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Wykaz skrotow i akronimow

AOTHT

WA
BlA

DGL
GUS
HTA

ICO4G

JGP
MAS
HFE
FLH

RCT

RS 5

dgenci Oceny Technologii Medycanych i Tanyfikacji

Analiza wernytikacyina

analizm wphuru na budZzet (ang. budged impor ot amalyd )
Departament Gospodarki Lekami

Gtdwny Urzgd Statystycany

ocena technologii medycznych (ang. Aegldf te hrology assessment)

fiedzynarodowa Klasyfikacja Cho rab i Problemdw Zdrowo trych (ana.
Internafional Statisfcal Qosdfoton of iz aes and Related Health
Fro b ems)

Jednorodne Grupy Facientdw

Zmodyfikowana Skala Ashworth (@ng. AModified Asfawordtf Soale )
Marodawy Fundusz Sdrownia

polski zhoty

randomizowane badanie z gupa kontrolng fang. rendomized o adrolled
frial)

umowa podeizty ryeyka (ang. risk shering scheme )

Suriatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Heeldy Organization)




Streszczenie

Celpracy

Celem analizy jest oszacowanie wphrwu na budiet zwigzanege z refundacig preparaty Oysport
wleczeniu poudarowe j spastyczno fci kofczymy delnej w stopniu umiatkowanym lub wyZszym fwynik
w o zmodyfikowane j skali Ashwortha - A5 = 21 w obrebie stawy skokowego . Analize kosztdw te rapii
lekiem Dwipott przeprowadzone na tle kosztdw terapii prepatatemn toksyny botulinowej typu &
obecnie refundowanym w analizowanym wikazanu - lekiem Botox.

Metody

dnalEe preeprowadeono z perspektyay platnidca publicznege NFEE) w honyaoncie 4 kolejnych at.
Liczebnoid docelowe] populacii szacowano w oparciu o dene zawarte w Analizie 'Weryfikaciyine j
dgencii Oceny Technologii Medycznwch 1 Taryfikacii dotwozgcej zastozowania prepatatu Botox
wospastyozno foi kofczyny dolne §. W analizie uwzsledniono widgcanie koszty lekdw (Dyspo it i Botox).
Mie analizowano inmych kosztdw ze wzgledy na fakt, Ze 3 one identycme dla obu lekdw i wzwigzku
z tyn nie rdZnicujg wyndedw analizy. AnalEa scenariuszowa objela scena Husz istniejgoy, w ktdrm
zatoZono, Ze w spastycznoici konczyny dalnej refundowany jest wyigcznie preparat Botox, oraz
scenatusze nowe [waranty: najbardziej prawdopodobny, minimalny i maksymaln w ktdrch

tzyjeto , Fe preparat Owsport zostanie objety refundacy

Kozzty te rapil prepa ratami

Dhyzport i Botox szacowano wopa hoiu o obwieszoczenie WZz dn. 23 lutego 2017 v oraz dane OGL z dn.
24 maj I017 r. W analizie przedktmwiono warant, w ktdrym preparat Dysport jest wefundowany
grupie 1055.3, toksymy botulinowe - 3 w katego Hi dostepnoici refundacyinej: lek, Smdek spodywczy
specjalnego preeznaczenia ywieniowego stosowany w ramach programu lekowego,

Waymiki
Ma podstawie wozeiniejzzej analizy dla leku Batox, wendikowanej przez AOTMIT, lizebnoid
docelowe j populacii preyjeto na poziomie 1000 pacjentdur.




—

Wintoski

dnalEa ammta, fe

, jednoczeinie naleZy podkreidlid,
Ze lekatze 1 pacinci uzyskaig modlive i€ indvuridual iza c ji terapii spastycznnci dopasowanej do stanu
klinicznego paciknta t]. wybo ru mieini do ostrzvkniecia z szerszejlisty, ktdre w chwiliobecnejnie 53
zaopathywane W ramach istnie jgcego programu lekowego .




1 Cel analizy

Celem analizy jest ozzacowanie wpiwwu na budzet piatnika publicanego awigzanego

z refundacjg preparatu Cwysport w leczeniu poudarowej spastycanodsci konczyny dolnej
W hopniu umiatkowanym [ub wyZ=zem (wynik w zmodyfikowanej ali dshwortha - MAS = 2)

w obrebie stawy kokowego, dnalize koeztdw terapii lekiem Dysport praeprowadzono na tle
koszbowe  terapii  preparatem  toksyny  botalinowej twpu A& obecnie  refundowanym
w analizowanym wakazaniu - [ ekiem Botox,




2 Metodyka

W niniejszym rozdziale przedstaniono zestawienie tabelarnyczne wartossi 1 wysaczegolnienie
zatozen, na podstawie kidrych dokonano ozzacowan dotyozaoych:

roczne] liczebnosci populacii;

toczne] liczebrodci popul acji, w ktdrej whiozkowana technologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, ze minister wascivy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacis, o ktdrej mowa w art, 11 ust, 1 ustawy = dnia 12 maja 2011 ¢ o refund acji
lekdi, srodkow spoEwnczych pecjalnesn praemaczenia 2ywieniow oo oraz wy robow
medycanych [Zwana dd ej ustaw g refundacy jng), lub decyzje o podwyszeniu ceny, O
kharej mowa w art, 11 ust, 4 ustawy refundacyinei;

aktud rvch rocznych wydatkdw podmiotu 2obowigzanego do finansowania awiadczer
ze srodkdw publicanych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosky, z wyszczegdinieniem sktadowej wydatkéw  stanowigos j
refundacje ceny wniosow ane] technd ogii, o ile wystepuje,;

dodatkovnch wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
frodkdw  publicanych, jakie beds ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie
klinicznwm wskazanym we wnioskl, stanowigcych rdmmice pomiedzy prognozami,
z wyszczegdlnieniem  sctadowej wydatkdw  stanowiocej  refundacie  ceny
wnioskowanej technologii, w tym minimalmych 1 maksymalnych wariantdw dla teso
QzZacowania,

logciowe]j prognozy rocanych wyd atkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
aniadczen ze frodkdw publiczivch, jakie beds ponoszone na leczenie pacjentiw
w stanie  kliniczym wskazanym we  wnhiosky, z wyszozegdlnieniem  sotadowe j
wydatkdw stanowiace] refundacje ceny wniodowane] techno ogii pray 2ato2eniu, 2e
minizter wazcivwy do spraw zd rowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktarej
movea w art, 11 ust, 1 ustawy refundacyine]

logciowe]j prognozy rocanych wyd atkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
anmiadczen ze srodkdw publicznvch, jakie beda ponoszone na leczenie pacijentom
stanie Kiniczmym wskazanym we whiosky, 2 wyszczegdl nieniem stadowej wydatdw
stanowigoe] refundacie ceny wnioskowane]j technologii pray zatozeniu, 22 minister
wazcivy do spraw 2drowia wyda decyzie o objeciu refundacis, o ktdrej mowaw art,
T ozt 1 uztawy refundacy jne].

Woandizie zdefiniowano scenariusz istniejgoy oraz soenariusze nowe: najbardzie]
prawdopodobny oraz minim dny 1 maksymalny (patrz rozdziat 2.6).




2.1 Populacja

2.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej
wszystkich pacjentow, u ktorych wmioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

Zgodnie z Charakterystykg Produktu  Lecaniczego, produkt lecaniczy Dwaport  jest
Zarejestrowany w natepujacwch wakazaniach:

* |eczenie objawowe spastycanodzi ogniskowe] konczyn dolnych u dzieci 2 mozeowm
porazeniem dzieciecyn w wieky 2 lat lub starszyvch;

*  kurczowmy krecz 22y U doroshech;
+  kurcz powiek o doroskech,
«  podowiczy kurcz warzy o dorostwch,
+  pahycanosc ognigkowa konczyn u dorostych;
o spastycano:id ogniskowa konczyn gdmych;
o spatycanosd ogniskowa konczyn dol nych;
+ nadmiema potiwoid pach.

Doztowna intempretacia 546,11 Fozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2002 row
o rawie minimalnych wymagan, jakie muzza speniac analizy uwzgednione we wnioskach o
objecie refundacja i ustalenie urzedowe ] ceny Zbywhy oraz o podwyzszenie urzedowe]j ceny
zhyty leku, srodka spozyvinczeso specjalnego praEmaczenia Hawieniowego,  wyrobu
medycanegn, ktare nie majq odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu onaczataby
szacowanie populacji dla kazdego z wewmienionych wskazan, Szacowanie liczebnosci
wzzystkich tych populacii pozostaje jednak catkowicie bez awigadu z praedmiotem and izy,
stagd szacunki populacji obejmujacej wszystkich pacjentdw, u ktorych wnioskowana
techinologia mo2e byd zastosowana ograniczono do wakazania Ogniskowe pragurcze stamy
sokowezo U pacjentdw dorostych po udarze™ oraz dodatkowo przedstawiono dane
dotyczace liczebnodci populacji dla czesci wskazan z ChPL, ktdre s3 ocbecnie objete
refundacja.

#nalizowana technologia jest obecnie refundowana w ramach p rogramow |ekowsch:

. BE.253: Leczenie dystonii ogniduowch i podtowiczeso kurczu twarzy (CD-10 G 24,3,
i3 244, G24,5,5 24.8,3G 51.3);

. B. 30 Leczenie spastycanosci w mozgowym potazeniu dzieciecym (1CD-10 G 80);

. B.5: Leczenie spastycanozci konczyny 20mej po udarze mozzu z uzvciem toksyny
botulinowej typu & (ICD-10 161, 163, 169).

W oparciu o zapisy wymienionych wy2ej programaw | ekowych, mozna prayiad, 2e:
. Program B.28 odpowiada nastepuijgcwm wskazaniom z ChPL:
o kurczowy krecz 22 u doroshish™,




o kurcz powiek u dorostech™,
o LpoowicEy kurcz twarzy U dorostych™;

. program B.30 odpowiada wakazanio z ChPL: leczenie objawowe spastycznoso
ogniskomej konczn dolmych o dzieci z mozgowym porazeniem dzieciecym w
wieky 21at lub star=zwch™,

. program B.57 odpowiada wskazaniu z ChPL: . spastycanoss ognisomwa korfczyn u
doroshych: spastycanoid ogniskowa kofczm 29 mych™,

Zgodnie z danymi zawarbymi w okresowym  sprawozdaniu z dziatd nosci Marodowego
Funduszu Zdrowia za W kwartat 2016 r prayjetym na podstawie Uchiwaty Me 72017 F Rady
Marodowego Funduzzy Zdrowia zdnia 1 marca 2007 r Bprawozdanie MFZ]:

. w ramach programu lekowezn B.25 w 2016 roku leczonych byto TH17 pacjento;
. w ramach programu lekowesn B30 w 2016 roku | eczomych byt 2024 pacjentég
. w ramach programu lekoweso B.67 w 2016 roku leczomych byt 1910 pacjentom,

Mie zidentyfikowano danych dotyczacwch wielkodzi populacji, w kharej potencialnie moma
zastosowac preparat Dysport w praypadky wekazania nadmiema pol iwoss pach,

fe wzgdedy na brak lokdnych damych dotyczacych rozpowszechnienia i zapadalnodci na
przykurcze stawg skokowesn U pacjentiw dorostech po udarze, szacowanie liczebnodsi
populacji obejmujacei wszystkich pacjentow, u ktdnech wnioskowana technol ogia moze byd
zastosowana zoztata preeprowadzona w oparciu o dane epidemiclogiczne z pigmiennichua
dotyczace rozpowszechnienia udariw oraz czestoss wystepowania spastycznoéci konczyny
dalne].

Epidemiologia udarow i spast ycznosci poudaroveej na swi ecie

Udar mazgu jest duzym problemem spotecanym, 2dyz stanowi jedna z ghwnych prayczm
chorcbowoici i dugotnuatej niesprawnoszi, [jellstrom 2007] a tak2e drugg pod wzgledem
czestoici prayczyne 22ond na swiecie - w 2004 v, 2 powodu udam zmaro ok, 5,7 min czab,
pHO 2000] Ma podstawie danych epidemiol ogicanych obliczono, 22 w ciggu 2vcia, udang
dozna jedna na szesc ozdb, [Szczudlik 2008] Stand aryzowany wzgledem wisku wapdtcznnik
roFpow s2echnienia udaru mazay u ozdb = &6, roku 2ycia wynosi QEF301000, wobym 32-61
wirod kobiet i B9-99 wardd mezczyzn, [Szozeklik 204]

W2 danych Am erican Stroke Aszociationsam erican Heart & ssociation, poczatkowo okoto S0%
wszystkich pacjentiw z udarem doswiadcza zaburzen ruchowych przeciwne] konczyny lub
koriczn, ti. niedowtady potowiczego, Mieprawidbowe odrichy 2wigzane ze spastycanoscig
zostaty uznane za gtdwny wyznacznik 2aburzen nachowych, Majnowsze badania p rowadzone
w warunkach kinicznych wykazaty, 28 39% pacjentdw z pienuszym udarem ma spastycznosd
po 12 miezigcach, [Fommerfeld 2004] Europejzki konzensuz z 2009 roku [Wizzel 2009]
wskazlje natomiast, iz wystepowanie spastycznosci wynos 19% po 3 miesigcach 1 33% po 12
miezigcach, Dane Agencji Dceny Technd ogii Medweznwch dotyczace populacii zagranicanych
wskazlja, 28 spastycanosc pojawia sie u 15-43% pacjentdn po udarze mazgy, [BW Cysport
2013]
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Brak jest jednorodrych danych na temat czestodci wystepowania spastycanodci konczyny
dolnej po udarze, Spashycanosc wphwwa przede wazystkim na staw fokciowy (79% chornch),
nadgarstek (62 chorech) i kostke (68X chorych) Wissel 2010] W badaniu Watkins 2002
oEZacowana, 2e po 12 miesigcach 17 ,6% pacjentow ma spastycznosd koncamy dol nej, a 67,5
spastycanodd korczyny dolnej i gdrnej. [ivatking 2002

Wiedhlz ostatnio opublikowanych danwch, szacuje sie, 22 w Polsce odsetek pacjentow ze
gpastycanodcig konczyny dol nej po udarze w 3, & 112 miesigou od udan wynosi od powiednio
38, 31%1 27 % [Bchinwelski 2014].,

fe wzdedu na brak lokdnych danych dotyczacych rozpowszechnienia 1 zapadalnosci na
przykurcze stawg skokowezn U dorostych pacjentiw po udarze, szacowanie liczebnodsi
populacji obejmujacei wszystkich pacjentdw, u ktdnych wnioskowana technol ogia moze byd
zastosowana zostato preeprowadzone w oparciu o dane epidem iologiczne z pigmiennichua
dotyczace rozpowszechnienia udardw oraz czestoss wystepowania spastycznoéci konczyny
dalne].

Epidemiologia udarow i spast ycznosci poudarowej w Polsce
Fapadalrosc na udar w Polsce

iz danych Zidentyfikowanych w polskich rejestrach udarawych, zapadalnoié na udar méazgy
wirod meaczyvzn waha sie od 171 do 218 praypadkdw na 100 000 ozdb, natomiast wirod kobiet
- od 90 do 176 praypadkiw na 100 000 omob, Wikamniki zapadalnodci bez podziaty na wigk
wahajg sie od 180 do 191 praypadkadw na 100 000, Stosunkowo szerokie zakresy wynikow 53
efektem rdimej metodologii przy jete] w pozzczegdinych badaniach, a tak2e réznic w zakresie
lat objetwch andiza, [Stowik 2007, Wawrywnczd 2011, Sarti 2003]) Szczegddowe dane
przedstaniono w ponizzze]j tael i, Malezy podkreslic, ze zapadalnoéc na udar wzrasta wraz
Zwiekiem pacjentau,

Tab. 1. Fapadalnosc na udar mozgu - dane rejestrowe.

Lata objete Populac Fapadalnoic (na 100 000 osob)

badaniem badana

Rejestr
Mezczyzni Kobiety tacznie

Kra kows ki

Pe jestr

da povwey
Etouribe 2007]

Re jestr

chorych z
Zbrza 2005-2006 191 247 203 175 191
[itvanur rzym czy
2011]

Badanie WHO
MO T4 da 1984-1987T 1M 20 b.d.

Polski Barti 01 341
2003 1991-1994 171 a3 bd.

1939-2000 ma g0 218 152 180

iz statystyk Jednorodnych Grup Pacientow za 2015 rok, suma wystapien zdarzen z grup 445,
449, 45D i A1 to B8 284, [MFZ JGP 2015 Po odjeciu 2810 prypadkéw hospitalizacii
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planowych, liczba preypadkaw udardw nagbwch (Zaktadajas, 2e jedna hospitdizacia
odpowiada jednemu 2darzeniu o charakierae udaru) wwynosi 85 474,

Medblz danych cytowanych przez Agencie Oceny Technol o2ii Medycznych, wapdtcznniki
zapadalnoszsi na udar mazgy w Pol sce wyniosza 177 ,30100 000 (mezczyani) oraz 1260100 000
(kobiety). [Awwa Dyspart 2013

Rozpowszechnienie udarow w Polsce

Brak jestwiangodrych danych dotyoczacych rozpow szechnienia udardw w P 2ce, Wiz danych
Gtawnego Urzedu Statystycanego z 2014 roky liczebnoss populacji 2 z rozonaniem udrg
(obecnie lub w praes osci | wwnosi 657,2 tys, ozdb, [GUS 2014]

Ma podstamie danych WHO (2004 r) [Truelzen 20048] moma okredic rozpow szechnienie
udandw w Polsce 22 wzd edu na praedziat wiskowy (na 100 000) - patiz tabela ponizej. Ma
podztawie rozpowszechnienia udardw wg WHO i liczebnossi populac ji 029l nej zgodnie z GUS
wyliczono liczebnosc ozob z udarem, kbdra wynos 462 090 tgcznie dla obu phoi 1 wezystkich
przedziatdm wiskow woh,

Tab. Z. Rozpowszedchni eni e udarow mozau w Polsce - dane WHO.

Rozpovszechniene
Przedziat Fopulacja ogolna ™ udani!'-.rm.g WHO (na 100 | Liczba osob z udarem”
Tahek nie 000 miesz kancow)
Meiczyini | Kobiety Meiczyini | Kobiety Meiczyini | Kobiety

25-34 3136 495 3049 932 T3 32 2290 1614
35-44 2881 933 2816 753 156 114 4 495 ERVa R
45-54 2392 607 2417 53T 1228 & 1 29 3 15920
35-64 2647 198 2942 094 1228 1522 Te 160 44 203
65-14 13T 1819105 3569 3584 Te a2 63197
T5-84 T15 2867 1295530 6492 4920 46 474 63740
25+ 178 823 425 91 296 de27T 24T 22487
S iha, de2 090

*Dane dotyczgce liczebnoici populacii ogdlne jw poszczegdlnych przedeiatach wiekownch
dotyzg 2014 roku i pochodzg z dokumentu GHwnego Urzedu Statystycznego: Focznik
Demograticany 201 5. Whrszawa 2015, [GUS2015] ™~ Obliczono na podstawie liczebnoici popul ac ji
ogdlnej wa GUS z 2014 roku oraz rozpowszechnienia udardw wa WHO.

Epidemid ogia spastycznosci w Polsce

Mie zidentyfikowano badar, w  ktdrech oceniano by epidemiclogie  wystepowania
gpastycanodc (W tym spastycznodsi kofcayny dolnej) po udarze w populacji polskiei, Autorzy
nmiedawno  opublikowanych polskich  rekomendacii dotywczacych zazstosowania toksyny
botulinowej w spastyeznodc kofczyny dolnej [Btawek 206], wakazujq, 2 mimo obszeme]j
literatury na temat samego udaru madzgu zaskakujagon mato prac dohwozy ceestosci
wyshepow ania pastycanodci konczyny dolnei jako jeoo nastepshva, [Stavek 2016]

Zaodnie z dammi przedstamionymi w polskich mekomendaciach dotwoczacweh leczenia
spastycanodci konczyny dolnej pray uscio toksyny botalinowej typu &, w badaniach
opublikowarych do 2014 roku odsetek chorych ze spastycznoscia konczyny dolnej wynosit 28-
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37% chorych [Marbn 2014, Stawek 2016], ale dane te rdnig sie zaleinie od czasu, jaki upbynat
miedzy wystapieniem udam a oceng, [Martin 2014] W badaniach bedacych praedmiotem
andizy postugiwano sie odmiennym inztrumentarum do oceny spaztycanodici, a wowislu
przypadkach zawezono analize do wybranej grupy migsni. Miezalemnie jednak od
rénorodnoisi badan rednio u okoto 30% chorych po udarze mazgu rozwija sie gpastycanosd
kornczny dolnej w zakresie stawaw biod rowegn, kolanowego oraz skokoweszo, [5tawek 2016]

Spastycanosd korcmny dolnej pojawiajaca sie po udarze mozgu, zgodnie z danymi
z | iteratury europejskiej wystepuie z czestoscia od 1% do 33%, [Lundstrom 2003, Lundstrom
2M0, Peter 2010, Wiatkins 2002, Leathley 2004, Welmer 2006] Dodatkowo, w pracy Lundstrom
2M0 [Lundstrom 2010] pojawia sig odbiegajgey od pozostatach damych odsetek, spastwcmmodsi
wynoszacy <% w ostrej fazie udam, Szczesdtome zestawienie Zidentyfikowarch darmych

ptzedstaniono w Tab, 3.

Tab. 3. Czestosc wiystepowania spastycznosci konczyny dolnej po udarze.

Czas od udaru :];!:tt;‘;“ﬁ o Rok publilach Kraj badania Referencye
Cktra faza 21%* 2004 Szwec ja Somme Hield 2004
Cktra faza 4 2009 Szwrecia Lundetrom 2010

1 miesgc 13% 2009 Szwec ja Lun ket rom 2001
Imiesgce 11% 2004 Szwec ja Somme Hield 2004
Imiesgce 18% 2010 Szwrecia Wiz lmer 2010

B Mmigskcy 13% 2009 Szwec ja Luncktrom 2010
B mieskecy EE kA 2010 Miermcy Urban 2010

12 mie siecy EEEL 200z K Vigthins 2002

12 miezigacy 21% 2008 Szwec ja Lun ket rom 2003
12 mie zigcy IR 2004 LK Leathley 2004

18 miasiacy 20% 2008 Szwrecia Wiz lmer 2010

* Lundstrom w 5w jei pracy odnosi sie do rd&nicy pomiedzy tymi odsetkami, jednak nie znajdu e
¥Ejuzazadnienia wikazujgc na podobng metodologe wobu pracach. ® U 27% wystepowata
Jdnoczeinie spastycznoic dolnej i gamej kofczyny, a u 7 1% wigcznie spastyznoi dolnej
korfizyny. Przedstawiono wynik sumaryczny. ™ U 38% pacientdw wystapita spastyznoid | spoirid
nich u 18% spastycznoid nogi, a u 3% - reki inogi.? Spastycznoi w co najmnie j jednwm stawike -
brak rozrifnienia koncomy gdmej i dalnej.

Spastvcanodd konczyny dolnej jest ceestym typem spastycanodci - dobyozy ok, 36-5R%
pacijentdw cierpigoych na jakgkolwiek spastycznoss, [Sommerfeld 2004, Lundstrom 2008,
Watkins 2008 Dodatkowo zidentyfikowano dane wskazujace, 22 ckoho 0% spashycznoEci po
udarze dobyczy konczyny dolnej, a w &8% praypadkdw spastycanoic obejmuje migsnie
stawdw skokowych, Ead 2013]

Spastycanodd o stopriu nazilenia =2 pkt. w Zmodyfikowanej Ska i dshwortha (MAS) pojaia
fe u 421% pacjentdn po udarze. [Sommerfeld 2004, Lundstrom 2008, Watkins 2002]
Saczecdbowe dane przedstawiono w Tab, 4,

Tab. 4. Czestosc wystepowania spastyznosd po udarze o stopniu nasilenia
=2 pkt. wskali HAS.
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Dds etek
spastycznoici (MAS Rok publila cj Kraj badania Referencje
22 pkt.}

1% poczgthow
4% po 3 m-cach

2004 SZwech Sommerfeld 2004

2% po 1 m-cu

8% po & m-cach 2009 Szwec i Luncstrom 2010

6% po 1,5-2 m-cach

2010 Mi Wifizeel 2010
13% po 3-6 m cach Lt 3

Cetatnie badania wykazaty, 28 ceestodd wystepowania spastycznodsi gdmej i dolnej kodczyny
nie ra@mig sie. Ciedkq spastycanosc (MAS = 3) obsErwowano natomiast czesciej w migsniach
koricawn  gamych,  [Urban 20M0) Spastycznodsd wo stopriu cieddm, ti. = 3 pkt
w Zmodyfikowane] Skali dztwortha (MA%) w grupie pacjentiw z poudarowg spastycanoscia
koriczny dolnej dotyezy okoto é% chorech, d e — jak podk red ajg autorzy wybycznvch — moze
to byd wartosc niedozzacowana ze wzgdedu na wiaczanie do analizy chorych jedynie
w piennszech miesigoach po udarze, bez uwzdednienia diuzzzej obzemacji. Nie jest
réwniez jame, jakie grupy mismiowe =3 czeicie] objete spastycanodcia ani jak to wphava
na jakosd Hycia chorych mierzong metodami instrumentalnymi.  [Stawek 20106] W
niepubl ikowanym dotad badaniu polskim, preedstawiarvm na W Zjeddzie Sekcji Schorzen
Pozapiramidowych  Polskiego Towarzystwa Meurdogiczmeso i 11 Zjeadzie Pol skiegp
Towarzystwa Choroby Parinsona i Innych Zaburzeri Ruchowych, spastycanoscd korfczvny
dolnej oceniona w skali MAS na 2 1ub wiecej punktdw wystapita po 12 miesigzach od udaru u
a,bx%chonech [Btawek 2006, Schinwelski 2015],

£ uwagi na brak polzkich damych dobywozacych rozpowszechnienia i zapadalnodci na
spastycanosc ognizkow g konczyn dolnych o pacjentdw dorostych po udarze, sZacowanie
liczebrodci populacji obejmujgce] wszystkich  pacientdw, o ktdrech  wnicskowana
technologia moze bywe zastosowana, przeprowadzono wo opancio o dane Agencii Oceny
Technol ogii Medvcznwch 1 Taryfikacii zawarke w analizie Wernfikacwinej dla preparatu
Botox, [d Botox kD] Zeodnie z opiniami eksperbdw zawartymi w dnalizie Wiendikacy jnej
AOTMIT dotyczace] zastocowania preparatu Botox w analizowanym wakazaniu (tabel a b ag
Botox KD, liczebnosd populacji 28 spastycanoicia konczyny dolnej wynosi okoto 30 000 osob,

Tab. 5. Liczebnosci populacji obejmujace] wszyst kich pacient ow, u ktorydh
wni oskowana technologia moZe byé zastosovana.

W ka zanie Liczebnoi¢ populacji | Frodio
Leczenie spastycznoici kafczyny dolnej 0000 [avid Botax: KO
po udarze mézgu Tabela 5
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2.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowe]j
wskazanej we wniosku

Wiozkowane wskazanie refundacyine dla produkby lecaniczego Dwsport brami: leczenie
poudaramej spastycanoici konczyny dolnej w stopriu umiarkowanym [ub wyEszym (wmik
w zmodyfikowane] skali Ashwortha - Mas = 21w obrebie stawu Fokowego,

Szacowanie liczebnosci popul acji docel owej wakazane] we wniosky  przep rowadzono
W oparciy o dane Agencii Oceny Technol ogii Medyozanych 1 Taryfikacii zawarte w Analizie
Weryfikacyinej dla preparaty Botox, Dane w AW zoztaky uzyskane wshkutek oszacowan
wiel kodfzi popul a2ji na podstawie danych rejestrowych i literaturowych oraz wo wwniku
komunikacji z ekzpertami kliniczrvmi,

W niniejszej and izie, liczebnoic popul acji docelowe j ustd ono na poziomis 1000 pacjentow,
o odpowiada zatozeniem przyietym w analizie dla preparatu Botox [AW Botox KD].

Szozegdtowme  zestawienie  zidentyfikowanych  wartossi wraz 2e Zrodem danwch
pizedstaniono w Tab, &,

Tab. 6. Liczebnosci populacji docelowej wskazanej we wniosku.

W ka zanie Liczebnoi € populacji | Zradio Komentarz
leczenie poudaro e 3530 B610-15220) | [Awid Botox KDT; Szacunek
spas tycznodci koncoyny Tabela 32 rozpowszechnienia
dolnej w stopniu opatty na danych
urmia ko wanym lub epidemiologicznych
wyZszum fwoymik i opiniach
w zmodyfikowane § skali & hspe
dzhwo rtha - M5 = 2 p e ds tawion y w
w obrebie stawu shokowego At da leku Botox
3000 | [awvd Botox KD ; Szacunek eksperta
Tabela & AOTMIT
22 500 (15 000-30 000) § [Awvid Botox KO, Szacunek ek:perta
Tabela 5 AOTMIT
1000 | [l Botox KD ; Wartoici przyjete
Tabela 207 32 w Al dla leku
Batax (rocana
liczebna s
popul ac ji
kwralifikowane]j o
leczenia)

2.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktorej
wnioskowana technologia jest obecnie stosowana
Wnioskow ana technologia jest obecnie stosowana w ramach trzech programaw lekowych:

. B.25: Leczenie dystonii ognidowych i potowiczego kurczu twarzy (1ICD-10 G 24,73,
G244, G24.6,G 24.8,G 5.3

. B.3: Leczenie spastycanosc w MOzZgowym porazeniu dzieciecym (1CD-10 G 80);

15



. B.& Leczenie spastycanosci kofceyny 2dmej po udarze mazou z uzciem toksyny
botulinowe]j typu & (ICD-10 161, 163, 169),

foodnie z danymi zawarbymi w okresowsym  sprawozdaniu 2 dziatdnodci Marodowego
Funduzzu Zdrowia za IV kwartat 2016 r pravietym na podstawie Uochwaky Me 452017 S Rady
Marodowego Funduzzas Zdrowia z dmia 14 marca 2007 ¢ [Sprawozdanie MFZI] w ramach
wymienionwch wy2ej programu lekowego preparatem Cvsport w 2016 roku leczonvch bydo;

. B.28: 2200 pacjentom,
. B.30: 632 pacjentduw;
. B. & 1028 pacjento,

Ze wzgledu na aktualny brak refundacii preparatu Dyport w analizow anym wakazanio nalezy
uznac, 28 wnioskowana technol ozia nie jest obecnie stozowana w Polzce w tym wskazaniu.

Mie zidentyfikowano danych dotywezaovch liczebnodzi popul acii 2 nadmierng potliwodcig pach
w ktarej wnioskowana technologia jest stosowana (ze wzd edu na brak refundacii w tym
wskazaniu, nd eay wnioskowad, 28 jest to margind na popul acjaj.

Tab. 7. Liczebnoéd populacji, wktorej wnioskovana technologia jest obecnie

stosowana.
& ka zanie uc“h“?.“ Fridto
populacji

Prog ram lekowny B, 28 2200 Uchwaty M ¢
Prog ram leka ey B. 30 537 ““’Emﬁ"::";'
Program lekowy B, 57T 1022 Marodowrego
Funduszu
Zdrowrda z dnia
14 marca 2017

F.
[Sprawozdanie

NFZ]

_ | M—
FAZEM 3210 _=_,~f~‘“=—

2.1.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej
wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacja

Szacowanie rocane]j liczebnosci populacii, w khirej wnioskowana technologia bedzie
stozowmana przy 2atofeniu, 22 minister wtaciny do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja praep rowadzono w oparnciu o nastepujace zatozenia;

. liczebrodd populacii docelowej do leczenia (roczhie) - 1000 o=db (2atozenie
toz=ame z pravietym w AW dla leku Botox w and ogicznym wskazaniu);
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stopier  preejecia  rwmku  przez Dysport - dla wariantu  najbardzie]
prandopodobnego: - dla warantu minimalnegn: -, natomiast dla
wariantu maksyma neso: [l - patrz rozdziat 2.6.2;

czazdoprzejecia nvnku docelowego - --:II awariantuminimd nego inajbardziej
prandopodobnego oraz - dla wariantu m aaymalnego - patrz rozdziat 2.6.2;

przecietmna liczha podar w4 letnim horyzoncie czasowym - - W ECEnatiuszad
minimalrym i - 1 warancie najbardziej prawdopodobnym i maksymalnym -

patrz dnekz 1,

Tab. 8. Liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosovana przy zatoZzeniu, Zze minister wlasdwy do spraw zdrowia wiyda
decyzje o objedu refundaca.

Liczebnos ¢ populac

Scenanusz analizy

I rok

Il rok

N rok

2.1.5 Podsumowanie
populacji

sZzacunkow

rocznej

liczebnosci

Podsumowanie s=Zacunkdw roczne] liczebnossi popul acji praedstawione w rozadziatach 2.1, 1-

2.1.4 zeztawiono w tabel i ponize].

Tab. 9. Podsum ovanie szacunkow rocznej liczebnosd populadi

Liczebnoic populacji Odnosnik do
Populacja rozdziaiu

1 rok Il rok i rok | Wrok |4 phali
Facjenci ze wakazaniem okre ilonym _ FozdzitZ.1.2,
e wTiozku Tab. &.
Pacijenci, u ktdrpch wnioskowana - Fozdzmt 1.3,
technologia jest obecnie stazowana Tab. T
Facjenci stosu goy wnioskowang - - - - FozdzitZ. 14,
technologie w wanancik na pardzie j Tab. 8.
prrawndo po o bBn oy
Facijenci stosu goy wnie showang - - - - Fozdzmti i 4,
technologia o uwarian ci Tab. 8.
mirimal nyrm
Facjenci stosu goy wnioskowang - - - - FozdzitZ.1 .4,
technalogie w warian ci Tab. 5.
maksymmal nym
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2.2 Opis modelu

todel analizy 2oztat Zaimplementowany w Foroszwcie Excel razem z andiza ekonomicang
{analiza minimalizacji kosztdw), Model opiera sie tych samych zato@eniach dotyczacych
koszhiw leczenia oo and iza ekonomiczna.

Skoroszyt modelu sktada sie z nastepujacych arkuzzy:
«  Dane wejiciowe™ - poawala 2definiowad parametty analizy
+ _Bla-wyniki™ - pokazdje wyniki analizy
+« _Blh-actualne kozzhy™ - obliczenia aktualnych kosztow MFZ
* _Analiza racjonalizacyina™ - pokazuje wyniki analizy racjonalizacy jnej
¢  Populacja™ - oblicza populacie eczonych
¢ Cbliczenia™ - arkuzz obliczeniowy
+ _ PRehabilitacja™ - zzacuje koszty rehabilitacji

o Wartodci  uivtecenoeci” - szacuje wartosci  uzytecanodici  standw zdrowia
(miewykorzvshanane w B4

¢ Dane koszbowe™ - zestawienie danych kosztowych uzvtych w analizie
¢ Dawkowanie™ - zzacunki dawkowania i moawaju mnky uzybe w analizie
o DGL2ME™, DGL20TT - atiusze 2 danymi 2rod fowem i DiGL

LLizta™ - arkuzz roboczy

W kolejmych rozdziatach opisano szczegddy 2atozen analizy.

2.3 Perspektywa analizy

dnalize przeprowadzono z perspekbvny ptatnika publiczneso, i, Marodowezsn Funduszu
Zdrowia (MFZ). Ze wzdedu na brak wapdtptacenia (leczenie realizowane w ramach programu
lekowesn z 100% refundacja), odstapiono od preedstawiania perspekbyy wspalne j pratnik
publicanego i pacienta (perspekibava ta jestw tym wypadky tozzama z perspekivng ptatnika
publicznegol.

2.4 Horyzont czasowy analizy

Woandizie przyjeto czteroletni hornyzont obzenwacii. Prayjety horvzont andizy wynika
zfaty, 2 zaproponowany pr2ez Wnhioskodawce program  lekowy  zakiada leczenie
makzymalnie przez 4 lata,

2.5 Analizowane koszty

W analizie uwzg edniono nastepuiaoe kategorie kosztdm:
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+ wniozkowanego leku (preparatu Dysport);
+ technologii opcjond nej (preparatu Botox),

W andizie nie uwzdedniono innych kosztdw zwigzanwch z leczeniem  ti: koszhow
ki d ifikacii do leczenia, podania leczenia oraz monitorawania leczenia, poniewaz unana,
22 =y one takie zame dla obu andizowanych preparatdw i nie stanowiz czynnika

roanicujaoego wyniki and iz

e wzd edu na pordwmwwalmy profil bezpieczenstwa obu analizow anych preparatdw toksyny
botulinowej typu &, rowniez koszhy leczenia dziatan niepozadanych nie by praedm iotem
niniejzz2ej analizy.

2.5.1 Koszt wnioskowanegeo leku

2.5.1.1Uzasadnienie kategorii odptatnoséci i kwalifikacji do grupy
limitowej wnioskowanego leku

Wnioskodawca wnioskuje o refundacje w ramach kategodi dostepnozci refund acyinej: ek,
frodek, spoawwczy special negn pr2eznaczenia Rywieniowego stozowany w o ramach programu

lekowegn,

Zoodnie z zapizami artykohl 14, Ustany 2z dnia 12 maja 20011 r. o refundacii lekdw, srodkdw
pozywwczych specjalnego przeznaczenia 2ywieniowezo araz wyrobdw medyeznyvch (Dz.U,
21 Mr 122 poz. &94), minister wtascivy do spran zdrowia, wydajac decyzie o objeciu
refundacig, dokonuje kwalifikacji do odptatnoici: bezptatnie w przvpadku lekuy, Srodka
Pozynczegn pecjalnezo przemaczenia Zywieniowezo stosowanego w ramach programu
lekowego,

Analizowana technologia jest kwalifikowana do iztniejgce]j grupy lim itowe] - 1086, 3, toksyny
botulinowe - 3, w ktdrej jest juz cbecnie refundowana w ramach programdw |ekowych:

+ B.28: Lleczenie dystonii ogniskowch i potowiczeso kurczu twarzy (ICD-10 G 24,3,
G2d.4,0G 246 G24.8,G K.3)
+« E.30: Leczenie spastycanosci w mazgowym porazeniu dzieciecym (ICD-10 G S0);
+ BT Leczenie spastycznodci konczyny 2ornej po udarze mdzgu 2 uzyciem toksyny
botulinowe]j typu & (ICD-10 161, 163, 169,
Mprowadzenie refundacii w nowym wHazaniu nie wigse Sie z koniecznosciy stworzenia
oddzielnej grupy limitowej lub dotaczenia do istniejacei srupy limitowej, a jedynie
rozEZerzenia zak resu wskazar refund acyinych, W awiazku Z ponyzszvm , niniejsza analiza nie

WM &2a wikazania dowodow spetnienia kryteriow, o ktdrych mowa w art, 15 ust, 2 ustawy, i
WM &2an, o kidrsch mowa w art, 15 ust, 3 pkt 2 ustawn,

2.5.1.2 Opis schematu podziatu ryzyka (RSS)
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2.5.1.3 Koszt preparatu Dysport

Tab.10. Koszt preparatu Dysport bez RSS.

Lirit
Carz hu
Lek. Hewda) Cpakovans Er:tr:u?ﬁ'_rt;] [F‘Lr:] it [l';le;Il']"iﬂ'ﬂ"':u' ﬁ;:'?mau
I I I I
I I I I | N
Tab. 11. Koszt preparatu Dysport z R55.
Carm hurtewn

pomnstEzom o TwTot
wwsokssad 15 PLH

C=rm hurtovea - -
Lek. iHeweta ) Opa ko nl= [FLH] :J::rmm Foad om cdptmtncsal
opa ko =
[FLH]
I o I | .
I ] I | .

Tab. 1Z. Reany koszt refundagi preparatu Dysport na podstawie danych DGL.

fosrt r=fundaafl ope kowa e

Le=k. idmwtan ) COpabkowar= [FLH ]
i s .
1 N I — L

2.5.1.4 Dawkowanie preparatu Dysport
i analizie przyieto [ NG




2.5.2 Koszt technologii epcjonalnych

Wiwariancie analizy z uwzgednieniem R55 kozzt technologii opcjonalnej, tj. preparatu Botox
OzZacowano pr2y uayciu akbud nvch danych DGEL (Komunikat DGL z 24,05, 2007 1 zawierajacy
informacje o wielkodzi kwoty refundacji i ilogci zrefundowanych opakonwa jednostkoweich
lekdw, srodkdw spozywwczych specjd nego przeznaczenia Zywieniowego oraz jednostkowych
wytobdw medycznych wraz z podaniem kodu identyfikacyjneso EAM [ub innego kodu
odpowiadajgoego kodowi EAN, za shyczen-luty 2017 &),

bozzt jednostki leku wynosi - Coktadne oszacowania koszl mnajdujg sig w modelu
ekonomicanym w arkuzag Dane kosztowe™,

Woandizie prayieto, 22 dawka Botox na podanie wynosi 300 j. oo jest zzodne z zapizami
programu lekowego oraz bydo praadmiotem wenikacii przez AOTMIT w aWE da leku
Botox, [AWd Botox KD

Tab.13. Koszt technologii opcjonalne].

2.6 Scenariusze analizy

Analiza scenariuszowa objeta scenariusz obecny, w ktdnm preedstawiono sytuacie, w ktdre]
preparat [vaport nie jest refundowany we whiodoow anym wekazaniu oraz 2oenariusz nowey
w trzech warantach: najbardzie j p rawdopodobrnym, minimalnym i maksymalnym, w ktdnich
przed=taniono p rognozy wpdwag na budzet anigzane z refundacia p reparatu Dyspor, W obuy




scenaruszach prayieto zatoenie, 2e liczebnodd nowych pacientdw kwalifikowanych do
leczenia jest niezmienna i wynosi 1000 pacjentow na rok, £ kolei liczebnoss pacjenhdn
leczonych (otrzvm ujacych tokswne botulinow g) jest amiennai zalezy od w ariantu soenatusza
{liczebnozsc ta jest pochodg liczby podan - opizano w aneskie 1) - w tabel i ponizej zestawiono
liczebrnodd populacii leczonej w ramach programu lekowego z pominieciem  popul acji
wtaczonej do leczenie praed horyzontem niniejzzej analizy (populacija ta nie rdanicuje
acenatuszy obecnego 1 nowych, stad pominieto ja w niniejsze] and izie).

Tab. 14. Liczebnosci populacji, w ktorej bedz e mogt byc stosovany Dysport
lub Botoc.

Liczebnos ¢ populac
I rok Il rok Il rok

Frodto

Scenariusz  istniejacy odpowiada ilosciowe] prognozie rocznwch wydatkdw  podmiotu
2obowigzanego do finansowania awviadczen ze drodkdw publicznvch, jakie bedy ponoszone
na leczenie pacjentow w stanie kiniczmym wskazamm we whiosky, 2 wysaczeedl nieniem
s tadowme j wydatkdw stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej techinal ogii pray zato@eniu,
28 minizter wtadcivy do spraw 2drowia nie wyda decyz ji o0 objeciu refundacia, okhirej mowa
w art, 11 ust, 1 ustawy lub decyzji o podwyEzszeniu cemy, o ktdrej mowa w arkt, 11 ust 4
ustawy

Scenaniusz analizy

2.6.1 Scenariusz istniejacy

W scenariusad istnie jacym

Szczegodowme  Zrddia danych zestawione ftabelarycanie i zobrazowane na  wykresie
przedstaniono w Anekzie 1do niniejzze] analizy

Tabelanycane zestanienie Zatozen scenariuzza obecnego praedstawiono w Tab, 16,
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Tab. 15. Festawienie zatoZen scenariusza obecnego analizy.

Zmienna Wartoi ¢ Fridio

*®* Ozzacowania dla prepatratu Botox oparto na danych zawa tych o Analizie e nfikacyinej
ACTMIT dla prepatatu Botox stosowanego w spastycanoici konczymy dolnej.

2.6.2 Scenariusze nowe

Warianty scenarusza nowego odpowiadajg ilodciowej prognozie roczmych weydatkdw
podmiotu zobowigzanegn do finansowania aviadczen 2e Srodkdw publiczrach, jakie bedy
ponoszZone na leczenie  pacjentow w stanie  kliniczwm wskazanwm owe  wniosko,
Zwysaczegdlnieniem  stadowe] wydatkéw stanowigoej refundacie ceny  whiosowanej
techinologii pray zato2eniu, 28 minister whasciwy do spraw 2drowia wyda decyzje o objeciu
refundacja, o ktdrej mowa w art, 11 ozt 1 ustawy [ub decyzje o podwyzszeniu ceny, o kidrej
mowa woart, 1 ust, d ustane

fatozenia poszczegdlnych wariantdw scenariuza nowegn obejmujg Zmienne:

* |iczebnoic docelowej populacji - 1000 nowych pacjentow frok [jak w scenariuszaud
obecniym ),

* |iczba podan preparatu toksymy botulinowej typu & (jak w scenariusaa cbecnym , patrz
rozdziat 2.6.1),

¢  dawka vaport na podanie (patrz roadziat 2.5.1)
« stopier praejecia nmku przez preparat Cysport;
+  Cza do praejecia rvnky praez preparat Dysport,

Wartos® dla

23



watiartu podstawowegn wyniosta: [l 92 wariantu minimainez: [ natomiast dia
waranty maksymalnego: - (szczeg0tomy sposab wliczenia tych wartoszi praedstawiono
w arkuzzu  Dankowanie™),

Czas do preejecia rnku praez preparat Dyaport 2atozono na - w pravpadku wadantu
najbardziej pramdopodobnego i minimalnego, Jest to zatozenie oparte na fakcie, 22 w
momencie wiaczenia preparaty Dwsport do programu lekowego w przypadky wywdania
pozybtywne] decyzji refundacy jnej, preparat Botox bedzie refundowany juz od moku, stad
modiwa jest awoka w osiggnieciu docelowe] pozvcii nowego preparaty, W pravpadku
watiantu maksymdnegn zatozono, & przejecie rynku nastapi z chwilg wejscia w 2wcie
decyzji o refundacji iwarnant skrajny].

Szczegotowe dane praedstawiono w Tab, 16,

Tab. 16. Festawienie zatoZen wariantow scenariusza noweLo.

Imienna SN _ Wariant Wariant Uzasa dnienie
test na pardziei e ks I 2 i
estonana prawdopodobny | Minimalny ma bz ymalny Z e nnosC
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3 Wyniki
3.1 Szacowanie rocznych wydatkow NFZ

Szacowanie aktalnwch rocznych wydatkdw  podmioty zobowigzanego do finansowania
aniadczen ze srodkaw publiczmych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wzkazanym we wnhiozky jest tozsame z kosztami 1. roku scenariusza obecnego powisk s20ne
0 koszhy podania 1 monitorowania leczenia oraz koszty rehabilitacii neurologiczne]j, Koszty
te oszacowano w arkuszag LB Is-aktualne koszhe™ pravimujac za koszt rehabilitacii, sredni
koszt rehabilitacji neu rologicane j w 20Mé roku [Epramozdanie MEZ] rowny _J kozzt
podania _ (wycena procedury B.OS.07.0000004 “przyijecie pacjenta w trybie
ambulatoryinym awigzane z wykonaniem programu™), oraz koszt monitorow ania leczenia
PO fwiycena awiadczenia ambulatoryineso W42 s adczenie specjaliztycane 2-

a0 typu, dla preecigtnej wyceny punku [N - patz ek 20,
Cezacowane roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania awiadczen ze
srodkdw publicznwch, ponoszonwch na leczenie pacjentdw w stanie kiniczrwm wskazanym

e W Niosky wyniosty _ - patrz tabela ponize].

Tab. 17. Szacunek rocznych wiydatkow NFZ w leczeniu spastyznosd konczyny
dolnej.
Kategoria kosztow Kos zt
B to
Dz 1t
Podanie
fdan o rowrania
Rehabilitacja
FAZEM

Poniewazp reparat Dyzport nie jest w tejchwili refundowany w stanie klinicznym wakazanym
we  wniosku, koszhy aktualnwch  rocznvch weydatkds  podmioty zobowigzanego  do
finansowania aniadczen ze frodkdw publicznych, ponoszonych na leczenie preparatem
Drsport pacjentaw w stanie klinicanym wskazanym we wniosku wynnﬂq-

3.2 Wariant najbardziej prawdopodobny
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4 Ograniczenia i dyskusja

Analize koszhiw terapii lekiem Dysport preeprowadzono na He kosztdw terapii preparatem

tokavny botulinowe j twpu & obecnie refundowanym w and izowanym wakazaniu - [ekiem
Botox,

analize praep rowadzono z perspekbawy ptatnika publicanego (MFZ) w horvzoncie dkolejnych
lat, W analizie uwzgledniona koszty lekdw, Mig analizowano inmych koszhdw 28 wzgledu na
fakt, iz =3 one takie same dla obu preparatéw i tym zamym nie rdmicujg wynikdw and izy.
#naliza scenarduszomwa objeta scenadusz ismiejacy, w ktdrm prayieto, ze w analizowanym
wzkazaniu refundowany jest wwtacanie preparat Botox, oraz scenariuzze nowe (najbardzie]
prawdopodobry, minimalny i maksymalny), w ktdrych zatofono refundacje preparatu
Dyspott,
. [tea
terapii preparatami Dysport 1 Botox zZacowano w oparciu o obwiezzczenie MZ z dn, 26
kwietmia 2017 ¢ oraz dane DGL z dn. 24 maja 2007 v W analizie praedstawiono warant, w
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Do ograniczen analizy nalezy

-Pndnbnym ograniczeniem jest rdwniez prayieta dawka Botoe (300 §.) pray czym nalezy
podk red ic, 28 zapisy programu lekowezo i ChPL dla Botox, w przeciwiefzhwie do Dysport nie
zawierajg zakresu dawkowania, Malezy rowniez podkrezlic, 22 w AWl dla leko Bobox [Hhid
Botox KD pravjecie innej miz 300 j. dawki bwto przedmiotem krvtyki 28 strony 4 OTMIT, stad
W niniej=2ej and izie nie 2decydowano zig na testowanie innej dawki Bobox niz 300 ;.

Inmym ograniczeniem and izy, adrezowym w and iZie scenaduzaome]j (waranty analizy), jest
brak, danych pozawmalajgoych na oszacowanie reczwiste czestoici dawkowania toksyn

bl inowsy . |

- W and izie nie testowano waranty zaktad ajacegn, 2e wezyscy pacienci otrzymaja po 3
dawki rocznie (makaymalnie 12 w ciggu 4 lat), Warant taki testowany byt w Aig dla leku
Botox, nie mnigj majac na uwadze dane z prowadzonego od kilku lat programu leczenia
spastycanodci poudarowej konczny 20rnej, nalezy prayiad, 282 warant ten jest catkowicie
nieprawdopodobry, W ooparciu o dane NFZ [Fprawozd anie NFZ] wdiczona praecietna dawka
rocana preparaty Botox (lub Xeomin) wnosi 424 j oo pray Zd ecanej dawce 380 j, fpodanie
daje mnacznie mniej niz 3 podania w rakuy, Warto rdwniez podk red id, 22 w ramach niniejzzej
andizy nie mznicowano czestossi dawkowania preparatow Botox i Dysport, podczas sdy
oztanie doniesienia (badanie ULIS-11) wzkazaljg, 22 Dysport mo2e byd daw kowany rzadzie]j od
Botox {od 3 do 14%), co moze w praypadkuy oceny ekonomicznej moze wpkynac na wyzsze
oszczednosci Aavigzane ze stosowaniem Dywaport w pordwnaniu do preparatu Botoo, LIS

C2raniczeniem, adresowanym woanalizie cenariuzzowe] (warianty and iz,

_ W analizie wykorzystano szacunki oparte na danwch dla
programu leczenia spastycanoici poudarowe]j w konczynie gomej, pray caym 22 wzgd edu na
gtrudniong interpretacje twch danych przedstawiono trzy wadanty tych szacunkdw
{minim d ry, maksym dny i pozredni).

Koleinym istoimwm ograniczeniem analizy jest brak wiarvgodnwch danych dobyoczaowch
liczebrnoici populacii docelowej, W and izie prayjeto zatozenia z Al dla leku Botox i nie
testomano bezpozrednio tych zatoren ze wzgledu na fakt, 2& brakuje wianygodrych
przestanek. do przedstawienia innych szacunkdw a dodatkowo, liczebnosé docelowej
populacji jest czedciown adresowana w analizie przez szacowanie czystosci dawkowania
okayn,
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5 Whioski

Analiza wykazata, Ze wprowadzenie finansowania preparatu Dysport w analizowanym
kx| -2
nalezy podkredic, 2e |lekarze i pacjenci uzy#ajg modiwosd bardziej kompleksomeso
leczenia spastycznodci ti, oztrevkiwania dodatkowych grup migsniowych, khdre wo chili
obecnej nie =3 zaopatrywane w ramach ismiejacegn programu lekowego,

Dobdar miesni do ostrzykniecia z szerszej listy miesni dystalnych konfczymny dolnej, pozwoli na
wiek=zg indywidualizacje terapii spastycanosci dopasowang do stanu klinicznezo pacjenta.

ah



6 Analiza racjonalizacyjna

6.1 Zatozenia analizy

Aanaliza racjondizacyjna przedkiadana jest w pravpadku, gdy andiza wptawwg na budzet
podmiotu zobowigzanegzo do finansowania awiadczen 28 Srodkdw publicznych wykazuje
wzrost koszhiw  refundacji, Analiza ta powinna preedstawiac roawigzania dotyczace
refundacji lekdw, srodkdw pozywczych pecialnes praemaczenia 2ywieniomegzo, wy robdm
medycamych, khdrych wprowadzenie spowoduje uwolnienie srodkdw publiczrych wowiel koss
odpowiadajgcej co najmniej wzroshowi kosztdw weynikajaoemu z analizy wp b na budaet,

W zakresie rozwigzan dotyczacych refundacii lekdw, srodkow spozywozych specidnego
przemaczenia Dywieniowego, wyrobdw medycanych, ktdrych wprowadzenie spowoduje
uwalnienie srodkéw publicaych, mozna Zidentyfikowad nastepujgce oavigzania.

1. Likwidaczja jednej lub wigce]j srap limitowech:

4.

b

wycofanie z listy lekdw refundowanych 2 Srodkdw publicznych lekdm
sanowigcych grupe limitows;

wycofanie 2 listy  srodkdw spozyvwczych  gpecjalnego  praeznaczenia
Zywieniowego refundowanych ze srodkow publicznych Zrodkdw spozawczych
specialnego przemnaczenia Swieniowegn stanowigcych grupe Himitowg;
wycofanie 2 listy wyrobdw  medyezych  refundowanych 22 drodkdm
publ icznych wyrobdn medycanych stanowi goych grupe |Hmitowa,

2, Imiana definicji jednej lub wiece] gnip limitowwch w Z3k resie:

d.

reduk.cii liczby preparatam objetych grupg lHimitow g (wycofanie co najmnie |
jedrego preparatu) skutkujacei amiang ek, srodka spoRywczego specjd nego
prZEmaczenia Aywieniomego, wyrobu medycanesgo, ktdny stanowi podstawe
limitu w danej grpie limitowe] na lek, frodek spo@wwczy specid neoo
prZeznaczenia  Zywieniowego, wymdb medycany o nizze] cenie (w
konzekwencii reduk.cja limitu detalicanego);

redukcii liczby preparatdw objetych grupg lHimitow g (wycofanie co najmniej
jednego  preparatu)  nieskutkujgce] @miang leku, irodka  spo@wczesn
specjalnego praemaczenia Sywieniowego, wyhoby medycaneso, stanowigocegn
podztawe limitu w dane jgrupie limitowe] (brak redukcji limit detd icanego),
ubworzenia nowej gropy limitowei, w sdad kidrej weszbby leki, Srodki
spoawicze  Ppecjalnegn przemaczenia avwieniowego, wyroby medwme
przyporzadkowane w chwili obecnej do oo naimniej dwach odrebrych 2rip
limitoweych, skutkujace obnizeniem limitu detalicznegso dla co najmnie]
jednej dotychozasowe] 2rapy lim itowej.

3. Redukcja ceny detalicanej lekdw, Srodkdw spomywczych specijalnego praeznaczenia
aywieniomwego, wyrobdw medycanych, stanowigcych podstamy limitdw w awoich
grupach lmitowwch (redukcia lmity detalicanego).

4, Redukcja ceny detalicanej lekow, srodkdw spozywczych specjalnego praeznaczenia
aywieniomwego, wyrobdw medyczrvch niestanowigoych podstawey limitdw w anoich
gnypach limitowych w spozab, ktdry spowodowattyw, 2 leki, zfrodki spozawcze
gpecjalnego przemnaczenia Sawieniowesn, wyroby medwyezne, ktdnech dotyczeany
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tedukcja ceny detdicznej, stabby sie podstawmg limitdw  w swoich  grupach
lim itowewich (redukcja lim ity detalicznego).

h, Zmiana poziomu odptatnodci dla pacienta dla gropy limitowe] lekdw, Srodkdw
pozwwczych specjalnego przemnaczenia aawieniowesn, wyrobdw medycaych na
w22y W stoaunky do obecnie obowigad jacego.

Analizujac wymienione wyzej wardanty moma wyszozegdlnic roawigzania, w khdrych
uwalnienie srodkow publicaych wigze sie 28 wzrostem kosztow po stronie:

+  pacjentdw,
+ podmiotow odpowiedzialmych,
«  obu wymienionych wwae] grup.,

Do rozwigzan wigzacych sie 22 wzrostem kosztow po stronie pacjentdw nalezg roanigzania
opisane w punktach 1i 5. Rdwniez rmzwigzanie opisane w punkcie 2o niesie 28 s0ba znacae
tyZyko Awiekszenia kosztow po stronie pacjenta. Malezy podkreslic, 2e At 11, Ust, 11 pkt,
1a, b Ustawy z dnia 12 maja 201 roku o refundacji lekdw, 2rodkow pozymczych specid nean
przemnaczenia anieniowean araz wey robdw medyczych stanowi, 2e:

A pister wiziciwy do sprew Zdrovda odmawi g wydanic § ecyzii, o ke mowia weoust, 10 [,
s rdcenie ok resy obowigzanania decyzji daot, refundacii - prayp. autordw), jedeli

1) jei wdanie spovwodowigtoby
@) istotne ogrgniczenie dostepnoici  Migdezeniobiorcdw  do lelidw,  Srodkoww
PPN B S0 aC jalhedo DIZ ez nae Zenia Apwd end oveedo, wigrabdw mediieznch,
b zndczny wzrest odptrdnosci b dopird MidadcZeni obior on (..)

W Zwigu Z powyEszym, nalezy prayjac, 22 mozwigzania opisane w punktach 1, & oraz 2o,
przencezgce bezposrednio oboigfenia na pacjentdw =3 mato prawdopodobne.

Do rozavigzan wiggacwch sie ze wzrostem kosztdw po stronie podmiohiw odpowiedzialmych
nalezy jedynie rozwigzanie opizane w punkcie 2b, pray czym nalezy podkredlic, 22 w tym
przypadku  rawniez  istnieje nawko awiekszenia kozztdw po  stronie pacjenta  (np.
w przypadku, w ktdrem pacjenci s prawwizzani do leku, ktore 2ostat soredlony z sty
refundacyinejl.

Pozostate zaproponow ane rozwigzania (pkt, 2a, 314) prowadzg w konsskwencii do obnizenia
limity w grupie limitowe], przy czvm konsskwencie (wzrost koszhow, i, w tym wypadku
redukcja 2y w Zato2eniu powinny dobyczwe ghdwnie firm fam aceutycanych zaktadajac,
2e pacjenci 2 definicji beda wybierdileki o nizavch cenach, W praypadky istnienia innego
niz cena mechanizmu  wpkywajaocego na preferencie  pacjentow, prawwigzanie do
poszczegdlnych preparatn, ktdrech ceny 53 wy2sze od cen p reparatdw stanowigoych lim it
W 2rupie, przy obnizonym limicie bedzie skutkowato zwiskszeniem kosztow rdwniez po
stronie pacjenta (dotyozy to s2czegdinie roawigzan opizanych w pkt, 2ai 3).

Konkluduijge, nalezy stwierdzic, 28 op racowanie mechanizmu, kidry spowoduje uw o nienie
srodkdw publiczanych bez negatwanych konsekwencii dla pacjentiw jest shosunkowo trudne.,
Jedymym mechanizmem, ktary nie powinien wphywad na wzrost koszhow po stronie
pacjentdw, jest obnizenie cen wszystkich preparatdm refundowanych w obrebie danej grupy
limitowej, Mdesy przy tym podkredic, 22 obnizenie cen wszystkich preparatdmw moze
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nieproporcjonalnie w stosunky do cen detalicznych nigktdnych preparatdn zm nigjszye limit
w stopniu futkujgoym wzrostem koszhow po stronie pacjenta.

Majage na uwadze opizane wy2ej mechanizmy dot, uwalnienia Srodkéw publ icznych, nalezy
podk.red ic, ze z praktycanego punktu widzenia obnizenie ceny preparaty znajdujacego sie
obecnie na lifcie refundacyinej badz umuniecie oo z tej listy jest utrudnione 22 wzdedu na
obowigaljgoe przepisy ustawy z dnia 12 maja 2001 roko o refundacii lekow, srodkd
sponcch specjalnego praamnaczenia Sywieniomego araz vy robdw medyczyech, Wi meysl
ustawy [art, 330

1. AMinisterwizicivay do spraw 2drowia achyle decyzie od ministracying o objecie refendacio
tedon, Srodka spoAmwicZesn specia inedo DYZeERae s enia Fypaid eniovie o, wiiraby medycznegn, w
Draspadk !

1) shwierdzenia braky deklarovwan ¢f skuter znoini terapeudycznejs
2 ) stwid erdzenia nragka stosowania ofew spotmi emego do efelidy terapeudyczness,

3) podwadenia wiansgodnodcd § precyzii aoszacowean kngteriong o King b mowa woard, 12 pkd
F-10;

4) ady zobowigzanie, o kRONm mowd woard, 25 pkt 4, pie zostanie dodraymane w Zakresie
doticzgoym  Zopewnienia cigatodd dostaw Wb roczne] wielkolicd deosdmw, | nastgpi
niezgspokofeni e potrzeh i adcZeniobi or dvw,

Minizter Zdrowia podejmuje rbwnie? decyzije o skrdceniu czaau obowigzywania decyzii o
refundacji lub zmianie ceny urzedowej w opanciu o wniosek,, do khirego Fozenia uprawniony
jest Whiozkodaweca (podmiot odpowiedzid ny, praedstawiciel podmiotu odpowiedzid nego,
podmiot up rawniony do importy rAwnolegtego w rozumieni ustawy z dnia & wrzesnia 2001
t. - Prawmo famaceutycane, wybwdrca weyrobdw  medyeznwch, jeso aotoryzowany
przedstawiciel, dvstnbutor albo imporer w roaumieniu ustawy 2 dnia 20 maja 200 r o
wyrobach medycanch (Dz U Nr 107, poz. &79), a takae podmiot dziatajacy na mnmku
POENCET ] - &L 24 Lty

1, Woioskodawes mofe ftodyd do ministre wigiciweso do sprmw Zdrowia winiosek o!

1) objecie refundacjo i wstalenie wrEedowe] ceny zbydy leky, irodka spodpaczesn
0 jAlneRn DFEEZ R E e Arnd e owe o, wiyrobd mediyrczneso,

2 ) podwyZszenie wrzedowe] ceny zhty tely, Srodka spofyaiez €20 speciainego prZeznaczenia
Arwd erdone ego, wir ko d medycznego objeteqo refundacig,

3) abnizenie wrzedowe] ceny bty leky, frodka spodsaczegn specialneda DI eznaczenia
Arwd emione eg0, Wi rabd medycznego objetego refundacig,

) wstalenie atho zmicne wrEedowe] ceny Zhyty leky, drodke spofpwcledo 50 ecialn e
prZeznacZenia Fypad eniowego, o KBHRm mowd woart, §usd 1 pkt .,

5) skrdcenie olresy obovwd grypwanic decyzii, o kfdrel moves woart, 11 ust 1 albo ust, &,

Woawigaku Z powyEEzym, wvkonanie analizy racjonalizacyinej pokazgjacej roasigzania
dotyczace  refundacji  lekdw, srodkow  spozvwczwch  specjalnezo praeznaczenia
Zyienioego, wy robdw medycanych, kidnch wp rowadzenie spowoduje uwol nienie srodk.d
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publicenych ograniczaj g praepizy, ktdre warunkuig uwol nienie tych Srodkdw decyzjg wislu
podmiotdw, na ktare Wnioskodawca nie ma wp b,

Kolejnym problemem awigzanym z wkonaniem analizy racjonalizacy jnej jest ogranicaona
wiel kos nmku, Z kbdrego momma uwalniad srodki publ iczne, zardwno w aspekcie catkowites
tyniku lekdw, jak i w aspekoie rynku poszczesdlnych gnup terapeutycznvch, W praypadku
biraku identyfikacii mod iwosci uwol nienia srodkdw w obrebie nmko dla wakazania, w kbarem
ftadany jest wniosek refundacyiny, nalezy zidentyfikowad oszczednosci w obrebie nmku
innych grup terapeutyvcznvch, Uetawa refundacyina 2011]

6.2 Przedmiot analizy

Przedmiotem analizy jest identyfikacja mechanizmu, ktdrego wprowadzenie spowoduije
uwalnienie Srodkdw publicznych w wiglkoici odpowiadajgosj oo najmnie] warostom i kosztw
ptatnika publicanego awigzanego z refundacia preparatu Dyzport w leczeniu poudarowej
spastycanodci konczyny dolnej  w stopniu umiarkowanym  lub o owyEszym wynik w
anodyfikomane] #ali Azhwortha - Ma5 = 21w obrebie ztawy Fokowego,

6.3 Metodyka

dnalize pokazujacq roawigzania dotyczace refundacii lekdw, srodkdw  spozacaych
gpecjalnego preeznaczenia Rywieniowegzo, wyrcbdw medycznych, khrych wprowadzenie
gpomoduje uwol mienie frodkdw publicznych, oparto na mechanizmie opisamym w pkt, 3
tozdziaby 7.1, tj, zatoZemiu redukcii ceny detalicanej lekdw, Srodkéw  spodawczech
specjalnegn przeanaczenia Danieniowezo, wyrobow medycanych stanowiasych podstany
limitdw w avaich grupach limitowych (redukcia limitu detalicenego), Wniniejsze] analizie
wykorzystano  modiwosd obnizenia limitu  finansowania, ktdra bedzie wynikac =
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dnalize praepromadzono dla d-letniego horyzontu czasowego, analogicaneso do horzontu
and izy wpdhwa na budaet,
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6.4 Wyniki analizy
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Aneks 1. Liczba podan preparatow Dysport
i Botox

Tab. 30. Liczba podan preparatow Dysport i Bot ox.

Podanie Wariant minimalny* Wariant podsta wowny
i maks ymalny™
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Aneks 2. Wycena punktu w opiece
ambulatoryjnej

Tabela 1. Wycena punktowa swiadczenia spedgalistycznegn w zakresie
neurologii (kod 02.1220.00 .02) w kazdym wojewodzt wie (po jednej umowie
o najwiekszej wartosa z kazdepo wojewodztva za 2017 r.).
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Spis rysunkow
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Spis tabel

Tab

Tab

1. fapadalnosc na udar mazed - dane rEfEstioE, v 11
. 2. Rozpowmszechnienie udardn mozzu w Palsce - dane WHO, o 12
3, Czestosd wystepowania spastycanosc konczyny dolnej po udarze, oo, 13
4, Czestodd wystepowania spastycanoici po udarze o stopriu naszilenia =2 pkt w
o 13
B, Liczebnoszi populacii obejmujacej wizystkich pacjentow, u ktdrnech
wnicskow ana technologia moze byd Zashosomana. oo s 14
. &, Liczebnoszi popul &z ji docelowej wskazane we mnioskl, o oo 15

7. Lliczebnoizi populacji, w ktdrej wnioskowana technologia jest cbecnie
o 1T 16

. 8. Liczebnodzi populac ji, w kkdrej wnioskowana technol ogia bedzie stosowana pray
ZatoZeniu, 22 minister whasciny do spraw 2drowia wyda decyzje o objeciu
= T = 17

. 9. Podsumowanie szacunkiw rocane] Hozebnodci populacii oo, 17

13 Koszt technologii opcionmalned, oo i 21
.14, Liczebnossi populacji, w kkdrej bedzie magt byd stosowany Cysport lub Botox, . 22
16, Zestawienie zatozer soenariuzza obecneon analizZh o 23
16, Zestawienie zatozeri wariantom SCENAFUSZA MOWEDD. o e 24
A7, Szacunek roczrych wydatkdw MFZ wleczeniu pastycmmodcd korczyny dolnej. ... 25
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Tab, 27. Kwota refundacii w 2017 roku (prognoza oparta na damych DG L shyczen- oty

1 I T 40
Tab. 25. Prognoza limitu refundacji nowych preparatow _ W kolejmech 2

= 0= v P 40
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