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Indeks skrotow

Skrot
AIMS

Rozwiniecie

ang. Abnormal Involuntary Movement Scale — skala do oceny ruchéw mimowolnych

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w Polsce

ang. best supportive care — najlepsze leczenie wspomagajgce

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

|
|
|
e |
|
DDD ‘ ang. defined daily dose — dobowa dawka leku

D)\ dziatania niepozgdane

LPP leki przeciwpsychotyczne

LPPIG leki przeciwpsychotyczne | generaciji

leki przeciwpsychotyczne Il generaciji

Minister Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

ang. risk sharing scheme — umowa podziatu ryzyka

tetrabenazyna

ang. tardive dyskinesia — dyskineza pdzna

ang. World Health Organisation — Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wpltywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw
publicznych leku Dystardis® (tetrabenazyna, TBZ) w leczeniu dorostych chorych na
umiarkowang lub ciezkg dyskineze po6zng powodujgcg niepetnosprawnos¢ i (lub)

skrepowanie w towarzystwie, jezeli:

choroba utrzymuje sie pomimo odstawienia lekow przeciwpsychotycznych,
przerwanie stosowania lekow przeciwpsychotycznych nie jest opcjg realnie mozliwa,
choroba utrzymuje sie pomimo zmniejszenia dawki lekéw przeciwpsychotycznych
badz

choroba utrzymuje sie pomimo zmiany sposobu leczenia na atypowe leKki

przeciwpsychotyczne.

W przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej zasadnym bytoby umieszczenie go w
Wykazie refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (czes¢ A1 — Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w catym
Zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okresSlonym stanem

klinicznym, zwana dalej Listg apteczng).

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

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektdéw etycznych i spotecznych.

METODYKA

W analizie podstawowej poréwnano stosowanie TBZ z komparatorem, wybranym zgodnie z
Ustawg o refundacji oraz Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych
wymagan). W scenariuszu bazowym niniejszej analizy dokonano poréwnania terapii z
wykorzystaniem TBZ z brakiem aktywnego leczenia, z opcjonalnym zastosowaniem
najlepszej terapii wspomagajgcej (ang. best supportive care, BSC), zgodnie z

uzasadnieniem przedstawionym w Analizie problemu decyzyjnego.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przedtozonym wnioskiem
stanowig dorosli chorzy z rozpoznaniem umiarkowanej badz ciezkiej postaci poznej
dyskinezy (ang. tardive dyskinesia, TD) po niepowodzeniu standardowego postepowania w

przypadku dyskinez (polegajgcego na zmniejszeniu dawek Ilub odstawieniu lekow
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przeciwpsychotycznych lub zastosowaniu atypowych lekéw przeciwpsychotycznych).

P6zne dyskinezy sg definiowane obecnie jako zespdt mimowolnych, nieregularnych,
hiperkinetycznych ruchéw obejmujgcy mieszane zaburzenia ruchowe w obrebie twarzy, ust
oraz tutowia i konczyn. Pojawiajg sie one jako niepozadany efekt przewlekiego leczenia

neuroleptykami.

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej TBZ nie jest refundowana z
budzetu ptatnika publicznego. W scenariuszu tym, w leczeniu TD stosowane jest opcjonalnie
BSC (definiowane w Analizie problemu decyzyjnego). W scenariuszu prognozowanym
(nowym) analizowano sytuacje, w ktérej TBZ stosowana w leczeniu umiarkowanej lub
ciezkiej dyskinezy pdéznej bedzie finansowana ze srodkéw publicznych. Dla kazdego ze
scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny

oraz maksymalny.

Catkowite koszty uwzgledniane w poszczegoélnych scenariuszach (wynikajgce z kosztéw

réznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie:

kosztow lekéw, w tym kosztu tetrabenazyny i BSC;
kosztow dziatan niepozgdanych;

kosztow monitorowania.

Koszty wynikajgce z zastosowania poszczegolnych schematéow  postepowania

terapeutycznego przyjeto na podstawie wynikow przeprowadzonej Analizy ekonomicznej.

Wycene zasobdéw opieki zdrowotnej (kosztow jednostkowych) przeprowadzono na podstawie
Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekow refundowanych, Informatora
o umowach Narodowego Funduszu Zdrowia (zwanego dalej Informatorem o umowach NFZ),
Zarzgdzen DGL i DSOZ Prezesa NFZ oraz Komunikatow DGL o wartosci refundacji cen

lekéw wedtug kodoéw EAN (zwanych dalej Danymi NFZ).

Koszty jednostkowe technologii wnioskowanej przyjeto na podstawie informacji uzyskanych

od Zamawiajgcego.

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy wspélnej (obejmujgcej perspektywe

ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta) oraz z perspektywy ptatnika publicznego. Przyjeto 2-
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letni horyzont czasowy, rozpoczynajgcy sie w marcu 2018 r. Okres od marca 2018 roku do

lutego 2019 roku w dalszej czesci opracowania okreslano jako 1. rok refundaciji, okres od

=~

marca 2019 do lutego 2020 roku w dalszej czesci opracowania okreslano jako 2. ro

refundacji. Dla kluczowych danych wejsciowych przeprowadzono analize wrazliwosci.

W obliczeniach analizy uwzgledniono zatozenia proponowanej przez Wnioskodawce umowy

podziatu ryzyka (RSS, ang. risk sharing scheme), [

Prognozowana tgczna liczba chorych w populacji docelowej wynosi w wariancie

prawdopodobnym (minimalnym;

docelowej wzrosng w wariancie prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym
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PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wplyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji
o zakwalifikowaniu leku Dystardis® (tertabenazyna) stosowanego w leczeniu TD po
niepowodzeniu standardowego leczenia do Wykazu lekédw refundowanych w kategorii

dostepnosci leki refundowane dostepne na recepte.

Bezposrednig konsekwencjg tej decyzji bedzie uksztattowanie sie w Polsce nowej praktyki
klinicznej leczenia chorych z umiarkowang lub ciezkg TD. Rozszerzone zostanie spektrum
terapeutyczne, w zwigzku z czym lekarze, ktdérzy dotychczas mogli zastosowaé leczenie
jedynie przy pomocy BSC teraz bedg mogli skorzystaé réwniez z terapii lekiem Dystardis®.
Zgodnie z przedstawionymi szacunkami w pierwszym roku refundacji z terapii tetrabenazyng
skorzysta prawdopodobnie okoto 413 chorych, w drugim roku refundacji dodatkowo okoto
464 chorych.

Finansowanie leku Dystardis® bedzie sie wigzato ze wzrostem wydatkéw po stronie pfatnika
publicznego. Wzrost ten jest spowodowany koniecznoscig poniesienia kosztu terapii,
w odniesieniu do obecnego braku refundacji jakiejkolwiek terapii przyczynowej w
omawianym wskazaniu. Z uwagi na liczebno$¢ populacji kwalifikujgcej sie do leczenia

wydatki te nie sg znaczace dla budzetu NFZ.

Podkresli¢ jednak nalezy, ze finansowanie TBZ oznacza wprowadzenie nowego standardu
w leczeniu dorostych chorych z umiarkowang i ciezkg postacia TD. Obecnie nie istnieje
technologia refundowana w omawianym wskazaniu, totez refundacja leku Dystardis®
umozliwi specjalistom w tej dziedzinie wybor terapii korzystniejszej dla chorego od obecnie
dostepnych. Dodatkowo, w Analizie ekonomicznej dla chorych stosujacych TBZ wykazano

wyzszo$¢ terapii wnioskowanej w kontekscie lat zycia skorygowanych o jakosc.

Majgc na uwadze racjonalizacje srodkow w ochronie zdrowia oraz wychodzgc naprzeciw
oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie
refundacji lekow, Zamawiajgcy proponuje zawarcie umowy podziatu ryzyka (RSS), w ramach
ktorej zobowigzuje sie on do zwrotu do NFZ okreslonej kwoty za kazde refundowane

opakowanie leku Dystardis®.
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1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze S$rodkéw
publicznych leku Dystardis® (tetrabenazyna, TBZ) w leczeniu dorostych chorych na
umiarkowang lub ciezkg dyskineze pdzng powodujgcg niepetnosprawnos¢ i (lub)

skrepowanie w towarzystwie, jezeli:

choroba utrzymuje sie pomimo odstawienia lekéw przeciwpsychotycznych,
przerwanie stosowania lekow przeciwpsychotycznych nie jest opcjg realnie mozliwg,
choroba utrzymuje sie pomimo zmniejszenia dawki lekow przeciwpsychotycznych
badz

choroba utrzymuje sie pomimo zmiany sposobu leczenia na atypowe leki

przeciwpsychotyczne.

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

w przedstawionym wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia skiada sie z dwoch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 2013,
umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkéw ptatnika w zaleznosci od przyjetych

zatozen.

2. Analiza wplywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

1. Analize wykonano w oparciu o Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r.
w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we
wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie
urzedowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego
w danym wskazaniu (Rozporzgdzenie MZ w sprawie minimalnych wymagan), Wytyczne
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Wytyczne AOTMIT) oraz Ustawe

zdnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
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przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, dalej

zwang Ustawg o refundacji) [1, 36, 39].

. Zdefiniowano populacje docelowg dla technologii wnioskowanej na podstawie opinii
eksperta Kklinicznego [25], danych NFZ [32] oraz odnalezionych danych
epidemiologicznych (zbiér wykorzystanych publikacji zamieszczono w zatgczniku, rozdziat
8.4.).

. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu

czasowego, poczawszy od marca 2018 roku.

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

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenciji.

. Na podstawie wynikow przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii
technologii wnioskowanej oraz pozostatych opcji terapeutycznych (BSC).

. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz fgczne wydatki ptatnika i pacjentéw
w populacji docelowej w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza
istniejgcego, czyli w przypadku braku finansowania technologii wnioskowanej ze srodkéw

publicznych.

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

wnioskowanej ze Srodkéw publicznych.

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

z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjne;.

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

wartosciach bez zaokraglen (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikow).
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10.Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametréw uwzglednianych w niniejszej analizie.

2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, horyzont czasowy
analizy wptywu na budzet powinien obejmowa¢ okres do momentu ustalenia sie stanu
rébwnowagi oraz co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia finansowania danej

technologii medycznej ze srodkéw publicznych [1, 36].

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od marca 2018 do lutego
2020 roku .Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest wnioskowany sposéb
dostepnosci refundacyjnej leku, tj. w aptece na recepte, kiory przektada sie na wygode
w nabyciu leku przez pacjenta, w zwigzku z czym lek Dystardis® powinien szybko osiggnaé

zaktadany udziat w rynku.

Dodatkowo, zgodnie z Ustawg o refundacji [38], pierwsza decyzja refundacyjna wydawana

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

2.3. Perspektywa

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

w dwoch wariantach:

» z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkow
publicznych (ptatnik publiczny?)
» oraz dodatkowo z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania

swiadczenh ze $rodkéw publicznych oraz swiadczeniobiorcy (tj. pacjenta) [36].

! Zgodnie zart. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze Srodkdéw publicznych jest nim pfatnik publiczny, czyli Narodowy Fundusz Zdrowia
[38]
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2.4. Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktoérej technologia wnioskowana nie jest
refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu ptatnika publicznego (na podstawie
Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2017 roku w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych na dzien 1 stycznia 2018 roku, zwanego dalej Obwieszczeniem MZ
w sprawie wykazu lekéw refundowanych [33]). W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w
ktorej technologia wnioskowana jest refundowana w leczeniu TD zgodnie z jej wskazaniem

rejestracyjnym.

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

réznica pomiedzy tymi scenariuszami.

Wyniki analizy przedstawiono w dwoch wersjach: bez wprowadzenia instrumentéw dzielenia
ryzyka oraz po wprowadzeniu proponowanych instrumentéw dzielenia ryzyka (RSS, ang.

Risk Sharing Scheme).

Analizowane scenariusze (istniejgcy, nowy), wersje (z RSS, bez RSS) oraz ich warianty

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.
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Rysunek 1.
Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

Scenariusz istniejacy
brak refundacji technologii

Scenariusz nowy

refundacja technologii
wnioskowanej w wnioskowanej w

analizowanym wskazaniu

analizowanym wskazaniu

- wariant minimalny
- wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny

- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny
-wariant maksymalny

- wariant minimalny
- wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny

2.5. Populacja

2.5.1. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Populacja wskazana we wniosku refundacyjnym oraz oceniana w niniejszej analizie
obejmuje dorostych chorych na umiarkowang lub ciezkg dyskineze pozng powodujgca

niepetnosprawnosé i (lub) skrepowanie w towarzystwie, jezeli:

choroba utrzymuje sie pomimo odstawienia lekéw przeciwpsychotycznych,
przerwanie stosowania lekdéw przeciwpsychotycznych nie jest opcjg realnie mozliwa,
choroba utrzymuje sie pomimo zmniejszenia dawki lekow przeciwpsychotycznych
badz

choroba utrzymuje sie pomimo zmiany sposobu leczenia na atypowe leki

przeciwpsychotyczne.

Liczebno$¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie nastepujgcych zrodet: opinia
eksperta klinicznego, dane refundacyjne NFZ [32] oraz na podstawie danych

epidemiologicznych (zatgcznik, rozdziat 8.4.).
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Populacja docelowa okreslona na podstawie opinii eksperta klinicznego

W analizie podstawowej przyjeto oszacowanie oparte o opinie eksperta klinicznego, ktory
zostat poproszony o wypetnienie ankiety i okreslenie liczby chorych, u ktérych mozliwe

bedzie zastosowanie lek Dystardis® w przypadku wydania pozytywnej decyzji refundacyjnej.

Wedtug eksperta obecna populacja, ktéra kwalifikowataby sie do leczenia produktem

leczniczym Dystardis® wynosi |
T
I . Zatozono wige, ze w kolejnych latach

oczekuje sie wzrostu liczby chorych mogacych zastosowaé TBZ w omawianym wskazaniu

Srednio o 12,5% (w wariancie prawdopodobnym, w wariantach minimalnym/maksymalnym

przyjeto wartosci skrajne wskazane przez eksperta), tj. o | KGTKcKNGGNGNGGEE
|

W ponizszej tabeli (Tabela 1.) przedstawiono oszacowanie populacji, w ktérej technologia
wnioskowana moze by¢ stosowana w przypadku wydania pozytywnej decyzji refundacyjnej
(tozsamej z populacjg docelowg). Wartosci w 2. roku refundacji majg charakter
skumulowany, tj. uwzgledniajg liczbe pacjentéw wigczonych do leczenia w 1. roku refundac;ji
(bez uwzglednienia dyskontynuacji leczenia) oraz liczbe nowych chorych potencjalnie

wigczonych do leczenia w drugich roku.

Tabela 1.
Oszacowanie populacji docelowej na podstawie opinii eksperta klinicznego

*wartosci skumulowane

Populacja docelowa okreslona na podstawie danych epidemiologicznych

W ramach analizy wrazliwosci podjeto probe oszacowania populacji docelowej
z wykorzystaniem danych epidemiologicznych. Na ponizszym rysunku zaprezentowano

schemat wykorzystany do kalkulacji populacji docelowej.

Rysunek 2.
Schemat prezentujacy kolejne etapy kalkulacji populacji docelowe]
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Liczebno$¢ populacji stosujgcej LPP (leki przeciwpsychotyczne) oszacowano na podstawie
danych  refundacyjnych  NFZ  dotyczgcych lekéw  zawierajgcych  substancje
przeciwpsychotyczne | i Il generacji [32] oraz publikacji Jaracz 2012 [17], w ktorej okreslono
rozpowszechnienie politerapii w leczeniu chorych na schizofrenie, bedgcg najczesciej
wystepujgcag jednostkg chorobowg wymagajgca stosowania LPP, na podstawie danych ze
szpitali lub oddziatéw psychiatrycznych w Polsce. Na podstawie danych refundacyjnych z
okresu od stycznia 2016 do wrzesnia 2017 wyznaczono S$rednig roczng liczbe
zdefiniowanych dawek dobowych (dalej DDD — ang. defined daily dose) dla kazdej substanc;ji
czynnej (zbior substancji wzietych pod uwage w analizie zaprezentowano w zatgczniku —
rozdziat 8.5.). Nastepnie dzielgc te liczby przez 365 uzyskano przecietng liczbe
zrefundowanych DDD na dzien. Liczbe te utozsamiono z liczbg chorych stosujgcych
przecietnie LPP na dzien w monoterapii. W zwigzku z tym, iz nie jest mozliwe wyznaczenie
doktadnego czasu stosowania LPP przez chorych, tak oszacowana przecietna liczba
chorych stanowi dopuszczalne przyblizenie potencjalnej liczebnosci populacji stosujgcych

leczenie przeciwpsychotyczne w monoterapii.

Zgodnie z publikacjg Jaracz 2012 u 52,7% chorych ze schizofrenig zalecana jest
monoterapia LPP, 42,7% stosuje jednoczes$nie dwa LPP, z kolei 4,6% stosuje jednoczesnie
trzy LPP. Ponadto w 85% przypadkdw chorzy stosujg leki przeciwpsychotyczne Il generacji
(LPP Il G) w monoterapii bgdz w politerapii. Zaktadajgc, iz politerapia polega na stosowaniu
dwoéch lub wiecej LPP w standardowych dawkach, wyznaczono tgczng liczbe chorych
stosujgcych LPP, w tym w rozbiciu na LPP | generacji (LPP |1 G) i LPP Il G.
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W ponizszej tabeli (Tabela 2.) zaprezentowano podsumowanie opisanej wyzej kalkulaciji.
W niniejszym oszacowaniu postanowiono nie uwzgledniaé odsetka dorostych chorych
Z uwagi na to, iz odsetek chorych ponizej 18 roku zycia jest pomijalnie maty.

Tabela 2.
Oszacowanie populacji chorych stosujgcych LPP

Wartos¢
Przecietna liczba chorych bez uwzgledniania politerapii

Razem, w tym: 410 704

LPPIG 153 206

LPPII G 257 498

Populacja chorych stosujacych LPP (w mono- lub politerapii)
taczna liczebnos¢ populacji chorych stosujacych LPP? w tym: 270 363

LPP | G —w monoterapii® 40 554

LPP Il G = w mono- lub politerapii* 229 809

W celu okreslenia stopnia rozpowszechnienia péznych dyskinez wsréd chorych stosujgcych
LPP dokonano przegladu literatury opisujacej chorobowos$¢ (ang. prevalence) dla tej
jednostki wsréd chorych leczonych przeciwpsychotycznie. Zbiér publikacji, ktéry zostat
zebrany w ramach przeglgdu przedstawiono w zatgczniku (rozdziat 8.4.). Zebrane dane
cechujg sie bardzo wysokim rozrzutem — odsetek chorobowosci przyjmuje wartosé od ok. 5%
do ok. 50%. Biorgc pod uwage, iz zaobserwowano wyrazne postepy w zakresie profilu
bezpieczenstwa lekéw przeciwpsychotycznych na przestrzeni ostatnich dziesigcioleci,
szacujgc przecietny odsetek wystepowania TD postanowiono pogrupowa¢ odpowiednie
wartosci na dekady, w ktorych ukazaty sie uwzglednione publikacje. W latach 80-tych XX
wieku raportowany odsetek chorobowosci TD byt wysoki — ponad 30% (m.in. publikacje
Yassa 1989 [43], Chouinard 1988 [4]) z uwagi na niski udziat LPP Il generacji wsréd lekow
stosowanych w leczeniu zaburzeh psychicznych (nizsze ryzyko rozwoju TD w trakcie
stosowania LPP Il generacji wykazano m.in. w publikacji Correll 2008 [7], w ktorej
raportowano odsetki chorobowosci TD u stosujgcych LPP Il generacji ok. trzykrotnie nizsze
niz u stosujgcych LPP | generacji). Systematycznie z dekady na dekade raportowano coraz

2 408 428/(52,7%+2*42,7%+3*4,6%)
% 15%*268 864
4 85%*268 864
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nizsze odsetki chorobowosci (patrz zatgcznik, rozdziat 8.4.). W ponizszej tabeli

przedstawiono wartosci oszacowane dla poszczegoéinych dekad.

Tabela 3.
Srednie odsetki chorobowosci TD oszacowane dla ostatnich dziesiecioleci

Okres Prevalence TD*

Lata 80-te XX wieku

Lata 90-te XX wieku

Lata 2001 -2010

Lata 2011 - obecnie

Srednia ze wszystkich dekad

*Srednie odsetki chorobowosci zostaty zwazone liczbg chorych wigczonych do poszczegolnych badan

Srednia z pierwszej dekady XXI| wieku wyniosta 12,9%. Odnalezione opracowania
opublikowane w drugiej dekadzie XXI wieku (publikacje Ye 2014 [52] i Ryu 2015 [37]) nie
zostaty w niniejszej analizie wziete pod uwage w oszacowaniu chorobowos$ci z uwagi na
wigczenie do nich populacji z wyzszym ryzykiem rozwiniecia objawow TD, tj. chorych
przewlekle leczonych, w zaawansowanym wieku, co sugerujg raportowane w nich odsetki
prevalence wynoszgce ponad 30%. W zwigzku z tym postanowiono w kalkulacji populacji
docelowej w wariancie prawdopodobnym uwzgledni¢ najbardziej aktualne dane na temat
chorobowo$ci TD, tj. przecietng warto$¢ rowng 12,9% oszacowang na podstawie opracowan

ukazanych w pierwszej dekadzie XXI wieku.

Szczegdétowe kalkulacje dotyczgce odsetka wystepowania TD wérdd chorych stosujgcych
LPP zaprezentowano w zatgczniku (rozdziat 8.4.) oraz w kalkulatorze dotgczonym do
niniejszej analizy. Wariant maksymalny oszacowania oparto o warto$¢ S$rednig dla
wszystkich odnalezionych danych literaturowych od lat 80-tych poprzedniego wieku,
wynoszgcg 19,5%, wariant minimalny za$ oparto na wartosci odnalezionej w publikacji
Coplan 2013 [6] — 5,9%, jako najbardziej aktualnym zrdédle wskazujacym na chorobowos¢ TD
u chorych stosujgcych LPP II generacji, ktére uzyskujg coraz wiekszy udziat w rynku lekéw
przeciwpsychotycznych z uwagi na mniejsze ryzyko powiktan wynikajgcych z ich
dtugotrwatego stosowania.

Mnozac tgczng liczebnos¢ populacji chorych stosujgcych LPP przez odsetek chorobowo$ci
TD otrzymano liczbe chorych stosujgcych LPP, u ktorych rozwineta sie pozna dyskineza.
Odpowiednie wartosci przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 4.
Oszacowanie populacji chorych z TD stosujacych LPP




@ Dystardis® (tetrabenazyna) w leczeniu umiarkowanej lub ciezkiej 19

dyskinezy poznej u dorostych chorych — analiza wptywu na system
NAHTTA ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

Wartos¢
Odsetek prevalence TD

Wariant minimalny

Wariant prawdopodobny

Wariant maksymalny
taczna liczba chorych z TD stosujacych LPP

Wariant minimalny

Wariant prawdopodobny

Wariant maksymalny

W podobny sposdb oszacowano odsetek chorych z postacig umiarkowang lub ciezkg TD.
WS$rdd odnalezionych publikacii raportujgcych ten odsetek znalazly sie opracowania zaréwno
z lat 90-tych XX wieku (zatgcznik, rozdziat 8.4.), jak i bardziej aktualne opracowanie
(publikacja Zahiruddin 2013 [53]). Przecietny odsetek oszacowany na podstawie wigczonych
publikacji wyniost 31,7%. Jest on zbiezny z opinig eksperta klinicznego, ktory wskazat iz
odsetek ten wynosi ok. 30%. Nalezy jednak zaznaczyé¢, iz wartosci wziete pod uwage
w kalkulacji odsetka chorych z postacig umiarkowang lub ciezkg TD mogg przeszacowywac
realny stopien rozpowszechnienia ciezszych nasilen TD z uwagi na mozliwy dobdr préby
badawczej o odpowiedniej charakterystyce, z tendencjg do bardziej réwnomiernego

roztozenia odsetkdw z postacig tagodng i umiarkowang lub ciezkg w badaniu.

Szczegotowe kalkulacje dotyczgce odsetka wystepowania postaci umiarkowanej lub cigzkiej
TD wséréd chorych stosujgcych LPP zaprezentowano w zatgczniku (rozdziat 8.4.) oraz

w kalkulatorze dotgczonym do niniejszej analizy.

Mnozac tgczng liczebnos¢ populaciji chorych stosujgcych LPP z TD przez odsetek z postacig
umiarkowang lub ciezkg otrzymano fgczng liczbe chorych stosujgcych LPP, u ktérych
rozwineta sie pézna dyskineza w stopniu co najmniej umiarkowanym. Odpowiednie wartosci

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 5.
Oszacowanie populacji chorych z postacig umiarkowang lub ciezkg TD stosujacych
LPP

Wartosé

Odsetek wystepowania postaci umiarkowanej/ciezkiej TD 31,7%

taczna liczba chorych z umiarkowana/ciezka postacia TD stosujacych LPP

Wariant minimalny

Wariant prawdopodobny
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Wartosé

Wariant maksymalny 16 751

Wartos¢ dla odsetka chorych z niezadowalajgcg odpowiedzig na standardowe leczenie
poznej dyskinezy (takie jak zaprzestanie/redukcja dawki LPP lub zamiana LPP | generacji na
LPP Il generacji) cechuje sie duzg niepewnoscig. Jedyne odnalezione dane literaturowe —
publikacja Egan 1997 [12] — wskazujg, iz niewystarczajgcg odpowiedZ na leczenie
standardowe ma od 21% do nawet 64% chorych. Poniewaz wskazane wartosci pochodzg z
badan przeprowadzonych pod koniec lat 70-tych XX wieku postanowiono w oszacowaniu
populacji docelowej wykorzysta¢ opinie eksperta klinicznego, ktéry wskazat, ze u 20%
chorych objawy TD utrzymujg sie pomimo zaprzestania/redukcji dawki LPP lub zmiany LPP |
generacji na LPP Il generacji.

Mnozac taczng liczebnos¢ populacji chorych stosujgcych LPP z umiarkowana/ciezkg
postacig TD przez odsetek chorych z niezadowalajgcg odpowiedzig na standardowe
leczenie oszacowano fgczng liczbe chorych z umiarkowana/ciezkg postacig TD, u ktérych
leczenie standardowe jest nieskuteczne. Odpowiednie wartosci przedstawiono w ponizszej

tabeli.

Tabela 6.
Oszacowanie populacji chorych z postacia umiarkowang lub ciezkag TD stosujacych
LPP, u ktorych leczenie standardowe jest nieskuteczne

Wartosc¢

Odsetek niezadowalajacej odpowiedzi na standardowe leczenie

t.aczna liczba chorych z umiarkowana/ciezka postacig TD stosujacych LPP, u ktérych leczenie
standardowe jest nieskuteczne

Wariant minimalny

Wariant prawdopodobny

Wariant maksymalny

Zgodnie z opinig eksperta klinicznego 90% chorych stosuje leczenie majgce na celu
zmniejszenie nasilenia dyskinezy. Ekspert wskazat jednak, iz doktadne okreslenie odsetka
tych chorych jest utrudnione ze wzgledu na stosowanie przez nich lekéw o niesprawdzonej
skutecznosci. Niemniej uzupetniajgc kalkulacje populacji docelowej z wykorzystaniem
danych epidemiologicznych przemnozono ten odsetek przez tgczng liczbe chorych
z umiarkowana/ciezkg postacig TD stosujgcych LPP, u ktérych leczenie standardowe jest

nieskuteczne. Ostateczne alternatywne oszacowanie populacji docelowej przedstawiono
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w ponizszej tabeli (Tabela 7.). Wyniki niniejszej analizy z uwzglednieniem wariantu

alternatywnego wielkosci populacji docelowej przedstawiono w analizie wrazliwosci.

Tabela 7.
Oszacowanie populacji docelowej na podstawie danych epidemiologicznych — wariant
alternatywny

Wartosc¢

Odsetek chorych stosujacych leczenie majace na celu zmniejszenie nasilenie 90%
dyskinezy 0

taczna liczba chorych z umiarkowana/ciezka postacig TD po zastosowaniu LPP, u ktérych leczenie
standardowe jest nieskuteczne, stosujacych leczenie majace na celu zmniejszenie nasilenia dyskinezy
(populacja docelowa)

Wariant minimalny

Wariant prawdopodobny

Wariant maksymalny

Populacja docelowa oszacowana w oparciu o dane eksperta klinicysty jest wieksza od
populacji wskazanej przez eksperta klinicyste. Nalezy jednak wzig¢é pod uwage, badania
epidemiologiczne zazwyczaj prowadzg do przeszacowana populacji docelowej w stosunku
do realibw refundacyjnych, o czym $wiadczy przyktad leku Tetmodis®, wskazanego w
leczeniu plgsawicy Huntingtona. Lek ten jest obecnie stosowany przez ok. 280 chorych
(patrz rozdziat 2.5.3), podczas gdy liczebnos¢ populacji, w ktérej technologia ta moze byc¢
zastosowana oszacowano na ok. 2,2 tys. chorych (patrz rozdziat 2.5.2). W zwigzku z
powyzszym uznano, ze oszacowanie populacji przez eksperta-klinicyste bedzie bardziej

wiarygodne i zasadne jest wykonanie obliczer wptywu na budzet w oparciu o te dane.

2.5.2. Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Populacje u ktérych oceniania technologia moze by¢ zastosowana [1] zgodnie
z Charakterystyka Produktu Leczniczego Dystardis®, obejmuje chorych na umiarkowang lub
ciezkg TD po niepowodzeniu standardowego postepowania obejmujgcego zmniejszenie
dawek LPP, odstawienie LPP lub zastosowanie atypowych LPP oraz chorych na plgsawice

Huntingtona z hiperkinetycznymi zaburzeniami motorycznymi.

Liczebno$é populacji chorych na TD zgodng ze wskazaniem rejestracyjnym leku Dystardis®
oszacowano w rozdziale 2.5.1 (patrz Tabela 1. dla wariantu podstawowego i Tabela 7. dla

wariantu alternatywnego).
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Rozpowszechnienie plgsawicy Huntingtona w wiekszosci krajéw europejskich szacuje sie na
1,63-9,95 na 100 000 mieszkancéw [41], co oznacza, ze w liczba chorych w Polsce moze
wynosi¢ 626-3 824 (srednio 2 225).

Majac na uwadze rozpowszechnienie TD oraz plgsawicy Huntingtona wyznaczono liczbe
wszystkich chorych, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowano jako sume

obu populacji. W tabeli ponizej przedstawiono tgczng liczebnos¢ tej grupy chorych.

Tabela 8.
Populacja wszystkich chorych, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢
zastosowana

2.5.3. Populacja, w ktorej technologia wnioskowana jest obecnie

stosowana

Obecnie lek Dystardis® nie jest refundowany. Uwzgledniono zatem, Ze lek nie jest obecnie

stosowany.

Substancja tetrabenazyna (lek Tetmodis®) jest natomiast refundowana w leczeniu
hiperkinetycznych zaburzen motorycznych w chorobie Huntingtona [33]. W 2016 roku
zrefundowanych zostato 3 655 opakowan leku Tetmodis®, co odpowiada 102 340 DDD>/rok.

° Zgodnie z WHO (ang. World Health Organization — Swiatowa Organizacja Zdrowia) DDD
tertabenazyny wynosi 100 mg [42]
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W zwigzku z czym oszacowano, ze liczba chorych stosujgcych tetrabenazyne w Polsce

wynosi ok. 280° pacjentow.

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

zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

2.5.4.1. Udziaty w rynku

Udziaty w rynku technologii wnioskowanej i komparatora okres$lono na podstawie wynikéw
badania ankietowego [25]. Zgodnie z opinig eksperta klinicznego, uwzgledniajgc mozliwos¢
wystgpienia przeciwwskazan do stosowania substancji czynnej tetrabenazyna, udziat w
rynku technologii wnioskowanej bedzie wynosit || lGzczczNzNzGzGGEGEGEGEGEGEGE
N, 1. i w 2. roku

refundacji. W ponizszej tabeli zamieszczono odsetki oszacowane na podstawie odpowiedzi
klinicysty w scenariuszu nowym. W scenariuszu istniejgcym technologia wnioskowana ma

zerowy udziat w rynku (100% udziatu w rynku obejmuje terapia BSC).

Tabela 9.
Udziaty w rynku technologii wnioskowanej w scenariuszu nowym

2.5.4.2. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych

technologig wnioskowana

®102 340/ 365,25 = 280,12
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Uwzgledniajgc udziaty w rynku (rozdziat 2.5.4.1.) oraz wielko$¢ populacji docelowej (rozdziat
2.5.1.) oszacowano liczbe chorych leczonych technologig wnioskowang. Wartosci na 2. roku
refundacji majg charakter skumulowany, tj. uwzgledniajg liczbe pacjentéw wigczonych do
leczenia w 1. roku refundacji (bez uwzglednienia dyskontynuacji leczenia) oraz liczbe

nowych chorych potencjalnie wtgczonych do leczenia w drugich roku.
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Tabela 10.
Liczba chorych leczonych technologia wnioskowang w kolejnych latach horyzontu
analizy

*wartosci skumulowane

Wielko$¢ dostaw TBZ (Dystardis®), konieczng do zastosowania terapii w oszacowane;

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

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

zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji leku Dystardis®, lek

ten nie bedzie stosowany.

2.5.6. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populaciji

zdefiniowanych w minimalnych wymaganiach

W tabeli ponizej przedstawiono wartosci oszacowan populacyjnych wykonanych w niniejszej
analizie wptywu na system ochrony zdrowia (opisanych w rozdziatach 2.5.1. — 2.5.5.).

Tabela 11.
Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w Rozporzadzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymagan

Oszacowanie rocznej liczebnosci

Populacja populaii

Podstawa prawna

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

art. 1 ust. 1pkt 1 lit.
a
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Oszacowanie rocznej liczebnosci
populacji

Podstawa prawna

Populacja

Populacja docelowa, wskazana we art. 1 ust. 1pkt 1 lit.

whniosku b
Populacja, w ktérej technologia W analizowanym wskazaniu: 0 art. 1 ust. 1pkt 1 lit.
wnioskowana jest obecnie stosowana W chorobie Huntingtona: 280 c

Populacja, w ktérej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wtasciwy do spraw
zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja

art. 1 ust. 1pkt 2

Populacja, w ktérej wnioskowana

technologia bedzie stosowana przy W analizowanym wskazaniu: 0
zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw ) . ) art. 1 ust. 1pkt 4
zdrowia nie wyda decyzji o objeciu W chorobie Huntingtona: 280

refundacja

2.6. Analiza kosztow

W zwigzku z uwagami analitykéw AOTMIT z pisma z dnia 7.12.2017 w niniejszej
analizie uwzgledniono ceny lekéw z Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu lekéw
refundowanych z dnia 21 grudnia 2017 r. oraz dane refundacyjne NFZ z okresu od
stycznia 2016 roku do wrzesnia 2017 roku (najnowsze dostepne dane). Pozostate dane

kosztowe pozostawiono aktualne na dzien ztozenia wniosku.

Kategorie kosztéw zaczerpnieto z Analizy ekonomicznej [19]. W niniejszej analizie
przedstawiono skrocony opis kosztéw. Pefen opis dostepny jest w dokumencie Analizy

ekonomicznej, ktéry stanowi integralng czes¢ catego raportu.

W analizie uwzgledniono catkowite koszty réznigce, ktére zdefiniowano jako koszty
wystepujgce w ramach jednego ze scenariuszy, a wiec roznigce oceniane technologie

medyczne.

W analizie, w perspektywie ptatnika publicznego i perspektywnie wspdélnej uwzgledniono i
oceniano nastepujgce kategorie kosztéw bezposrednich medycznych:

koszty lekow, w tym koszt tetrabenazyny oraz BSC;
koszt dziatan niepozadanych;

koszt monitorowania leczenia.
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Wymienione kategorie kosztowe stanowig catkowite koszty réznigce oceniane technologie

medyczne.

Pozostate kategorie kosztow bezposrednich uznano za nier6znigce zaliczajgc je do kategorii
kosztow wspdlnych. Koszty te (jako koszty wspdlne dla technologii wnioskowanej
i komparatora) nie majg wptywu na wyniki analizy. Nie byly zatem ostatecznie brane pod
uwage w obliczeniach. W ponizszej tabeli (Tabela 12.) wskazano poszczegdllne koszty

nierdznigce oraz przedstawiono zasadnos¢ kwalifikacji do kategorii kosztow nierdznigcych.

Tabela 12.
Koszty nier6znigce oceniane technologie medyczne

Kategoria kosztowa Uzasadnienie kwalifikacji

Tetrabenazyna i leki opcjonalnie stosowane w ramach
leczenia wspomagajgcego podawane sg doustnie, w
zwigzku z czym mogg by¢ przyjmowane przez
chorego samodzielnie.

Koszt podania lekéw

Dyskineza p6zna jest dziataniem niepozgdanym
zwigzanym z przyjmowaniem neuroleptykow (lekow
Koszt rozpoznania choroby i postawienia przeciwpsychotycznych). Rozpoznanie TD oraz

diagnozy postawienie diagnozy nastepuje w ramach
monitorowania leczenia neuroleptykami i jego koszt
jest jednakowy w ramieniu TBZ i BSC.

Zuzycie zasobdéw opieki zdrowotnej przypadajgce na pacjenta (ij. sredni koszt leczenia
chorego) oszacowano na podstawie odpowiedzi udzielonych przez eksperta-klinicyste oraz
odpowiednich charakterystyk produktow leczniczych.

Wycene zasobdéw opieki zdrowotnej (kosztow jednostkowych) przeprowadzono na podstawie
odpowiednich zarzadzen Prezesa NFZ, Informatora o umowach NFZ, danych
refundacyjnych NFZ oraz Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu lekoéw refundowanych [54,
33]. Cene jednostkowa tetrabenazyny uzyskano od Zamawiajgcego [2].

2.6.1. Tetrabenazyna

Obecnie tetrabenazyna (Dystardis®) nie jest finansowana w analizowanym wskazaniu.
W analizie, zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek dostepny bedzie
w aptece na recepte i wydawany bedzie swiadczeniobiorcy za odptatnoscig ryczattows.
Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w odrebnej grupie limitowej, zgodnie

Z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1.

B zgodnie z zapisami Ustawy o refundacji wyznaczono urzedowa cene zbytu, cene
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hurtowg brutto leku (biorgc pod uwage finansowanie w odrebnej grupie limitowej) [39].
Zatozono, ze tetrabenazyna bedzie refundowana w odrebnej grupie limitowej, w ktérej lek

Dystardis® bedzie wyznaczaé podstawe limitu finansowania.

W obliczeniach analizy uwzgledniono zatozenia proponowanej przez Podmiot

odpowiedzialny umowy podziatu ryzyka, |
|
|

Wartosci poszczegolnych cen leku prezentuje tabela ponizej:

Tabela 13.
Charakterystyka cenowa leku Dystardis® (tetrabenazyna)

e mw w

Wielko$¢ zdefiniowanej dawki dziennej (DDD’) tertabenazyny wedtug Swiatowej Organizacii

Zdrowia (WHO®) wynosi 100 mg. Zgodnie z Chpl Dystardis® maksymalna dawka leku
stosowana we wskazaniu plgsawica Huntingtona wynosi 200 mg. W badaniu Ondo 1999 [34]
na podstawie, ktdrego modelowano efekty zdrowotne przecigtna dawka leku wyniosta 60 mg.
W analizie podstawowej uwzgledniono dawke zgodng z DDD. Jest to podejscie
konserwatywne, poniewaz dawka jest wieksza od stosowanej w badaniach. W analizie

wrazliwosci testowano wptyw przyjecia skrajnych dawek leku na wyniki analizy.

W tabeli ponizej przedstawiono dobowy koszt tetrabenazyny w perspektywie ptatnika
publicznego, w perspektywie wspdlnej oraz w wersjach z uwzglednieniem RSS ibez

uwzglednienia RSS.

Tabela 14.
Koszt tetrabenazyny

! ang. defined daily dose
8 ang. World Health Organization
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2.6.2. Jednostkowe koszty réznigce

W ponizszej tabeli przedstawiono warto$¢ rocznych kosztéw jednostkowych uwzglednionych

w niniejszej analizie. Wycene kosztow jednostkowych opisano w Analizie ekonomicznej [19].

Tabela 15.
Jednostkowe koszty réznigce porownywane technologie w przeliczeniu na rok (PLN)

i
F 1
A
E_

2.6.3. Podsumowanie kosztow

W tabelach ponizej przedstawiono koszty generowane w zwigzku z leczeniem chorych za
pomocg technologii TBZ oraz BSC w kolejnych kwartatach od rozpoczecia leczenia. Koszty
te wyznaczono za pomocg modelu ekonomicznego opisanego w Analizie ekonomicznej [19].
Koszty te uwzgledniajg przecietny czas leczenia poszczegdinymi technologiami medycznymi

zalezny od ich skutecznosci, bezpieczenstwa, prawdopodobienstwa remisji oraz ryzyka
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zgonu. Uwzglednienie w analizie wptywu na budzet kosztow zaczerpnietych z Analizy

ekonomicznej pozwala na doktadniejsze oszacowanie wydatkow ptatnika publicznego.
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Tabela 16.
Koszty w horyzoncie BIA generowane przez chorych leczonych TBZ na podstawie
modelowania w Analizie ekonomicznej w perspektywie ptatnika publicznego (PLN)

Tabela 17.

Koszty w horyzoncie BIA generowane przez chorych leczonych TBZ na podstawie
modelowaniaw Analizie ekonomicznej w perspektywie wspolnej (PLN)

Tabela 18.
Koszty w horyzoncie BIA generowane przez chorych leczonych BSC na podstawie
modelowaniaw Analizie ekonomicznej w perspektywie ptatnika publicznego (PLN)
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Tabela 19.
Koszty w horyzoncie BIA generowane przez chorych leczonych BSC na podstawie
modelowania w Analizie ekonomicznej w perspektywie wspdinej (PLN)

Koszt monitorowania

Cykl (kwartat) Koszt BSC

1 108,45

2 106,50 52,30
3 104,60 51,36
4 102,72 50,44
5 100,82 49,51
6 98,90 48,57
7 97,01 47,64
8 95,16 46,73

2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 20.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet

Parametr Wartos$é Zrédto
Horyzont analizy 2 lata Zatozenie
Wielkos¢ populacji docelowej Rozdziat 2.5.1. Ankieta kliniczna
2 OB E Y U e e GO Rozdziat 2.5.4.2. Ankieta kliniczna

wydania pozytywnej decyzji
refundacyjnej

[ ]
[ I
Srednia dawka dobowa TBZ 100 WHO

(mg)

|
|
|
Wielkos¢ populaciji, w ktorej lek
|

2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowania wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc
szacunkowe udziaty w rynku lekéw oraz catkowite koszty réznigce leczenia jednego chorego
w ciggu roku, wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie pfatnika publicznego
(wynikajgce z kosztow rdznigcych oceniane technologie medyczne) oraz w perspektywie
wspolnej. Wydatki te bedg sie rézni¢ w zaleznosci od przyjetego scenariusza oraz jego

wariantu.
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2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Aktualne wydatki budzetowe, zwigzane z leczeniem populacji docelowej oszacowano biorgc
pod uwage liczbe obecnie zdiagnozowanych chorych z TD zgodnym ze wskazaniem
rejestracyjnym leku Dystardis®. Uwzgledniono technologie medyczne oraz koszty ich
stosowania analogicznie, jak dla scenariusza istniejgcego. Oszacowane w ten sposob

aktualne wydatki budzetowe przedstawiono w tabeli ponizej:

Tabela 21.
Aktualne wydatki budzetowe (PLN)

Wariant Wydatki ptatnika publicznego
Minimalny 136 281

Prawdopodobny 152 231

Maksymalny 168 603

Obecnie tetrabenazyna nie jest refundowana w analizowanej populacji chorych. Koszt leku
jest zatem zerowy.

2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy
ptatnika publicznego i wspdlnej. Dodatkowo wyniki przedstawiono w wariantach (minimalny,

prawdopodobny, maksymaliny).

Wyjasnienia w zwigzku z uwagami analitykéw AOTMIT z pisma z dnia 7.12.2017.

Wariant minimalny i maksymalny analizy wplywu na budzet oszacowano w oparciu o
minimalng i maksymalng liczebnos¢ populacji oraz udziatow w rynku (patrz Tabela 2,
Tabela 9) co jest standardowym i powszechnie stosowanym podejsciem w analizach
wplywu na budzet. Podejscie takie jest to zgodne z art. 6 ust. 1 pkt 7 Rozporzadzenia

MZ w sprawie minimalnych wymagan.

Analitycy AOMTIT uznali, ze wariant maksymalny powinien zawiera¢ mozliwos¢
refundacji leku wnioskowanej technologii w ramach lekéw dostepnych bezptatnie dla
pacjentow po 75 roku zycia, nie podajac zadnej argumentacji przemawiajgcej za

zasadnoscig uwzglednienia takiego rozwigzania.

Nalezy mocno podkreslié, ze niniejsza analiza nie dotyczy objecia leku Dystardis®

bezptatng refundacja dla pacjentéw po 75 r.z. ale objecia tego leku refundacjg w




@ Dystardis® (tetrabenazyna) w leczeniu umiarkowanej lub ciezkiej 34

dyskinezy po6znej u dorostych chorych — analiza wptywu na system
NAHTTA ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

ramach wykazu lekéw refundowanych. Sg to dwie rézne kategorie refundacyjne i
rozpatrywanie wariantu, ktérego nie dotyczy analizowany wniosek o refundacje jest

bez celowe.

Warto takze zwréci¢ uwage, ze tylko lek refundowany w ramach wykazu lekéw

refundowanych moze byé¢ wydawany bezptatnie swiadczeniobiorcom po 75 r.z.

»Minister wiasciwy do spraw zdrowia wskazuje sposrod lekéw, Srodkdw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywienioweqo oraz wyrobow medycznych okreslonych w

wykazie, o ktérym mowa w_art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji, leki, Srodki spozywcze

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne, ktére s3 wydawane

bezpftatnie swiadczeniobiorcom” (Dz. U. z 2016 r. poz. 652)

Whioskodawca dopiero ubiega sie o refundacje leku Dystardis® co oznacza, ze
mozliwos¢ o ktérej pisza analitycy AOTMIT obecnie nie zachodzi i jej rozpatrywanie

bytoby dalekim wybieganiem w przyszios¢.

W zwigzku z powyzszym uzna¢ nalezy, ze uwaga AOTMIT jest niezasadna, a wariant
minimalny i maksymalny zostaly wyznaczone zgodnie z Rozporzadzeniem MZ w

sprawie minimalnych wymagan.

W obliczeniach niniejszej analizy zatozono stopniowg kwalifikacje chorych do leczenia.
Przyjeto stopniowg kwalifikacje co jeden cykl (3 miesigce) gdyz taki okres przyjeto jako cykl
w modelowaniu przedstawionym w Analizie ekonomicznej [19]. Prowadzi to do sytuacji,
w ktdrej ptatnik w danym roku poniesie wiekszy koszt leczenia chorych rozpoczynajgcych
leczenie we wczesniejszej czesci roku niz koszt leczenia chorych rozpoczynajgcych leczenie
w pozniejszej czesci roku. Koszty leczenia chorych rozpoczynajgcych leczenie w pierwszym
roku i kontynuujgcych leczenie w drugim roku refundacji bedg czesciowo naliczane juz

w drugim roku refundacji.

Ponadto koszty w poszczegdllnych cyklach naliczano zgodnie z prawdopodobienstwem
przejscia miedzy kolejnymi stanami zgodnie ze strukturg modelu opracowanego w ramach
Analizy ekonomicznej [19]. Prawdopodobienstwo kontynuowania leczenia przez pacjenta
(otrzymujgcego TBZ albo BSC) zostato okreslone zgodnie z przyjetym w Analizie
ekonomicznej zrodtem danych na temat skutecznosci leczenia [19]. Z kolei
prawdopodobienstwo przejscia chorego do stanu ZGON zostato okreslone jako réznica
pomiedzy jednoscia a czasem przezycia catkowitego chorych (OS), ktéry réwniez

modelowano w oparciu o dane wykorzystane w Analizie ekonomiczne;j.
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Tabela 22.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego w wariancie bez RSS

Tabela 23.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego w wariancie z RSS
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Tabela 24.
Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy wspdélnej w wariancie bez RSS

Tabela 25.
Wyniki analizy wpltywu na budzet z perspektywy wspélnej w wariancie z RSS
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Rysunek 3.
Wyniki analizy wpltywu na budzet (catkowite roznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy ptatnika publicznego (PLN)
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Rysunek 4.
Wyniki analizy wpltywu na budzet (catkowite roznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy wspadlnej (PLN)
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3. Analiza wrazliwosci

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

przedstawiono w ponizszej tabeli. Z uwagi na to, iz koszty poréwnywanych technologii sg

liczone na podstawie modelowania przedstawionego w Analizie ekonomicznej [19] zbidr

testowanych parametrow jest w duzej mierze zbiezny ze zbiorem testowanym w analizie

wrazliwosci opisanej w Analizie ekonomiczne;.

Tabela 26.

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

Parametr

Nowa wartos¢ parametru (minimalna,

Przecietna dobowa dawka TBZ Min

Koszt BSC w perspektywie
platnika publicznego

Zrédto udziatéw lekow
stosowanych w ramach BSC

Baseline i efekty zdrowotne w

analizie

Prawdopodobienstwo remisji

RR zgonu TD

HR schizofrenia

Odsetek chorych bez
parkinsonizmu (TBZ) — na cykl
(3 miesiace)

Odsetek chorych bez depresiji
(TBZ) — na cykl (3 miesiace)

Odsetek chorych
dyskontynujacych z powodu
parkinsonizmu

Alter

Alter

Alter
Alter
Min
Max
Min
Max
Min

Max

Max

maksymalna)

60,00
200,00

Wiaczenie kosztow substanciji
refundowanych we wskazaniach:
Choroby psychiczne lub
uposledzenia umysfowe oraz
Choroba i zesp6t Parkinsona

Wiaczenie kosztéw wszystkich
refundowanych w Polsce substancji
wskazanych przez eksperta

Dane refundacyjne

Wariant Il
Wariant 11l
0,00%
5,00%
1,23
1,99
4,50
5,10

100%

0,00%

100,00%

Zrodto

Ondo 1999 [34]

ChPL Dystardis® [2]

Zatozenie, wyjasnienie
wariantbw zamieszczono w
Analizie ekonomicznej [19]

Zatozenie, wyjasnienie
wariantéw zamieszczono w
Analizie ekonomicznej [19]

Dane NFZ [32]

Wyjasnienie wariantéw
zamieszczono w Analizie
ekonomicznej [19]

Zatozenie, wyjasnienie
wariantbw zamieszczono w
Analizie ekonomicznej [19]

Dean 2009 [9]

Torniainen 2015 [44]

Zatozenie, wyjasnienie
wariantéw zamieszczono w
Analizie ekonomicznej [19

Zatozenie, wyjasnienie
wariantbw zamieszczono w
Analizie ekonomicznej [19

Zatozenie, wyjasnienie
wariantéw zamieszczono w
Analizie ekonomicznej [19

Zatozenie, wyjasnienie
wariantéw zamieszczono w
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Nowa wartos¢ parametru (minimalna,
Parametr

maksymalna)

Analizie ekonomicznej [19

Zatozenie, wyjasnienie
wariantéw zamieszczono w

Odsetek chorych Analizie ekonomicznej [19

dyskontujgcych z powodu

depresji Zatozenie, wyjasnienie
100,00% wariantéw zamieszczono w
Analizie ekonomicznej [19
Zarzadzenie 70/2016/DS0OZ
3,15
Wartosé punktowa porady [55]
ey ous Zarzadzenie 70/2016/DSOZ
’ [55]
Oszacowanie populacji . . : . .
docelowej Dane epidemiologiczne Zatacznik, rozdziat 8.4.

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszej tabeli.

Podkreslic nalezy, ze przy zmianie kazdego parametru wnioskowanie z analizy nie ulega
zmianie.
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Tabela 27.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego
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Tabela 28.

Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy wspodlnej
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4. Wptyw na organizacje udzielania swiadczen

Decyzja dotyczaca refundacji produktu Dystardis® (tetrabenazyna) w leczeniu TD zgodnie
Z jego wskazaniem rejestracyjnym nie spowoduje nowych konsekwencji w organizaciji

udzielania swiadczen. Lek podawany jest doustnie.

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 refundacjg
technologii wnioskowanej nie bedzie zatem miec istotnego wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych.

5. Aspekty etyczne i spoteczne

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

dodatkowych wymogdéw zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Na podstawie Analizy klinicznej stwierdzi¢ mozna, ze wnioskowana technologia znamiennie
obniza stopien nasilenia objawow péznej dyskinezy mierzy w skali AIMS, generuje wiec
istotne Klinicznie dodatkowe efekty zdrowotne, w poréwnaniu do obecnie stosowanej w
praktyce klinicznej technologii medycznej. Zgodnie z informacjami odnalezionymi w
wytycznych klinicznych oraz zgodnie z opinig eksperta klinicznego dotyczagcg aktualnej
praktyki klinicznej, w Polsce nie jest dostepna Zzadna technologia o udowodnionej
skutecznosci w leczeniu umiarkowanej lub ciezkiej dyskinezy pdznej u dorostych chorych.

Tetrabenazyna jest zatem pierwszg technologig o udowodnionej skutecznosci.

Ponadto finansowanie tetrabenazyny przyczyni sie do realizacji priorytetow zdrowotnych
Ministerstwa Zdrowia: zapobieganie, leczenie i rehabilitacja zaburzen psychicznych, rozwgj
opieki dtugoterminowej, ze szczegdlnym uwzglednieniem kompensowania utracone;j
sprawnosci, poprawa jakosci i skutecznosci opieki geriatrycznej nad pacjentem w podesziym

wieku (zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r.).

Ponizsza tabela (Tabela 29) przedstawia ocene aspektow spotecznych i etycznych

dotyczacej stosowania technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.
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Tabela 29.

Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartos¢

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

Czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych

potrzebach; Tak

Duza korzys¢ dla

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

powszechna;

chorych
Nie/Tak (pierwsze
Czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o istotnych potrzebach zdrowotnych, dla leczenie
ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia. dedykowane

chorym z TD)

Czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowaé¢ problemy spoteczne, w

tym:

wplywac¢ na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdlnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje; Nie
wywotywaé ponadprzecietny lek; Nie
powodowac dylematy moraine; Nie
stwarza¢ problemy dotyczgce pici lub rodzinne. Nie
nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza koniecznos¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie
Czy stosowanie technologii naklada szczegoélne wymogi, takie jak:

konieczno$¢ szczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie
pqtrzeba _zapewnie_nia _pacjerltowi prawa do poszanowania godnosci i intymnosci oraz Nie
tajemnicy informacji z nim zwigzanych;

potrnga uw;gledniaqia indywidualnych preferenciji, pgtrzeba czynnego udziatu pacjenta w Nie
podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania.

6. Zatozenia i ograniczenia

Udziaty w rynku wnioskowanej technologii medycznej w scenariuszu nowym uwzgledniono
na podstawie odpowiedzi eksperta klinicznego w badaniu ankietowym (wskazany przez

eksperta udziat przyjeto zaréwno w 1 jak i w 2 roku refundacji).

Koszty stosowanych technologii medycznych uwzgledniono na podstawie modelowanych

kosztéw w Analizie ekonomicznej [19], w zwigzku z czym wszelkie ograniczenia wystepujgce
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w Analizie ekonomicznej dotyczace szacowanych kosztéw oraz modelowania wystepujg
réwniez w niniejszej analizie. W analizie dla wszystkich chorych rozpoczynajacych terapie
wnioskowang technologig lub komparatorem przypisano skumulowane koszty leczenia
pierwszego roku, natomiast dla chorych kontynuujgcych leczenie skumulowane koszty
leczenia drugiego roku, na podstawie modelowanych kosztow w analizie ekonomicznej, w

obu ramionach.

W analizie uwzgledniono ponadto, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie w
ramach odrebnej grupy limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1.
Podstawe limitu w tej grupie limitowej stanowié bedzie opakowanie leku Dystardis®
(dostepna jest tylko jedna prezentacja leku). Podejscie takie jest zgodne z zapisami Ustawy

o refundaciji.

Dodatkowo przyjeto, ze przecietny rok trwa dokfadnie 365,25 dni.

7. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy oceniono wplyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji
o zakwalifikowaniu leku Dystardis® (tetrabenazyna) w leczeniu TD zgodnie z jego
wskazaniem rejestracyjnym do Wykazu lekéw refundowanych w kategorii dostepnosci leki

refundowane dostepne w aptece na recepte.

Bezposrednig konsekwencjg tej decyzji bedzie uksztattowanie sie w Polsce nowej praktyki
klinicznej leczenia chorych z umiarkowang lub ciezkg TD. Rozszerzone zostanie spektrum
terapeutyczne, w zwigzku z czym lekarze, ktérzy dotychczas mogli zastosowaé leczenie
jedynie przy pomocy BSC teraz bedg mogli skorzystaé réwniez z terapii lekiem Dystardis®.
Zgodnie z przedstawionymi szacunkami w pierwszym roku refundacji z terapii tetrabenazyng
skorzysta prawdopodobnie okoto 413 chorych, w drugim roku refundacji dodatkowo okoto 52

chorych.

Finansowanie leku Dystardis® bedzie sie wigzato ze wzrostem wydatkéw po stronie ptatnika
publicznego. Wzrost ten jest spowodowany koniecznoscig poniesienia kosztu terapii,
w odniesieniu do obecnego braku refundacji jakiejkolwiek terapii przyczynowej w
omawianym wskazaniu. Z uwagi na liczebnos¢ populacji kwalifikujgcej sie do leczenia

wydatki te nie sg znaczace dla budzetu NFZ.

Podkresli¢ jednak nalezy, ze finansowanie TBZ oznacza wprowadzenie nowego standardu

w leczeniu dorostych chorych z umiarkowang i ciezkg postaciag TD. Obecnie nie istnieje
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technologia refundowana w omawianym wskazaniu, totez refundacja leku Dystardis®
umozliwi specjalistom w tej dziedzinie wybér terapii korzystniejszej dla chorego od obecnie
dostepnych. Dodatkowo, w Analizie ekonomicznej dla chorych stosujgcych TBZ wykazano

wyzszos$¢ terapii wnioskowanej w kontekscie lat zycia skorygowanych o jakosé.

Majgc na uwadze racjonalizacje $rodkéw w ochronie zdrowia oraz wychodzgc naprzeciw
oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie
refundacji lekbéw, Zamawiajgcy proponuje zawarcie umowy podziatu ryzyka (RSS), w ramach
ktorej zobowigzuje sie on do zwrotu do NFZ okreslonej kwoty za kazde refundowane
opakowanie leku Dystardis®.
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8. Zalaczniki

8.1. Uzasadnienie refundacji technologii wnioskowanej w
odrebnej grupie limitowej

Wyjasnienia w zwiazku z uwagami analitykéow AOTMiT z pisma z dnia 7.12.2017.

Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej dla leku Dystardis® zostato

poprawione.

Na podstawie art. 15 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych nalezy

stwierdzi¢, ze lek Dystardis® nie mozna zakwalifilkowaé do zadnej obecnie istniejacej grupy

limitowe| na podstawie kryterium z art. 15 ust. 2 pkt 1, dotyczacego zgodnosci wskazan lub

przeznaczen, w__ ktérych sg refundowane. Lek Dystardis® jest jedynym lekiem

zarejestrowanym we wskazaniu leczenie umiarkowanej lub ciezkiej dyskinezy pdéznej

powodujgcej niepetnosprawno$c i (lub) skrepowanie w towarzystwie, jezeli:

choroba utrzymuje sie pomimo odstawienia lekéw przeciwpsychotycznych,
przerwanie stosowania lekow przeciwpsychotycznych nie jest opcjg realnie mozliwag,
choroba utrzymuje sie pomimo zmniejszenia dawki lekoéw przeciwpsychotycznych
badz

choroba utrzymuje sie pomimo zmiany sposobu leczenia na atypowe leki

przeciwpsychotyczne.

Na podstawie Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu lekéw refundowanych [61] stwierdzono,
ze nie istnieje obecnie, zadna grupa limitowa, do ktérej mozna zakwalifikowac leki objete

powyzszym wskazaniem.

Podstawg limitu w nowo utworzonej grupie limitowej bedzie lek Dystardis®, 25 mg tabletki.

8.2. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 30.
Check-lista zgodnosci analizy wptywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
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wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan

Nr ‘ Zadanie ‘ Tak/Nie/nie dotyczy
1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacii n/d
1.1. obejmujagej w§zystl§ich pacjentéw, u ktoérych wnioskowana TAK, rozdziat 2.5.1.
technologia moze by¢ zastosowana
1.2. docelowej, wskazanej we wniosku TAK, rozdziat 2.5.1.
1.3. w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana TAK, rozdziat 2.5.3.
1.4. w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje TAK, rozdziat 2.5.4.

o objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

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

na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we TAK, rozdziat 2.8.

whniosku
2.1. aktualnych TAK, rozdziat 2.8.1.
2.2. z wyszczegdblnieniem  skitadowej wydatkow  stanowigcej TAK. rozdziat 2.8.1
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje ’ T
3. llosciowa prognoza rocznych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w TAK. rozdziat 2.8
stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze ’ o
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg podwyzszeniu ceny
3.1. z wyszczegllnieniem skiadowej wydatkéw stanowigcej TAK. rozdziat 2.8
refundacje ceny wnioskowanej technologii ' o
4. llosciowa prognoza rocznych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w TAK. rozdziat 2.8
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, ze ’ o
minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub podwyzszeniu ceny
4.1. z wyszczegoblnieniem skitadowej wydatkéw stanowigcej TAK. rozdziat 2.8
refundacje ceny wnioskowanej technologii, ' o
5. Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, jakie beda TAK. rozdziat 2.8
ponoszone na leczenie pacjentbw w stanie klinicznym ’ o
wskazanym we wniosku
5.1. z wyszczegoblnieniem skitadowej wydatkéw stanowigcej TAK. rozdziat 2.8
refundacje ceny wnioskowanej technologii ’ o
6. Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen TAK, rozdziat 2.8.

ze $rodkow publicznych

8. Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych

; . TAK, rozdziat 2.7.
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

9. Wyszczegglmen.le zatozen, na podstawie ktorych dokonano TAK, rozdziat 6.
oszacowan analizy oraz prognoz

9.1. wyszczegolnienie zatozen dotyczgcych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia TAK, rozdziat 6.

podstawy limitu

10. Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy TAK
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NE

Zadanie
powtdrzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz

Tak/Nie/nie dotyczy

11.

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

TAK

12.

Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegolnosci
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 wiarygodnych oszacowan rocznej
liczebnosci populaciji)

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

13.

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujacych wariantach

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

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

TAK

13.1.

Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
e wart. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o 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 8.1.
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8.3. Liczba opakowan technologii wnioskowanej

Tabela 31.
Okreslenie miesiecznych wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku
objecia refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku

8.4. Zbior publikacji wykorzystanych do szacowania

populacji

Tabela 32.
Dane epidemiologiczne - zbiér publikacji wykorzystanych do okreslenia
chorobowosci TD

Odsetek —
chorobowos¢ TD

TD indukowane LPP |
G/LPP II G

Modestin 2008 [29] 1G/l G
Janno 2004 [16] 99 32,3% G/l G

Li 2009 [23] 101 4,0% G

Zrédto N
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Frédio N Odsetek’—, TD indukowane LPP |
chorobowos¢ TD G/LPP I G
Jeste 1993 [18] b/d 24,0% 1G/l G
De Leon 2007 [10] 48 19,0% G
De Leon 2007 [10] 411 36,7% IG
Eberhard 2006 [11] 166 14,0% G
Miller 2005 [26] 1460 14,5% 1G/l G
Halliday 2002 [14] 136 43,0% G/ G
Paterson 2005 [35] b/d 28,4% 1G/l G
Van Os 1999 [47] 706 17,0% G/l G
Muscettola 1999 [30] b/d 29,4% G/l G
Modestin 2000 [28] 200 22,0% G/l G
Yassa 1989 [51] 555 34,0% 1G/l G
Muscettola 1989 [31] 1745 19,1% 1G/I G
Woods 2010 [49] 619 31,5% G/l G
Coplan 2013 [6] 268 5,9% G
Correll 2008 [7] 2088 32,4% 1G
Correll 2008 [7] 2088 13,1% I1G
Tenback 2009 [43] 10048 9,4% 1G/l G
Ryu 2015 [37] 80 35,0% G/l G
Kane 1982 [20] b/d 20,0% G/l G
Yassa 1992 [50] 39187 24,0% 1G/Il G
Van Harten 1998 [45] 133 36,1% 1G/l G
Miller 1995 [27] 254 12,2% 1G/I G
Woerner 1991 [48] 2250 23,4% 1 G/l G
Van Harten 1996 [46] 194 39,7% 1G/I G
Chong 2002 [4] 602 39,3% G/l G
Chouinard 1988 [5] 169 44,0% 1G/I G
Ye 2014 [52] 341 48,7% G
Ye 2014 [52] 243 38,7% I G
Srednia (razem) n/d 19,5% n/d
Srednia - lata 80-te n/d 24,2% n/d
Srednia - lata 90-te n/d 23,9% n/d
Srednia - lata 00-te n/d 12,9% n/d
Srednia - lata 10-te n/d 35,0% n/d
Srednia- 1 G n/d 33,6% n/d
Srednia - 1| G n/d 16,3% n/d
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Tabela 33.
Dane epidemiologiczne - zbior publikacji wykorzystanych do okreslenia
rozpowszechnienie umiarkowanej lub ciezkiej postaci TD

Odsetek — postaé
umiarkowanalciezka TD

Koshino 1991 [22] 28 57,2%
Koshino 1992 [21] 647 32,7%
Chakos 1996 [2] 118 11,0%
Zahiruddin 2013 [53] 71 47,1%

Zrédto N

Srednia (razem) n/d 31,7%

8.5. Substancje przeciwpsychotyczne wziete pod uwage w

analizie

W ponizszej tabeli zaprezentowano wszystkie refundowane leki przeciwpsychotyczne

zgodnie z najbardziej aktualnych Obwieszczenie MZ [33].

Tabela 34.
Leki przeciwpsychotyczne objete refundacjg — state postacie farmaceutyczne

Srednia roczna liczba

zrefundowanych DDD Szacowana liczba

w okresie sty 2016 — rocznych terapii
wrz 2017

Substancja

Amisulpridum 5743 069 15724
Aripiprazolum 15 13 230 607 36 223
Clozapinum 300 7 625 602 20878
Olanzapinum 10 42 064 465 115 166
Quetiapinum 400 13 345 398 36 538
Risperidonum 5 7323714 20 051
Sertindolum 16 129 241 354
Sulpiridum 800 2579525 7062
Ziprasidonum 80 647 168 1772

Zuclopenthixolum 30 2 806 000 7682

Chlorprothixenum 300 3848 987 10 538
Flupentixolum 6 1166 333 3193

Chlorpromazinum 300 44 629 122

Haloperidolum 8 5297 839 14 505

Levomepromazinum 300 2 952 655 8 084
Perazinum 100 32248 715 88 292
Razem n.d. n.d. 386 185
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Srednia roczna liczba

zrefundowanych DDD Szacowana liczba

w okresie sty 2016 — rocznych terapii
wrz 2017

LPPIG .d. .d. 139 479
LPP 11 G n.d. n.d. 246 706

Substancja

Tabela 35.
Leki przeciwpsychotyczne objete refundacjg — postac¢ dojelitowa

Srednia roczna liczba

zrefundowanych DDD Szacowana liczba

w okresie sty 2016 — rocznych terapii
wrz 2017

Substancja DDD (mg)

Aripiprazolum 88 168

Olanzapinum 10 847 473 2322
Risperidonum 2,7 3003 508 8 229
Zuclopenthixolum 15 3262476 8938

Flupentixolum 4 347 376 952
Haloperidolum 8 1398 720 3832

Levomepromazinum 100 1974 5

Razem n.d. n.d. 24520
LPPIG n.d. n.d. 13728
LPPII G n.d. n.d. 10792
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