny na rynku przyjeto, ze udziat kazdej prezentacji w koszyku rynkowym bedzie jednakowy
(25%). | N

Wielkos¢ dostaw miesiecznych leku wyznaczono jako 1/12 dostaw rocznych. Prognoze przedstawiono w tabeli ponizej:

Tabela 41.
Prognozowana liczba opakowan leku ReFacto AF® dostarczona na rynek w kolejnych latach refundacji w przeliczeniu na miesiac
(profilaktyka pierwotna, chorzy wczesniej nieleczeni czynnikami osoczopochodnymi, wiek chorych 0-18 lat)
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Tabela 42.
Prognozowana liczba opakowan leku ReFacto AF® dostarczona na rynek w kolejnych latach refundacji w przeliczeniu na miesiac
(profilaktyka pierwotna i wtérna tacznie, wiek chorych 0-26 lat)
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9.4. Opis Programu lekowego

Tabela 43.
ram lekowy zapobiegania krwawieniom u dzieci z hemofiliag A i B (ICD-10 D66, D67) — hemofilia A*

Pro
ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKU W BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
AR TR PROGRAMIE W RAMACH PROGRAMU**
Kwalifikacji $wiadczeniobiorcow do terapii pierwotnej i | 1.Pierwotna profilaktyka krwawien: 1.W ramach kwalifikacji $wiadczeniobiorcy do udzialu w
wtérnej  profilaktyki ~ krwawien oraz leczenia hemofilii | czynnik viiI: programie, na podstawie decyzji lekarza lokalnego Ilub

powiktanej nowo powstatym krgzgcym antykoagulantem regionalnego centrum leczenia hemofilii, wykonuje sie

l)dzieci do ukohczenia 2.rz. — 25-
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dokonuje Zespdt Koordynujgcy ds. kwalifikacji i weryfikacji
leczenia w programie zapobiegania krwawieniom u dzieci z
hemofilig A i B powotany przez Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia.

1.Modut pierwotnej profilaktyki krwawien

1.1Pierwotna profilaktyka krwawien u dzieci od 1. dnia zycia
z zachowaniem ciggtosci leczenia do ukonczenia 18.r.z,
ciezkg postacia hemofili A, o poziomie aktywnosci
czynnikéw krzepniecia VIII £1% poziomu normalnego.

Substancja czynna finansowana w ramach pierwotnej

profilaktyki krwawien - koncentraty osoczopochodnego
(ludzkiego) czynnika VIII oraz koncentraty
rekombinowanego czynnika krzepniecia VIII  pierwszej
generaciji.

1.2Pierwotna profilaktyka krwawien nowozdiagnozowanych
dzieci z ciezka postacig hemofilii A, wczesniej nie leczonych
czynnikami osoczopochodnymi (ludzkimi).

Substancja czynna finansowana w ramach pierwotnej
profilaktyki krwawieh — koncentraty rekombinowanego
czynnika VIII, minimum drugiej generacji.

1.3Zapewnienie koncentratow czynnika VIII dla dzieci, u
ktorych konieczne jest zatozenie centralnego dostepu
zylnego:

l)dla grupy okreslonej w ust. 1.1. — czynniki
osoczopochodne (ludzkie), oraz koncentraty
rekombinowanego czynnika krzepniecia VIl  pierwszej
generacji;

2)dla grupy okreslonej w ust. 1.2. — czynniki rekombinowane
minimum drugiej generacji.
2.Modut wtornej profilaktyki krwawien

2.1Wtérna profilaktyka krwawien jest prowadzona u dzieci
od 1.dnia zycia do ukonczenia 18.r.z.,, chorych na
hemofilie A, po wystgpieniu wylewoéw do stawow.

Substancja czynna finansowana w ramach wtornej
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40 IU/kg, 1-3 razy w tygodniu;

2)dzieci powyzej 2. r.z.— 25-40 IU/kg, 2- 3
razy w tygodniu, z zastrzezeniem, ze
podawanie 2 razy w tygodniu dotyczy dzieci
dotychczas leczonych 2 razy w tygodniu z
dobrym efektem.

2. Wtorna profilaktyka krwawien:

Czynnik VIII:

1l)dzieci do ukonczenia 2.r.z. - 25-
40 IU/kg, 2-3 razy w tygodniu;

2)dzieci powyzej 2r.z. — 25-40I1U/kg.,

3 razy w tygodniu.

3. U dzieci, u ktérych konieczne jest
zalozenie centralnego  dostepu
zylnego, zapewnienie czynnika VIII do
zabiegu, wedtug schematu:

1)pierwsza doba: 40 do 701U/kg, co

8 godzin;

2)od drugiej do pigtej doby: 30 do 50 1U/kg,

co 12 godzin;

3)szosta doba jednorazowo: 30 do 50 1U/Kkg;

4)dziesigta doba (zdjecie szwow)
jednorazowo: 30 do 50 IU/kg.

Dawkowanie koncentratow czynnika
krzepnigcia u pacjentow, u ktérych

stwierdzono utrzymywanie sie inhibitora w
mianie ponizej5 BU oraz nieskutecznosc
leczenia w dotychczasowej dawce, moze
zostac ustalone indywidualnie przez Zespot
Koordynujgcy ds. kwalifikacji i weryfikacji
leczenia w  programie  zapobiegania
krwawieniom u dzieci z hemofilig Ai B.

nastepujgce badania:
1)badania przesiewowe:
a)czas krwawienia (metodg Copley’a),
b)czas czesciowej tromboplastyny po aktywacji (APTT),
c)czas protrombinowy (PT),
d)czas trombinowy (TT);
2)wykonanie testu korekcji osoczem prawidtowym;

3)ocena aktywnosci czynnikow krzepniecia |, VIII i IX, von
Willebranda (VWFRCo), XI, XII;

4)antygen czynnika von Willebranda (VWWFAQ);

5)ocena miana inhibitora czynnika VIII i IX u dzieci uprzednio
leczonych (test Bethesda w modyfikaciji Nijmegen);

6)wykonanie badan wirusologicznych (w tym HCV PCR, HBV
PCR);

7)morfologia krwi.

W zwigzku z realizacjg modutéw programu, inne niz wymienione
w pkt 1 -7 badania, sg wykonywane na podstawie
indywidualnych decyzji Zespotu Koordynujacego ds. kwalifikacji i
weryfikacji leczenia w programie zapobiegania krwawieniom u
dzieci z hemofilig A i B. Regionalne centra leczenia hemofilii sg
zobligowane do zapewnienia do nich dostepu.

2. Monitorowanie leczenia

2.1. Ocena skutecznosci leczenia

W zaleznosci od oceny klinicznej nalezy wykonac:

1)RTG stawdw — nie czesciej niz raz w roku;

2)USG stawOw — nie rzadziej niz raz w roku;

3)NMR — w razie trudnosci diagnostycznych w ocenie stawow.

2.2. W ramach monitorowania leczenia obowigzkowe jest
prowadzenie rejestru krwawien dla danego pacjenta oraz
rejestracja danych wymaganych w programie do prowadzenia
rejestru dla kazdego pacjenta.

Badania w monitorowaniu leczenia:
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profilaktyki krwawienn — koncentraty osoczopochodnego
(ludzkiego) czynnika VIII oraz koncentraty
rekombinowanego czynnika krzepniecia VIII  pierwszej
generaciji.

2.2Zapewnienie koncentratow osoczopochodnego
(ludzkiego) czynnika VIII dla dzieci, u ktérych konieczne jest
zatozenie centralnego dostepu zylnego, oraz koncentratow
rekombinowanego czynnika krzepniecia VIII  pierwszej
generacji.

3.0bjecie programem wywotywania tolerancji
immunologicznej wszystkich chorych z hemofilig
powikiang nowopowstatym krazacym antykoagulantem
(inhibitorem) (>5 BU oraz o mianie <5 BU w przypadku
przetrwania powyzej 6 miesiecy od momentu wykrycia).

Finansowanie realizacji wywotywania tolerancji
immunologicznej odbywa sie poprzez realizacje stosownych
umow z podmiotami odpowiedzialnymi. Wymog zawarcia
przedmiotowych umow jest zapisywany w specyfikacji
przetargowej.

Kryteria wilaczenia do przedmiotowego modutu
nowopowstatego inhibitora u dzieci do 18. r.z.:

1)chorzy na hemofilie powiktang nowopowstatym krgzgcym
antykoagulantem (inhibitorem) (>5 BU oraz o mianie <5 BU
w przypadku przetrwania inhibitora powyzej 6 miesiecy)
zakwalifikowani na podstawie decyzji Zespotu
Koordynujacego ds. kwalifikacji i weryfikacji leczenia w
programie zapobiegania krwawieniom u dzieci z hemofilig A
i B;

2)chorzy uprzednio zakwalifikowani do programu, jednak
stwierdzenie  obecnosci inhibitora  dotyczy  okresu
prowadzonej profilaktyki, ktéra miata miejsce po dniu
15 stycznia 2010 r.

4. Kryteria wylgczenia

Stwierdzenie obecnosci inhibitora (krgzgcego
antykoagulantu o mianie >5BU oraz o mianie <5 BU w
przypadku przetrwania inhibitora powyzej 6 miesiecy).
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1) aminotransferaza alaninowa (ALAT) co najmniej raz w roku;

2) aminotransferaza asparaginianowa (AspAT) co najmniej raz
w roku;

3)obecnos¢ przeciwciat anty-HBs;

4)obecnos¢ antygenu HBs (w przypadku braku miana
zabezpieczajgcego  przeciwciat anty-HBS), u  dodatnich
przeciwciata anty-HBc i anty HBe, DNA HBV;

5)przeciwciata anty-HCV (raz w roku), u dodatnich RNA HCV;

6)przeciwciata anty-HIV (w uzasadnionych przypadkach), u
dodatnich RNA HIV;

7)USG naczyn w okolicy dojscia zylnego, nie rzadziej niz raz w
roku;

8)badanie ogdlne moczu.

2.3. Na podstawie decyzji lekarza lokalnego lub regionalnego
centrum leczenia hemofilii mozliwe jest, w ramach monitorowania
leczenia, wykonanie nastepujgcych badan:

1)czas czesciowej tromboplastyny po aktywacji (APTT);

2)ocena aktywnosci czynnikéw krzepniecia VIII; w zaleznosci od
sytuacji klinicznej powyzsze badanie nalezy wykona¢ w razie
braku skutecznosci czynnika w dotychczasowej dawce oraz w
innych uzasadnionych sytuacjach (np. przed zabiegami i
procedurami inwazyjnymi lub po zmianie produktu leczniczego
koncentratu czynnika krzepniecia na inny).

2.4. Oznaczanie inhibitora:

1)do 150 przetoczen — co 3 miesigce lub po kazdych
10 przetoczeniach;

2)powyzej 150 przetoczen — co 6 do 12 miesiecy;

3)w momencie zmiany produktu leczniczego koncentratu
czynnika krzepniecia na inny;

A)yw przypadku stwierdzenia braku skutecznosci czynnika w
dotychczasowej dawce.

W przypadku niewykrycia inhibitora kolejne jego oznaczenia
powinny by¢ wykonywane zgodnie z powyzszym opisem.

W przypadku wykrycia inhibitora kolejne jego oznaczenia
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5.Kryteria zakonczenia udzialu w programie lub module
programu (dotyczy przyczyn, z powodu ktérych udziat

chorego - uprzednio  zakwalifikowanego - w
przedmiotowym programie musi zosta¢ zakonczony):
1)stwierdzenie obecnosci nowo powstatego inhibitora

(>5 BU) lub utrzymywanie sie inhibitora w mianie <5 BU
przez ponad 6 miesiecy;

2)ukonczenie 18.r.z.

6. Okreslenie czasu leczenia w programie

Leczenie trwa do momentu ukonczenia 18.r.z. lub do
momentu podjecia przez lekarza prowadzacego decyzji o
wylgczeniu $wiadczeniobiorcy z programu, zgodnie z
kryteriami wytgczenia.
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powinny by¢ wykonywane co miesigc (mozliwa jest zmiana
czestotliwosci oznaczania inhibitora na podstawie decyzji lekarza
regionalnego centrum leczenia hemofilii).

3. Monitorowanie programu

1)Gromadzenie w dokumentacji medycznej chorego danych
dotyczacych monitorowania leczenia i kazdorazowe ich
przedstawianie na zadanie kontrolerbw Narodowego Funduszu
Zdrowia.

2)Uzupetnienie przez lekarza prowadzgcego Ilub Zespdt
Koordynujacy danych zawartych w rejestrze (SMPT) dostepnym
za pomocg aplikacji internetowej udostepnionej przez OW NFZ,
nie rzadziej niz co 3 miesigce oraz na zakonczenie leczenia.

3)Przekazywanie informacji sprawozdawczo-rozliczeniowych do
NFZ: informacje przekazuje si¢ do NFZ w formie papierowej lub
w formie elektronicznej, zgodnie z wymaganiami opublikowanymi
przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

*Program lekowy dotyczy chorych na hemofilie A i B, tam gdzie byto to mozliwe w powyzszej tabeli przedstawiono jedynie informacje dotyczace hemofilii A

**dotyczy zaréwno chorych na hemofilie A oraz B

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie Programu lekowego ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B (ICD-10 D66, D67”

9.5. Projekt wnioskowanego Programu lekowego

Tabela 44.

SWIADCZENIOBIORCY

Projekt Programu lekowego zapobiegania krwawieniom u dzieci i dorostych do ukonczenia 26 r.z. z hemofilig A i B (ICD-10 D66, D67)
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SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW W
PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU
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9.6. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w Rozporzgdzeniu MZ
w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 45.
Check-lista zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan

Nr ‘ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacii n/d

1.1 obejmujagcej wszystkich pacjentdéw, u ktérych wnioskowana

. . ) TAK, rozdziat 2.5.1.
technologia moze by¢ zastosowana

1.2. docelowej, wskazanej we wniosku TAK, rozdziat 2.5.2.1.
1.3. w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana TAK, rozdziat 2.5.2.1.
1.4. w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy

zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje TAK, rozdziat 2.5.4.

0 objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

2. Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych, ponoszonych

. o X e TAK, rozdziat 3
na leczenie pacjentébw w stanie klinicznym wskazanym we

whniosku
2.1. aktualnych TAK, rozdziat 3.1.
2.2. z wyszczegolnieniem  skltadowej wydatkow  stanowigcej

. . . A . TAK, rozdziat 3.1.
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

3. llosciowa prognoza rocznych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych, jakie beda 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 3.2.

3.1. z wyszczegllnieniem skiadowej wydatkéw stanowigcej

- . - . TAK, rozdziat 3.2.
refundacje ceny wnioskowanej technologii

4. llosciowa prognoza rocznych wydatkéw 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 3.2.

4.1. z wyszczegoblnieniem skitadowej wydatkéw stanowigcej

- . . . TAK, rozdziat 3.2.
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

5. Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, jakie bedag
ponoszone na leczenie pacjentbw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 3.2.

5.1. z wyszczegoblnieniem skitadowej wydatkow stanowigcej

- . - . TAK, rozdziat 3.2.
refundacje ceny wnioskowanej technologii

6. Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych TAK, rozdziat 3.2.
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Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.7.

Wyszczegodlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 7.

9.1.

wyszczegolnienie zatozenh dotyczgcych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia
podstawy limitu

TAK, rozdziat 9.2

10.

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

TAK

11.

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

TAK

12.

Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegoélnosci
na podstawie rocznej liczebnosci populacji

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
liczebnosci populaciji)

wiarygodnych oszacowan rocznej

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

13.

Oszacowania analizy oraz

nastepujacych wariantach

prognozy przedstawiono w

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 refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowe;j)

e w art. 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 9.2.
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