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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i pacjentéw decyzji o finansowaniu ze $rodkéw

publicznych stosowania produktu leczniczego Adadut® (dutasteryd) w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu

krokowego.

INDEKS AKRONIMOW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU

Akronim / skrot Interpretacja (peina nazwa)

5-ARI ang. 5a-Reductase inhibitors;
inhibitory 5a-reduktazy
AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
AUR ang. Acute Urinary Retention;
ostre zatrzymanie moczu
ang. Buadget Impact Analysis,
BIA . .
Analiza wptywu na budzet
ang. Benign Prostatic Hyperplasia,;
BPH
tagodny rozrost gruczotu krokowego
ang. Confidence Interval;
Cl ) .
Przedziat ufnosci
ang. /nternational Prostate Symptom Score;
IPSS . o .
miedzynarodowa skala oceny objawdw choréb gruczotu krokowego
ang. Lower Confidence Interval;
LCI . - e
Dolna granica przedziatu ufnosci
NFz Narodowy Fundusz Zdrowia
Perspektywa ptatnika Perspektywa ptatnika publicznego, tj. podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
publicznego medycznych ze $rodkéw publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia)
PICO ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome,
Populacja, interwencja, poréwnanie, wynik
ang. Upper Confidence Interval;
ucCl . . . .
Gorna granica przedziatu ufnosci




Kluczowe informacje z analizy

KLUCZOWE INFORMACJE Z ANALIZY

Przeprowadzona analiza pozwolita oceni¢ wplyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjecia decyzji
dotyczacej finansowania ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego Adadut® (dutasteryd) stosowanego w

leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu krokowego. Uwzgledniono sugerowane ceny wnioskowanej technologii

(S s we wspin] g o
finasterydem (grupa 77.0) przy odptatnosci swiadczeniobiorcy na ||| G

W ramach analizy wptywu na budzet ustalono, ze wydatki z budzetu pfatnika publicznego przeznaczone na
refundacje produktu leczniczego Adadut® przy zatozeniu przekwalifikowania sie czeSci pacjentow
stosujacych aktualnie finasteryd w analizowanym wskazaniu oraz wszystkich pacjentéw stosujgcych
nierefundowane preparaty dutasterydu wyniosg (w nawiasach podano wyniki okreslone w ramach skrajnych

wariantéw oceny liczebnosci populacji):

Wyniki analizy wplywu na budzet $wiadcza, ze finansowanie wnioskowanej technologii ze S$rodkow

publicznych spowoduje:

Wyniki przeprowadzonej analizy wrazliwosci potwierdzity przedstawione wnioski i zatozenia niniejszej analizy.
Wzrost wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego zaobserwowano wytacznie w przypadku: opcjonalnych
sposobow refundacji wnioskowanej technologii (osobna grupa limitowa, odptatno$¢ na poziomie ryczattu),
uwzglednienia minimalnego kosztu finasterydu, uwzglednienia odsetka recept realizowanych przez
pacjentéw w wieku 75 lat i starszych jako odsetka pacjentéw w tym wieku i uwzglednienia opinii ekspertéw
klinicznych przy ocenie odsetka pacjentéw z BPH aktualnie leczonych z wykorzystaniem nierefundowanych
preparatow dutasterydu (odsetek ponad >80-krotnie wyzszy niz wskazujg dane sprzedazowe) |
PLN w

okresie 2 lat refundacji.

Wykazano, ze za finansowaniem produktu leczniczego Adadut® ze $rodkéw publicznych przemawiajg
aspekty spoteczne i etyczne. Refundacja wnioskowanej technologii pozwoli rozszerzy¢ grono opcji
terapeutycznych dostepnych dla pacjentéw z analizowanej populacji, dla ktérych w chwili obecnej tylko
jeden inhibitor 5a-reduktazy jest refundowany. Rozszerzenie grona dostepnych opcji terapeutycznych

pozwoli lepiej dopasowac terapie do indywidualnych potrzeb chorego i tym samym poprawi¢ wyniki leczenia.




Ocena konsekwengji finansowych dla ptatnika publicznego i pacjentéw decyzji o finansowaniu ze S$rodkéw

publicznych stosowania produktu leczniczego Adadut® (dutasteryd) w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu

krokowego.

STRESZCZENIE

CEL ANALIZY

Celem analizy byta ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych

stosowania produktu leczniczego Adadut® (dutasteryd) w leczeniu tagodnego przerostu gruczotu krokowego.

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) sprecyzowano kontekst niniejszego etapu
oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention, comparison, outcome,; populacja, interwencja,
poréwnanie, wynik [osobno: efekt zdrowotny okreslony na podstawie badan klinicznych i punkt koncowy analizy wplywu na
budzet]) [1] niniejszej analizy przedstawia sie nastepujaco:

. populacje stanowili pacjenci z umiarkowanymi lub ciezkimi objawami tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (ang.
Benign Prostatic Hyperplasia, BPH) [40] (P),

. wnioskowang technologie stanowito stosowanie produktu leczniczego Adadut® (dutasteryd) w leczeniu objawéw
fagodnego rozrostu gruczotu krokowego i zmniejszeniu ryzyka ostrego zatrzymania moczu i koniecznosci leczenia
zabiegowego u pacjentéw z analizowanej populacji (1),

. whnioskowang technologie poréwnano ze stosowaniem finasterydu w analizowanym wskazaniu (C),

. w opracowaniu uwzgledniono réznice miedzy interwencjami w czestotliwosci wystepowania ostrego zatrzymania moczu
i/lub koniecznosci przeprowadzenia leczenia zabiegowego [41] (O),

. wyniki niniejszej analizy wplywu na budzet zaprezentowano w ujeciu wszystkich pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku pod postacig: liczebnosci populacji pacjentéw, o ktérej mowa w §6 ust. 1 i 2 Rozporzadzenia [3],
aktualnych wydatkéw na leczenie pacjentéw z analizowanej populacji oraz prognozowanych wydatkéw na 2 lata realizacji
proponowanej zmiany sposobu finansowania wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych, zgodnie z zapisami
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [3] (por. rozdziat 2.4.).

W ramach analizy pordwnano naktady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczern medycznych) ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku
dziatan majacych na celu rozszerzenie dostepu do wnioskowanej technologii (status quo, ,scenariusz istniejacy”; brak
finansowania wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych) oraz wysokos¢ tych naktadéw w sytuacji finansowania

whnioskowanej technologii ze $Srodkéw publicznych (,nowy scenariusz”; por. rozdziat 2.4.).

Uwzgledniono sugerowane ceny zbytu netto poszczegdlnych prezentacji wnioskowanej technologii _

W opracowaniu zatozono refundacje wnioskowanej technologii w ramach istniejacej grupy limitowej ,77.0, Leki stosowane w

leczeniu fagodnego przerostu gruczotu krokowego - inhibitory 5-alfa reduktazy”. _

W ramach analizy wpltywu na budzet uwzgledniono trzy warianty oceny wielkosci populacji docelowej: wariant najbardziej
prawdopodobny, wariant minimalny i wariant maksymalny. Przy ocenie skrajnych wariantow uwzgledniono zakres niepewnosci
parametréow wplywajacych na wielko$¢ populacji docelowej zaréwno w ramach scenariusza istniejgcego jak i scenariusza

nowego.




Streszczenie

Przeprowadzono ocene liczebnosci populacji pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy uwzglednieniu:
wynikéw meta-analizy badan epidemiologicznych oceniajgcych chorobowo$¢ BPH [50], liczby zrefundowanych opakowan
preparatéw finasterydu w okresie od stycznia 2012 roku do czerwca 2017 roku [42], [43], [46], [47], [49], [52]-[55], [58],
[70], liczby petnoptatnych opakowan preparatéw dutasterydu wykupywanych przez chorych w okresie od stycznia 2014 do
czerwca 2017 roku, wynikdw badania 5751 chorych na BPH z Polski stosujacych finasteryd [65], informacji na temat adherencji
i wytrwatosci na leczeniu dutasterydem okreslonych w ramach opublikowanych badan [84]-[87] i analizy rynku sprzedazy
preparatéw dutasterydu w Australii [71], oraz opinii ekspertéw klinicznych uzyskanych w ramach badania ankietowego
(szczegotowe informacje na temat badania wsrdd ekspertow oraz jego wynikdw zamieszczono w rozdziale 12.3. Analizy

ekonomicznej [102]).

Ustalono, ze w horyzoncie analizy liczba pacjentéw z BPH kwalifikujgca sie do stosowania inhibitoréw 5a-reduktazy wyniesie
okoto _ (od _). Obliczenia uwzgledniajgce prognozowane przez Zamawiajgcego
zapotrzebowanie na wnioskowang technologie wskazujg na liczebno$¢ populacji pacjentéw, ktéra bedzie stosowaé wnioskowang

technologie w przypadku jej refundacji na poziomie:

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikéw przegladu systematycznego medycznych baz danych
[41]. Przy ocenie rocznych wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego, w ramach niniejszej analizy wptywu na budzet,
wykorzystano zatozenia i warto$ci parametréw wejsciowych modelu decyzyjnego, szczegdtowo opisane na etapie Analizy
ekonomicznej [102].

Przeprowadzona analiza wptywu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczacej finansowania wnioskowanej technologii ze
$rodkéw publicznych, zgodna jest z Wytycznymi AOTMIT dla przeprowadzania ocen technologii lekowych [1] oraz spetnia

minimalne wymagania Ministra Zdrowia przedstawione w rozporzadzeniu [3].

WYNIKI | WNIOSKI

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wskazuja, ze podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania produktu
leczniczego Adadut® ze $rodkéw publicznych spowoduje zmniejszenie wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego przeznaczonego
na finansowanie $wiadczen gwarantowanych wsrdd pacjentéw z analizowanej populacji, ale wzrost wydatkéw z portfeli

Swiadczeniobiorcow.

W ramach analizy wptywu na budzet ustalono, ze wydatki z budzetu pfatnika publicznego przeznaczone na refundacje produktu
leczniczego Adadut® wérdd pacjentdw z analizowanej populacji wyniosg (w nawiasach podano wyniki scenariuszy skrajnych

wielkosci analizowanej populacji):

i
Wyniki analizy wptywu na budzet $wiadczg, ze finansowaniu wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych towarzyszyé
beda oszczednosci dla ptatnika publicznego (réznica w catkowitych wydatkach z budzet na realizacje poréwnywanych

scenariuszy; w nawiasach podano wyniki skrajnych wariantow oceny liczebnosci populacji docelowej — minimalnego i

maksymalnego) na poziomie:

\l |




Ocena konsekwengji finansowych dla ptatnika publicznego i pacjentéw decyzji o finansowaniu ze S$rodkéw
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publicznych stosowania produktu leczniczego Adadut® (dutasteryd) w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu H

krokowego.

Niemniej jednak finansowanie wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych spowoduje wzrost wydatkéw z portfeli
$wiadczeniobiorcéw (w nawiasach podano wyniki skrajnych wariantéw oceny liczebnosci populacji docelowej — minimalnego i

maksymalnego) na poziomie:

Wyniki przeprowadzonej analizy wrazliwosci potwierdzity przedstawione wnioski i zatozenia niniejszej analizy.

W przypadku wydatkéw z portfeli $wiadczeniobiorcdw, kazdy scenariusz analizy wrazliwosci wskazywat na ich wzrost.

Maksymalny zakres niepewnosci wysokosci dodatkowych naktaddw finansowych $wiadczeniobiorcow okreSlonych w analizie

pocstaviowe) v

Uwzglednienie alternatywnego zrddta informacji na temat wplywu zmiany statusu refundacyjnego wnioskowanej technologii na

jej wykorzystanie (na podstawie opinii ekspertdw uczestniczacych w badaniu ankietowym) spowodowato wzrost liczebnosci
populacji pacjentéw leczonych dutasterydem w scenariuszu nowym érednio _ w 2. roku.

Na uwage zastuguja ograniczenia w/w wariantu oceny liczebnosci populacji docelowej: jakosciowe (eksperci podali wkasne
opinie na temat przysztych preferencji lekarzy i pacjentéw z catej Polski) i iloSciowe (zaobserwowano rozbieznosci w
odpowiedziach poszczegoélnych ekspertow).

Co wiecej, doswiadczenia z Australii wyraznie wskazuja, ze wplyw na budzet ptatnika publicznego moze by¢ znacznie nizszy niz
wynika to z zatozen analiz wptywu na budzet przedktadanych w momencie ubiegania sie o refundacje. Powodem tego zjawiska
moga by¢ oczekiwania pacjentdw w odniesieniu do efektdw leczenia z wykorzystaniem inhibitoréw 5a-reduktazy — podobnie jak
w przypadku finasterydu, efekty leczenia dutasterydem obserwowane sg dopiero po dtugotrwatej terapii, a przy braku wyraznej

redukcji objawdw BPH, cze$¢ pacjentdw (az 17% w Australii) rezygnuje z leczenia juz po pierwszej preskrypcji [71].

W ramach analizy podstawowej wykazano, ze objecie refundacjg wnioskowanej technologii lekowej pozwoli unikng¢ 182 (171 —
193) epizodéw leczenia zabiegowego w 1. roku oraz 287 (262 — 311) epizoddw leczenia zabiegowego w 2. roku obowigzywania

decyzji Ministra Zdrowia.

Wykazano, ze za finansowaniem produktu leczniczego Adadut® ze $rodkéw publicznych przemawiajg aspekty spoteczne i
etyczne.

Refundacja wnioskowanej technologii pozwoli rozszerzy¢ grono opcji terapeutycznych dostepnych dla pacjentéw z analizowanej
populacji, dla ktérych w chwili obecnej tylko jeden inhibitor 5a-reduktazy jest refundowany. Rozszerzenie grona dostepnych
opcji terapeutycznych pozwoli lepiej dopasowac terapie do indywidualnych potrzeb chorego i tym samym poprawi¢ wyniki

leczenia.




1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia Ce
2. Metody przeprowadzenia analizy wptywu na budzet

1. CEL ANALIZY WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Celem analizy byla ocena wplywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji dotyczacej
finansowania ze S$rodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Adadut® (dutasteryd) w

leczeniu tagodnego przerostu gruczotu krokowego.

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) sprecyzowano
kontekst niniejszego etapu oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population,
intervention, comparfson, outcome, populacja, interwencja, poréwnanie, wynik — osobno: efekt

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

niniejszej analizy przedstawia sie nastepujaco:

e populacje stanowili pacjenci z umiarkowanymi lub ciezkimi objawami fagodnego rozrostu gruczotu
krokowego (ang. Benign Prostatic Hyperplasia, BPH) [40] (P),

e whnioskowang technologie stanowito stosowanie produktu leczniczego Adadut® (dutasteryd) w
leczeniu objawdw tagodnego rozrostu gruczotu krokowego i zmniejszeniu ryzyka ostrego
zatrzymania moczu i koniecznosci leczenia zabiegowego u pacjentéw z analizowanej populacji (1),

e whnioskowang technologie poréwnano ze stosowaniem finasterydu w analizowanym wskazaniu
©,

e W opracowaniu uwzgledniono réznice miedzy interwencjami w czestotliwosci wystepowania
ostrego zatrzymania moczu i/lub koniecznosci przeprowadzenia leczenia zabiegowego [41] (O),

e wyniki niniejszej analizy wplywu na budzet zaprezentowano w ujeciu wszystkich pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku pod postacig: liczebnosci populacji pacjentéw, o ktérej
mowa w §6 ust. 1 i 2 Rozporzadzenia [3], aktualnych wydatkéw na leczenie pacjentéw z
analizowanej populacji oraz prognozowanych wydatkéw na 2 lata realizacji proponowanej zmiany
sposobu finansowania wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych, zgodnie z zapisami

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [3] (por. rozdziat 2.4.).

W ramach analizy poréwnano nakfady finansowe z perspektywy pfatnika publicznego (podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen medycznych) ponoszone w ramach opieki nad pacjentami
z analizowanej populacji w przypadku braku dziatan majacych na celu rozszerzenie dostepu do
wnioskowanej technologii (status quo, ,scenariusz istniejgcy”; brak finansowania wnioskowanej
technologii ze S$rodkdéw publicznych) oraz wysoko$¢ tych naktadéw w sytuacji finansowania

wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych (,nowy scenariusz”; por. rozdziat 2.4.).




Ocena konsekwengji finansowych dla ptatnika publicznego i pacjentéw decyzji o finansowaniu ze S$rodkéw |
Ce
publicznych stosowania produktu leczniczego Adadut® (dutasteryd) w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu

krokowego.

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy warianty oceny zakresu wptywu finansowania
ocenianego produktu na budzet pfatnika publicznego i liczebnosci populacji docelowej: wariant
najbardziej prawdopodobny, wariant minimalny i wariant maksymalny.

Przy ocenie skrajnych wariantow uwzgledniono zakres niepewnosci parametrow wptywajgcych na
wielko$¢ populacji docelowej i zuzycie zasobdéw medycznych zaréwno w ramach scenariusza
istniejgcego jak i scenariusza nowego.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikdéw przegladu systematycznego
medycznych baz danych przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z 0.0. OTM Sp. komandytowa [41].
Przy ocenie rocznych wydatkéw z budzetu pfatnika publicznego, w ramach niniejszej analizy wptywu
na budzet wykorzystano wartosci parametrow, zatozenia i wyniki modelu decyzyjnego, szczegdétowo

opisanego na etapie Analizy ekonomicznej [102].

W niniejszej analizie wykorzystano ogdlnie akceptowalne metody biostatystyczne i epidemiologiczne
[1]-[29], [34], [35].

Przeprowadzona analiza wptywu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczacej finansowania
wnioskowanej technologii ze S$rodkdw publicznych, zgodna jest z Wytycznymi AOTMIT dla
przeprowadzania ocen technologii lekowych [1] oraz spetnia minimalne wymagania Ministra Zdrowia

przedstawione w rozporzadzeniu [3].

2.1. OCENIANA TECHNOLOGIA | SPOSOB JEJ FINANSOWANIA

Firma Adamed Sp. z o0.0. wnioskuje o objecie refundacja produktu leczniczego Adadut® w ramach
czesci Al Wykazu refundowanych lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych, umozliwiajgce stosowanie wnioskowanej technologii we

wnioskowanym wskazaniu [40].

Whioskowana technologia nie jest obecnie refundowana. Refundacjg objete jest stosowanie innego
inhibitora 5a-reduktazy — finasterydu w ramach grupy limitowej ,,77.0, Leki stosowane w leczeniu

tagodnego przerostu gruczotu krokowego - inhibitory 5-alfa reduktazy” [37].

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

grupy limitowej zostata zestawiona w tabeli ponizej.
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Tabela 1. Ocena zasadnosci kwalifikacji Adadut® do istniejacej grupy limitowej.

Ustawowe kryteria kwalifikacji - art. 15 ust. 2 i 3 [30] Aspekty zwigzane z refundacjq Adadut®
Ta sama nazwa miedzynarodowa lub inna nazwa
miedzynarodowa, ale podobne dziatanie terapeutyczne Spetnione. Dutasteryd i finasteryd nalezg do grona 5-ARI,

i zblizony mechanizm dziatania lekéw we wspoéinej ktdre aktualnie sg refundowane w grupie 77.0 [37]
grupie

Taki sam zakres wskazan objetych refundacja lekow

s . Spetnione
we wspolnej grupie

Spetlnione / niespetnione (?). Wyniki Analizy klinicznej
[41] wskazuja, ze stosowanie dutasterydu w miejsce

finasterydu moze wigzac sie z wyzszg redukcjg objawdéw

choroby i/lub wyzszg jakoscig zycia (prospektywne badania

Podobna skutecznos¢ lekow we wspalnej grupie Kliniczne z krotkim okresem obserwacji); co wiecej wyniki
badan o nizszej wiarygodnosci (retrospektywne obserwacje

pacjentéw) $wiadcza, ze stosowanie dutasterydu moze wigzaé

sie z wyzszg redukcja ryzyka wystapienia ostrego zatrzymania

moczu i koniecznosci leczenia zabiegowego

Droga podania leku lub jego posta¢ farmaceutyczna w
istotny sposob ma wplyw na efekt zdrowotny lub
dodatkowy efekt zdrowotny — oddzielna grupa

Niespetnione. Dutasteryd i finasteryd maja takg sama postac
farmaceutyczng i droge podawania

Niespelnione. Dutasteryd i finasteryd maja taki sam
mechanizm dziatania, chociaz dutasteryd cechuje sie szerszym
spektrum dziatania (inhibicja wiekszej liczby wariantow 5a.-
reduktazy).

Podobny efekt zdrowotny lub podobny dodatkowy
efekt zdrowotny pomimo odmiennych mechanizméw
dziatania lekdéw we wspdlnej grupie

5-ARlI, inhibitor 5a-reduktazy (ang. 5a-Reductase inhibitors)

W opracowaniu rozwazono refundacje wnioskowanej technologii w ramach tej samej grupy limitowej
co finasteryd (grupa 77.0; analiza podstawowa) oraz osobnej grupy limitowej (analiza wrazliwosci).
Majac na uwadze ten sam mechanizm dziatania oraz droge podawania w ramach analizy podstawowej
uwzgledniono refundacje wnioskowanej technologii we wspdlnej grupie limitowej z finasterydem, bez
zmian struktury tej grupy i leku wyznaczajacego limit. Decyzja dotyczaca kwalifikacji wnioskowanej
technologii do osobnej, nowej grupy limitowej bedzie zaleze¢ od poziomu akceptacji dowodow
naukowych potwierdzajgcych przewage kliniczng wnioskowanej technologii nad opcjonalng
technologig refundowang. Nie sg dostepne prospektywne badania kliniczne oceniajgce rdznice w
ryzyku wystgpienia ostrego zatrzymania moczu i koniecznosci przeprowadzenia leczenia zabiegowego
w dlugotrwatej obserwacji. Dostepne dowody cechujg sie nizszg wiarygodnoscia wewnetrzng

(retrospektywne obserwacje duzej liczby pacjentdw leczonych w warunkach praktyki klinicznej) [41].

Majgc na uwadze, iz komparator dla wnioskowanej technologii (finasteryd) obecnie wystepuje w czesci

D Wykazu (,Leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne

przystugujgce $wiadczeniobiorcom, o ktorych mowa w art. 43a ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
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publicznych stosowania produktu leczniczego Adadut® (dutasteryd) w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu

krokowego.

o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz.
1844)"), umozliwiajgc bezptatne stosowanie tego leku wsrdd pacjentéw w wieku 75 lat i starszych
(tzw. lista S), w ramach analizy podstawowej uwzgledniono rowniez wpisanie wnioskowanej

technologii do czesci D Wykazu.

Podstawowe informacje na temat wnioskowanej technologii i proponowanego sposobu jej

finansowania ze $rodkéw publicznych przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 2. Oceniana technologia i sugerowany sposéb jej finansowania.

Aspekt Wartosc

Whnioskowana technologia

Nazwa handlowa Adadut®
Substancja czynna Dutasteryd
Kod ATC G04CB02 [33]
Kody EAN 5909991328696, 5909991328702
Nr pozwo(ljenia dopuszczenia PL 23969 (maj 2017 1.)
0 obrotu
Posta¢ farmaceutyczna kapsutki miekkie
Zawartos$¢ opakowania 30 lub 90 kapsutek po 0,5 mg
Kategoria dostepnosci Rp (wydawane z przepisu lekarza)

Podmiot odpowiedzialny Adamed Sp. z o.0.

Sugerowany sposo6b finansowania

Lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny
dostepny w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i
przeznaczen (art. 6 ust 1 pkt 1 lit. a ustawy [30])

Kategoria dostepnosci
refundacyjnej

Grupa limitowa 77.0 lub osobna, nowa grupa

Poziom odptatnosci
éwiadczeniobiorcy |

W opracowaniu uwzgledniono zalecany schemat dawkowania dutasterydu (0,5 mg/d) [81]. Na
podstawie informacji uzyskanych od ekspertow klinicznych (por. rozdziat 12.3. Analizy ekonomicznej
[102]), projektéw badan klinicznych zidentyfikowanych w Analizie klinicznej [41] i wysokosci
zdefiniowanej dziennej dawki wg WHO [33] ustalono, ze nie sg dostepne odrebne schematy

dawkowania wnioskowanej technologii.

W opracowaniu uwzgledniono mozliwos¢ stosowania wnioskowanej technologii oraz komparatora w
monoterapii oraz terapii skojarzonej z alfa blokerem (alfuzosinum, doxazosinum, tamsulosinum lub
terazosinum). Przyjeto, ze zakres wykorzystania alfa blokerow w skojarzeniu z inhibitorem 5o-
reduktazy (ang. 5a-Reductase inhibitors, 5-ARI) bedzie taki sam w przypadku stosowania dutasterydu
i finasterydu. Informacje na temat dawkowania i struktury rynku alfa blokeréw zostaty przedstawione

w Analizie ekonomicznej (rozdziaty 2.2. i 2.3.) [102].
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2.2. Perspektywa analizy

W opracowaniu uwzgledniono stopien adherencji do zalecanego schematu dawkowania inhibitora 5-
ARI wsrod pacjentdw z analizowanej populacji na poziomie 67%, zgodnie z zatozeniami Analizy
ekonomicznej (rozdziaty 2.2. i 2.3.) [102]. Niemniej jednak z powodu obserwacji otwartej populacji
chorych, w/w wskaznik zostat skorygowany o odsetek pacjentéw rozpoczynajgcych leczenie 5-ARI w
danym roku oraz pacjentow konczacych to leczenie w danym roku.

Pacjenci z w/w grup nie stosujg leku przez caty rok, w przeciwienstwie do pacjentdéw kontynuujgcych
leczenie rozpoczete w latach poprzednich. Przy zatozeniu statego prawdopodobienstwa rozpoczecia
leczenia lub jego dyskontynuacji w trakcie roku (liczba rozpoczynajgcych leczenie lub konczacych
stosowanie lekéw réwnomiernie roztozona miedzy poszczegdlnymi okresami roku), Sredni okres
leczenia wérdd pacjentdéw rozpoczynajacych leczenie 5-ARI w danym roku oraz pacjentéw konczacych
to leczenie w danym roku wynosi p6t roku.

Odsetek pacjentdw rozpoczynajacych leczenie okreslono na podstawie Sredniego rocznego wzrostu
liczebnosci populacji docelowej w horyzoncie analizy wptywu na budzet (0,9% w analizie
podstawowej), odsetka pacjentow, ktorzy nie kontynuujg rozpoczetego leczenia po pierwszej realizacji
recepty (17% [71]), rocznego ryzyka dyskontynuacji leczenia okreSlonego na podstawie danych z
Australii (12,4% [71]).

Na podstawie powyzszych parametréw okreslono, ze w horyzoncie analizy wptywu na budzet i oceny
aktualnych wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego (w sumie 4 kolejnych lat) standardowy pacjent z
analizowanej populacji przyjmuje 57,5% zalecanych dawek przez lekarza.

Szczegbty dotyczace obliczen w/w wartosci przedstawiono w arkuszu ,Model BIA” skoroszytu

dofaczonego do niniejszego opracowania.

Szczegotowe informacje na temat wnioskowanej technologii zamieszczono w Analizie problemu

decyzyjnego [40].

2.2. PERSPEKTYWA ANALIZY

Analizowany problem decyzyjny dotyczy objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny dla produktu
leczniczego Adadut® w ramach czesci Al ,Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w catym
zakresie zarejestrowanych wskazar i przeznaczeri lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym”
Wykazu refundowanych lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych [40] (por. rozdziat 2.1.).

Proponowany sposéb refundacji uwzglednia wspotptacenie Swiadczeniobiorcy w wieku ponizej 75 lat
[30].
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publicznych stosowania produktu leczniczego Adadut® (dutasteryd) w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu

krokowego.

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

publicznych; Narodowego Funduszu Zdrowia) oraz perspektywy swiadczeniobiorcow.

2.3.  HORYZONT CZASOWY ANALIZY

W analizie wptywu na budzet dokonuje sie oceny wpltywu danej technologii medycznej na jednoroczny
budzet opieki zdrowotnej w czasie kilku lat nastepujacych po podjeciu decyzji o finansowaniu ze
srodkdw publicznych nowej technologii, zazwyczaj do ustalenia sie réwnowagi na rynku lub co
najmniej w ciggu pierwszych 2 lat od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze

Srodkéw publicznych [1].

Punkt poczatkowy niniejszej analizy obejmuje pierwszy rok, w ktérym bedzie mozliwe stosowanie
refundowanego produktu leczniczego Adadut® w ramach scenariusza nowego (przy zatozeniu
pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia dotyczacej objecia refundacja wnioskowanej technologii).
Zatozono objecie refundacjg wnioskowanej technologii pod koniec 2018 roku (wejscie w zycie
Obwieszczenia Ministra Zdrowia wprowadzajgcego wnioskowang technologie do Wykazu
refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych) i pierwsze wykorzystanie wnioskowanej technologii wsrdd pacjentdw z analizowanej

populacji na poczatku 2019 roku. Zatozono, ze pierwszy rok analizy bedzie obejmowat caty 2019 rok.

Ustalono, Zze ze wzgledu na charakter wnioskowanej technologii (lek o takim samym mechanizmie jak
obecnie refundowany) moment stabilizacji analizowanego rynku powinien wystgpi¢ szybko i na tej
podstawie przyjeto, ze bedzie to okres pierwszych 2 lat obowigzywania pozytywnej decyzji
refundacyjnej Ministra Zdrowia.

Zasadno$¢ przyjecia okresu dwuletniego potwierdzajg informacje w art. 11. ust. 3 pkt. 3 Ustawy o
refundacji [30] $wiadczace, iz pozytywne rozpatrzenie wniosku o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny dla produktu Adadut® spowoduje refundacje wnioskowanej technologii przez okres 2

lat od decyzji Ministra Zdrowia.

W ramach analizy wptywu na budzet dotyczacej stosowania produktu leczniczego Adadut® w
analizowanym wskazaniu przeprowadzono symulacje wysokosci naktadow  finansowych z
jednorocznego budzetu ptatnika publicznego. Przeprowadzono réwniez ocene konsekwencji
finansowych dla kolejnych lat obserwacji w odniesieniu do poréwnywanych ze sobg mozliwych

scenariuszy (,nowy scenariusz” vs ,scenariusz istniejgcy”) w okresie 2 pierwszych lat obowigzywania
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2.4. Scenariusze i punkty koncowe analizy

pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia, przy corocznej ocenie wydatkow z budzetu ptatnika publicznego i

portfeli $wiadczeniobiorcow.

2.4. SCENARIUSZE POROWNYWANE I PUNKTY KONCOWE ANALIZY

W ramach analizy poréwnano naktady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego ponoszone w
ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku dziatar majgcych na celu
rozszerzenie dostepu do wnioskowanej technologii (status quo, ,scenariusz istniejgcy”; brak
finansowania dutasterydu ze $rodkéw publicznych wsrdd pacjentéw z analizowanej populacji) oraz
wysoko$¢ tych naktadéw w sytuacji finansowania wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych

(,nowy scenariusz™).

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono w ujeciu wszystkich pacjentow, ktérzy mogliby
stosowa¢ wnioskowang technologie w danym roku w Polsce (por. rozdziat 2.5.1.). Uwzgledniono
wszystkie koszty bezposrednie medyczne leczenia w/w pacjentow w okresie podawania

porownywanych technologii.

W opracowaniu uwzgledniono stosowanie schematdéw terapeutycznych mozliwych do stosowania w
analizowanym wskazaniu (refundowane preparaty finasterydu oraz petnoptatne preparaty
dutasterydu). Charakter schematow okre$lono na podstawie informacji uzyskanych od ekspertow
klinicznych (szczegétowe informacje na temat badania wsrdéd ekspertow oraz jego wynikéw
zamieszczono w arkuszu ,Ankiety” modelu dotgczonego do opracowania oraz w rozdziale 12.3. Analizy
ekonomicznej [102]) oraz analizy rynku sprzedazy 5-ARlI w Polsce, tj. liczby zrefundowanych
opakowan preparatow finasterydu w okresie od stycznia 2012 roku do czerwca 2017 roku [42], [43],
[46], [47], [49], [52]-[55], [58], [70], liczby petnoptatnych opakowan preparatow dutasterydu
wykupywanych przez chorych w okresie od stycznia 2014 do czerwca 2017 roku.

Majac na uwadze dostepnos$¢ refundowanej technologii opcjonalnej o takim samym mechanizmie
dziatania (finasteryd) w opracowaniu nie uwzgledniono naptywu nowych pacjentéw, dotychczas
nieleczonych, a ktérzy mogliby zosta¢ objeci leczeniem w przypadku refundacji wnioskowanej

technologii.

Zgodnie z zatozeniami Analizy ekonomicznej w opracowaniu uwzgledniono mozliwos¢ wystgpienia
roznicy miedzy dutasterydem a finasterydem w czestotliwosci wystepowania ostrego zatrzymania
moczu (ang. Acute Urinary Retention, AUR) i/lub konieczno$ci przeprowadzenia leczenia zabiegowego
[102].
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publicznych stosowania produktu leczniczego Adadut® (dutasteryd) w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu

krokowego.

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono rdznice w czestotliwosci przeprowadzania leczenia
zabiegowego okreslone na podstawie wynikéw badania Kuiper 2016 [62], zgodnie z zatozeniami

podstawowymi Analizy ekonomicznej [102].

Zestawienie zatozen poréwnywanych scenariuszy przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 3. Zestawienie zalozen porownywanych scenariuszy.

Scenariusz istniejacy (status quo) Nowy scenariusz
Refundacja dutasterydu Nie Tak
Stosowane schemat Refundowany finasteryd, petnopfatn Refundowany finasteryd, petnoptatny
X 4 Y rva, p ptatny dutasteryd (tylko w 1. roku), refundowany
leczenia dutasteryd ®
Adadut
Refundowane interwencje
— leki generujace koszt dla Finasteryd Finasteryd, Adadut®
NFZ
Bezplatne wydawanie
lekéw refundowanych Tak (finasteryd) Tak (finasteryd, Adadut®)
seniorom?
Efekty Kkliniczne Czestotliwos$¢ wystapienia ostrego zatrzymania moczy, koniecznosci przeprowadzenia
stosowanych interwencji leczenia zabiegowego
Roéznice w efektach Tak, nizsze ryzyko leczenia zabiegowego po zastosowaniu dutasterydu, zgodnie z wynikami
pomiedzy interwencjami badania Kuiper 2016 [62]
Uwzgl;(lce);lzl';lzniyecll(?:;zkowy Koszt dodatkowej opieki (pobyty w szpitalu, porady ambulatoryjne, antybiotykoterapia),
. pie koszt leczenia ostrego zatrzymania moczu, koszt leczenia zabiegowego [102]
pacjentami z BPH

W ramach niniejszej analizy wptywu na system ochrony zdrowia przedstawiono:

e wielkoS¢ populacji, o ktérej mowa w 86 ust. 1 i 2 rozporzadzenia [3] (por. rozdziat 2.5.),

e ilosciowag prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
srodkdw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem skltadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda
decyzji o objeciu refundacjg, o ktdérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, zgodnie z 86 ust. 4
rozporzadzenia [3] (prognoza opisana jako ,scenariusz istniejacy”, status quo),

e ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
$rodkdw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdbw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o
objeciu refundacja, o ktdrej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, zgodnie z 86 ust. 5 rozporzadzenia [3]
(prognoza opisana jako ,nowy scenariusz”),

e oszacowanie réznicy miedzy w/w prognozami, zgodnie z 86 ust. 6 rozporzadzenia [3],
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2.5. Charakterystyka i wielkos¢ analizowanej populacji

e zgodnie z 86 ust. 7 rozporzadzenia [3], przedstawiono réwniez prognozy i roznice w ich
wartosciach dla dwdch skrajnych scenariuszy wielkosci populacji docelowej (warianty opisane

jako minimalny i maksymalny).

W ramach niniejszej analizy podjeto rowniez probe oszacowania aktualnych rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych, ponoszonych na
leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegélnieniem skfadowej
wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje, zgodnie z §6 ust. 3
rozporzadzenia [3]. Z uwagi na brak jakichkolwiek informacji na temat wydatkéw ptatnika publicznego
na leczenie pacjentow z analizowanej populacji, przy ocenie catkowitych wydatkow z budzetu ptatnika
publicznego przeznaczonych na finansowanie opieki nad pacjentami z analizowanej populacji,

przeprowadzono modelowanie analogiczne do opisanych wyzej prognoz.

2.5. CHARAKTERYSTYKA I WIELKOSC ANALIZOWANEJ POPULACJI

2.5.1. CHARAKTERYSTYKA ANALIZOWANEJ POPULACJI

Zarejestrowane wskazanie do stosowania ocenianego produktu leczniczego obejmuje leczenie
objawdw BPH i zmniejszenie ryzyka AUR i koniecznosci leczenia zabiegowego u pacjentéw z BPH [81].
Zarejestrowane wskazania do stosowania produktu Adadut® pokrywaja sie wiec z wnioskowanym

wskazaniem.

W opracowaniu uwzgledniono populacje otwartg pacjentéw — obserwacji poddawano zagregowang
grupe pacjentéw leczonych z wykorzystaniem poréwnywanych interwencji kazdego roku horyzontu
czasowego.

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

W pierwszej kolejnosci oceniono rozpowszechnienie stanu klinicznego wskazanego we Wniosku i
nastepnie okreslono wydatki z budzetu pfatnika publicznego przy uwzglednieniu danych wejsciowych i

wynikéw modelu Analizy ekonomicznej [102].

W opracowaniu uwzgledniono odsetek pacjentow korzystajgcych z analizowanych lekdw w wieku 75
lat i starszych na poziomie 17,4%, zgodnie z wynikami badania Zgbkowski 2014 [65]. Opcjonalne
zrodta informacji na temat wartosci tego parametru, zidentyfikowane na etapie Analizy ekonomicznej

[102], zostaty uwzglednione w ramach analizy wrazliwosci.
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2.5.2. WIELKOSC POPULACII

Przeprowadzono ocene liczebnosci populacji pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
przy uwzglednieniu:

Dane epidemiologiczne =zostaty wykorzystane do weryfikacji obliczen przeprowadzonych z

uwzglednieniem danych sprzedazowych.

W przypadku danych sprzedazowych uwzgledniono wskazniki adherencji i wytrwatosci na zalecanym

schemacie leczenia opisane w rozdziale 2.1. (standardowy pacjent przyjmuje 57,5% dawek).

252.1. WIELKOSC POPULACJI, O KTOREJ MOWA W § 6 UST. 1 PKT. 1
ROZPORZADZENIA [3]

Wykorzystujac zalezne od wieku wskazniki chorobowosci BPH okreslone w ramach meta-analizy badan
populacyjnych [69] i strukture wieku populacji generalnej Polski [50] okreslono, ze w Polsce moze zy¢
okoto 2,1 min chorych na BPH (por. tabele ponizej).

Tabela 4. Chorobowos¢ BPH w Polsce w zaleznosci od grupy wieku.

Grupa wieku Chorobowos¢ [69] Populacja [50] Chorzy BPH, ogotem
40 - 49 14,8% 2 617 552 387 398
50 - 59 20,0% 2 487 471 497 494
60 - 69 29,1% 2 297 828 668 668
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2.5. Charakterystyka i wielko$¢ populacji docelowej

Grupa wieku Chorobowos¢ [69] Populacja [50] Chorzy BPH, ogotem
70 -74 36,8% 540 885 199 046
75-79 36,8% 420654 154 801

80+ 38,4% 496 673 190 722
tacznie - 8 861 063 2098 129

Niemniej jednak opublikowane informacje w zakresie odsetka wykorzystania 5-ARI wsérdd pacjentow
objetych opiekg medyczng wskazujg na znacznie wyzszg liczbe chorych z analizowanej populacji. Przy
uwzglednieniu odsetka pacjentéw leczonych 5-ARI (82,4%) z badania Lasota 2014 [68] i odsetka
pacjentow objetych opiekg zgodnie ze wskazaniami ekspertow (45%, zakres: 35% — 60%) mozna
obliczy¢, ze w Polsce pacjentdw z BPH kwalifikujgcych sie do stosowania wnioskowanej technologii
moze by¢ 777 986 (zakres: 605 100— 1 037 315).

Przedstawione obliczenia zblizone sg do wynikéw analizy rynku sprzedazy 5-ARI w Polsce (dane

opisane ponizej).

Wskazana powyzej liczebno$¢ populacji tozsama jest z liczebnoscig populacji o ktérej mowa w art. 6
ust. 1 pkt. lit. b [3].

Na podstawie przegladu dostepnych baz danych (portal bil.aptek.pl, do wrze$nia 2017 oraz portal
pub.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl) zidentyfikowano wszystkie preparaty finasterydu zarejestrowane w
Polsce. Nastepnie wykorzystujgc informacje z komunikatéw DGL NFZ w okresie od stycznia 2012 roku
do czerwca 2017 roku [42], [43], [46], [47], [49]. [52]-[55]. [58]. [70] okresSlono liczbe
zrefundowanych opakowan preparatéw finasterydu w pétrocznych okresach.

Wykorzystujgc dawkowanie finasterydu na poziomie 5 mg/d okreSlono liczbe osobolat terapii w

kazdym potrocznym okresie. Na uwage zastuguje, ze liczba osobolat terapii nie jest réwnoznaczna z
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liczbg pacjentow; jeden osoborok terapii moze dotyczy¢ kilku pacjentdw (np. dwdch przyjmujacych
50% dawek zalecanych w tym okresie).
Nastepnie okreslone liczby osobolat terapii w okresach potrocznych poddano ekstrapolacji na horyzont

niniejszej analizy wptywu na budzet.

Wyniki ekstrapolacji przedstawiono na wykresie ponizej. Szczegodty przedstawiono w arkuszu ,Model

BIA” skoroszytu kalkulacyjnego dotgczonego do opracowania.

450 000

R?=0,9631

430 000
R?*=0,9777

410 000

R2=0,9723

390 000

R?=0,9935
@® Dane odsty'12
370000 R =0,9563 ——Liniowa (Dane od sty'12)
——Wielom. (Dane od sty'12)
350 000 — Poteg. (Dane od sty'12)
——Log. (Dane od sty'12)

330 000 ——Wykl. (Dane od sty'12)
Liniowa (Dane od lip'14)

Liniowa (Dane sty'12 - cze'14)
310 000

290 000

270 000 /
250000
1 2 3 4 5 6 7 8 9 0 11 12 13 14 15 16 17 18

Rysunek 1. Modele ekstrapolacji liczby osobolat terapii finasterydem w okresach pétrocznych.

Wykorzystujgc pakiet statystyczny R (kod dostepny w arkuszu ,Model BIA") okreslono, ze najlepszym
dopasowaniem do danych empirycznych cechuje sie prognoza wielomianowa II rzedu, z istotng
przewadg nad modelem liniowym (p=0,002).

Wykazano, ze prognoza z uwzglednieniem wielomianu III rzedu nie pozwala na lepsze dopasowanie
wzgledem wielomianu II rzedu (p=0,149). Dodatkowo zasadno$¢ uwzglednienia wielomianu II rzedu
potwierdza wizualna inspekcja danych empirycznych — zmniejszenie kata nachylenia prostej
dopasowanej do nowych danych w odniesieniu do danych starszych (np. dane lip 2014 — cze 2017 vs.

dane sty 2012 — cze 2014, zaznaczone na rysunku powyzej; Rysunek 1).
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2.5. Charakterystyka i wielko$¢ populacji docelowej

Uwzgledniajac prognoze wielomianu II rzedu okreslono liczbe osobolat terapii w okresie do konca
horyzontu czasowego analizy. W ramach skrajnych scenariuszy oceny wielkosci populacji docelowej

uwzgledniono dolng i gorng granice 95% przedziatu predykcji wykorzystanego modelu.

Wyniki przedstawiono w tabeli ponizej. Model liniowy wykorzystano w analizie wrazliwosci.

Tabela 5. Ekstrapolowana liczba osobolat terapii z wykorzystaniem wielomianu II rzedu.

Okres Srednia prognoza Dolna granica | Gorna granica
lip - gru 2017
sty - cze 2018
lip - gru 2018
sty - cze 2019
lip - gru 2019
sty - cze 2020
lip - gru 2020

Strukture analizowanego rynku (odsetek wykorzystania poszczegdlnych 5-ARI) okre$lono na
podstawie informacji uzyskanych od Zamawiajacego w zakresie liczby petnoptatnych opakowan
preparatow dutasterydu wykupywanych przez chorych w okresie od stycznia 2014 do czerwca 2017

roku (dane IMS Health Poland).

Wykorzystujac zaréwno informacje na temat liczby zrefundowanych zdefiniowanych dziennych dawek
(DDD) finasterydu jak i DD petnopfatnego dutasterydu okreslono strukture analizowanego rynku w

horyzoncie analizy (rysunek ponizej; szczegdty w arkuszu ,Model BIA”).

0,07%
0,06%

0,05% y = 3E-05x+ 0,0002

R2=0,7766

0,04%
0,03%
0,02%
0,01%

0,00%
sty- lip- sty- lip- sty- lip- sty- lip- sty- lip- sty- lip- sty- lip-
cze @Eru cze gru cze gru cze gru cze gru cze gru cze gru
2014 2014 2015 2015 2016 2016 2017 2017 2018 2018 2019 2019 2020 2020

UDZIAL DUTASTERYDU W RYNKU

Rysunek 2. Ekstrapolacja udziatu petnoptatnego dutasterydu w analizowanym rynku sprzedazy.

Na podstawie regresji liniowej dopasowanej do w/w danych ustalono, ze stopien wykorzystania

dutasterydu istotnie rést w okresie od stycznia 2014 do czerwca 2017 roku (p=0,009). Niemniej
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jednak najwyzszy prognozowany udziat petnoptatnego dutasterydu w analizowanym rynku jest nadal
bardzo niski (0,066%). W ramach niniejszego opracowania warto$¢ tg przyjeto do oceny odsetka
pacjentdow stosujgcych dutasteryd w catym horyzoncie analizy wplywu na budzet; jest to zatozenie
konserwatywne przyjete wyltgcznie ze wzgledu na potencjalne ograniczenia wykorzystanego zrodia
danych dotyczacego rynku sprzedazy petnoptatnego dutasterydu (np. nie wszystkie apteki zostaty

uwzglednione w analizie rynku).

Informacje uzyskane od ekspertéw klinicznych (por. arkuszu ,,Badanie ankietowe” modelu decyzyjnego

oraz rozdziat 12.3. Analizy ekonomicznej [102]) wskazuja, ze w Polsce poza finasterydem i

dutasterydem nie s stosowane zadne inne 5-ARI. _

Informacje uzyskane od ekspertéw uwzgledniono w analizie wrazliwosci.

Na podstawie informacji dotyczacych liczby osobolat terapii finasterydem w danym okresie, odsetka
wykorzystania dutasterydu wsrod wszystkich pacjentdw z analizowanej populacji oraz wskaznika
$redniego wykorzystania lekdw u pacjenta w roku okreslono S$rednioroczne liczebnosci populacji

pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we Wniosku.

Tabela 6. Srednioroczna liczebnosé analizowanej populacji chorych.

Zgodnie z informacjami uzyskanym od Zamawiajgcego ustalono, ze w chwili obecnej stosowanie
wnioskowanej technologii nie jest powszechne ($wiadczy o tym bardzo mata liczba sprzedanych

opakowan produktu Adadut®). Tym samym ustalono, ze liczebno$¢ populacji o ktorej mowa w art. 6




Cel
2.5. Charakterystyka i wielko$¢ populacji docelowej %

ust. 1 pkt. lit. ¢ [3] wyniesie od 0 (Adadut®) do maksymalnie 500 pacjentdow stosujgcych

nierefundowane preparaty dutasterydu rocznie.

25.2.2. WIELKOSC POPULACJI, O KTOREJ MOWA W § 6 UST. 1 PKT. 2
ROZPORZADZENIA [3]

Przy ocenie wplywu zmiany statusu refundacyjnego wnioskowanej technologii na stopien jej

wykorzystania uwzgledniono dwa zrodta danych:

e estymacje Zamawiajgcego w zakresie oczekiwanego zapotrzebowania na wnioskowang
technologie w przypadku jej refundacii;

e opinie ekspertow klinicznych w zakresie stopnia przejecia analizowanego rynku w zaleznosci od
roznicy w koszcie miesiecznej terapii pomiedzy refundowanym finasterydem, nierefundowanymi

preparatami dutasterydu a wnioskowang technologig w przypadku jej refundacji.

Zgodnie z informacjami uzyskanymi od Zamawiajgcego, prognoza sprzedazy wnioskowanej technologii
zostata oparta na podstawie analizy innych rynkéw sprzedazy lekow, w tym produktow
Zamawiajgcego. Szczegdlnie wykorzystano wyniki analizy rynku statyn i wzrost wykorzystania
rozuwastatyny w wyniku objecia refundacjg jej stosowania (17% w 1. roku i 29% w 2. roku). Niemniej
jednak z uwagi na rozbieznosci w analizowanych rynkach sprzedazy (m.in. znacznie wiekszy rynek
sprzedazy nierefundowanych preparatdw rozuwastatyny przed objeciem refundacja; odmienne
zaleznoéci cenowe pomiedzy preparatami) docelowy udziat wnioskowanej technologii zostat
skorygowany do poziomu 1/3 wykorzystania refundowanej rozuwastatyny.

Estymowana liczba sprzedanych opakowan i tabletek wnioskowanej technologii zostata przedstawiona

w tabeli ponizej.

Tabela 7. Prognozowana sprzedaz wnioskowanej technologii w przypadku jej refundacji.

Rok 1 | Rok 2

Opakowania Kapsutki \ Opakowania Kapsutki

Adadut, 0,5 mg x 30 caps.

Adadut, 0,5 mg x 90 caps. -_

tacznie

Wartosci z tabeli powyzej (sumaryczna liczba refundowanych kapsutek) zostaty wykorzystane w

ramach niniejszej analizy.

W analizie podstawowej zatozono, ze w pierwszej kolejnosci zostanie przejety caty rynek

nierefundowanych preparatéw dutasterydu (50% w 1. roku i 100% w 2. roku), a nastepnie pozostata
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cze$¢ prognozowanej sprzedazy bedzie miata miejsce przy zatozeniu przejecia rynku sprzedazy

refundowanych preparatéw finasterydu.

W ramach aktualizacji skorygowano formuty okreslajgce w/w wartosci (patrz: 'Model BIA'TH316:1319)

w celu petnego odzwierciedlenia estymacji Zamawiajacego.

Na uwage zastuguje, ze jezeli przyjmiemy, iz docelowe wykorzystanie dutasterydu nie powinno
przekroczy¢ 50% catego rynku sprzedazy 5-ARI w Polsce, wowczas przy uwzglednieniu danych z
Australii [71] wskazujgcych, ze docelowy stopien wykonania prognozy przejecia rynku finasterydu
przez preparaty dutasterydu miesci sie w zakresie od 8% do 15% mozna okresli¢, ze uwzglednione

powyzej przejecia stanowig realne oszacowania. |

Niemniej jednak w ramach alternatywnej metody oceny wplywu podjecia decyzji o refundacji
wnioskowanej technologii na stopien jej wykorzystania uwzgledniono opinie ekspertéw klinicznych
(por. arkusz ,Badanie ankietowe” modelu decyzyjnego oraz rozdziat 12.3. Analizy ekonomicznej
[102]).

—

—

Uwzgledniajgc dodatkowo aktualng sytuacje (koszt miesiecznej terapii finasterydem nizszy od kosztu
tej terapii nierefundowanym dutasterydem o| i przyjmujac, ze dla aktualnych réznic w
koszcie leczenia dla pacjenta wzrost wykorzystania dutasterydu nie bedzie obserwowany, mozliwe

byto przeprowadzenie liniowych interpolacji pomiedzy odpowiedziami ekspertéw (rysunek ponizej).
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2.5. Charakterystyka i wielko$¢ populacji docelowej

Na uwage zastugujg ograniczenia w/w wariantu oceny liczebnosci populacji docelowej: jakosciowe
(eksperci podali wlasne opinie na temat przysztych preferencji lekarzy i/lub pacjentdw z catej Polski) i

iloSciowe (zaobserwowano rozbieznosci w odpowiedziach poszczegdlnych ekspertow).
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2.5.2.3. PODSUMOWANIE INFORMACII NA TEMAT WIELKOSCI POPULACII
PACJENTOW

Podsumowanie informacji na temat wielkosci populacji docelowej, uwzglednionej w ramach analizy
podstawowej przedstawiono w tabeli ponizej (rok — 1 okresla rok danych, czesSciowo ekstrapolowany;
rok 0. — rok aktualnych wydatkdw, w catosci prognozowany; rok 1. i rok 2. — odpowiednio 1. i 2. rok

refundacji wnioskowanej technologii).

Tabela 8. Podsumowanie wielkosci populacji pacjentow, uwzglednionej w ramach analizy podstawowej — dane
typu chorobowos¢. W nawiasach podano wyniki skrajnych scenariuszy: minimalnego i maksymalnego; wartosci

zaokraglone.

Populacja wg [3]

art. 6 ust. 1 pkt. lit.aib I I | I

art. 6 ust. 1 pkt. lit. c * | I | | | | | |

art. 6 ust. 2 |_ |_ | I

* wszystkie nierefundowane preparaty dutasterydu

2.6. ANALIZA WPLYWU NA SKUTKI ZDROWOTNE

Nie przeprowadzono szczegdtowej analizy wptywu na skutki zdrowotne. Przedstawiono wylgcznie
liczbe uniknietych AUR i zabiegdw stanowigcych konsekwencje wzrostu wykorzystania wnioskowanej
technologii w przypadku jej refundaciji.

2.7. KOSZTY UWZGLEDNIONE W OPRACOWANIU

W ramach niniejszego opracowania uwzgledniono zasoby zuzywane w trakcie leczenia pacjentéw z

BPH w warunkach polskich.

Zasoby uwzglednione w analizie zwigzane sg z kosztami z perspektywy ptatnika publicznego i/lub

$wiadczeniobiorcy. Uwzgledniono wylgcznie koszty bezposrednie medyczne.

Dane kosztowe zebrano w listopadzie 2017 roku. Aktualizacje danych kosztowych przeprowadzono w
lutym 2018 roku.

W opracowaniu uwzgledniono analogiczne zatozenia i dane wejsciowe dla kosztow jak w przypadku

Analizy ekonomicznej [102]. Srednie roczne bezposrednie medyczne koszty opieki nad pacjentami z
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2.7. Koszty uwzglednione w opracowaniu

analizowanej populacji okreslono na podstawie opinii ekspertéw klinicznych z Polski (por. rozdziat
12.3. Analizy ekonomicznej [102] oraz arkusz ,Badanie ankietowe” modelu dotgczonego do
opracowania).

Bezposrednie dane wejsciowe analizy wptywu na budzet w zakresie kosztow przedstawiono w tabeli

ponizej (szczegoty w [102]).

Tabela 9. Wartosci parametrow dotyczacych kosztow uwzglednionych w opracowaniu.

Parametr Wartosc Zrodio
Sposob refundacji wr_l_loskowanej Whioskodawca
technologii |
Cena zbytu netto Adadut® | Whioskodawca

ChPL [81], badanie
ankietowe, projektéw badan
klinicznych
Dawka dutasterydu i finasterydu | zidentyfikowanych w Aknalizie
klinicznej [41]; wysokosci
zdefiniowanej dziennej dawki
wg WHO [33]

. | Obwieszczenie Min.Zdr. [37],
NEEZE e | komunikat DGL [101]

Odsetek pacjentéw w wieku 75

lat i starszych 17.4% Zabkowski 2014 [65]

Odsetek terapii skojarzonej 5-
ARI z blokerem receptoréw alfa- 67,6% Zabkowski 2014 [65]
adrenergicznych

% wykorzystania Dawka
7 0,
;"f”m”.’“m 463;89@ Z’gg mg;g Zabkowski 2014 [65]:
Struktura i dawki alfa blokeréw oxaz;:smum : 0° 20 Mg 1 wysokosci zdefiniowanej
Tamst os,./num 47,1% 0,40 mg dziennej dawki wg WHO [33]
Terazosinum 2,2% 5,00 mg/d
NFZ Pacjent
Alfuzosinum 0,0860 PLN 0,0223 PLN
p Doxazosinum 0,1884 PLN 0,0642 PLN Obwieszczenie Min.zdr. [37],
Koszt 1 mg alfa blokeré : ! . -
z 2 W Tamsulosinum 0,9140 PLN 0,2549 PLN komunikat DGL [101]
Terazosinum 0,1732 PLN 0,1314 PLN
AUR Leczenie
Srednie roczne czestotliwosci zabiegowe
wystepowania zdarzen w grupie Monoterapia 0,0051 0,0275 Kuiper 2016 [62]
finasterydu Terapia skojarzona 0,0050 0,0561
Leczenie
| AUR .
HR zdarzf(ie:éstitéta(sjteryd Vs. zabiegowe Kuiper 2016 [62]
Yy Monoterapia 1 0,73
Terapia skojarzona 1 0,85
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publicznych stosowania produktu leczniczego Adadut® (dutasteryd) w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu

krokowego.

Parametr | Wartos¢ | Zrédito
NFZ Pacjent
Badanie ankietowe,
Dodatkowe kategorie kosztu LStatysyki JGP” [48], [82],
| [83]

Dodatkowo uwzgledniono koszt nierefundowanego preparatu dutasterydu na poziomie najtanszego
preparatu, zgodnie z informacjami zamieszczonymi na portalu Medycyna Praktyczna [38] (46,72 PLN
za opakowanie Dutasteride Zentiva®, 30 kapsutek). Sredni koszt dziennej dawki nierefundowanego

dutasterydu okreslono na poziomie 1,5349 PLN.

Opierajac sie na Wytycznych przeprowadzania ocen technologii medycznych [1], w ramach niniejszej

analizy wptywu na budzet nie uwzgledniono dyskontowania.
2.8. METODY ESTYMACJI WYNIKOW ANALIZY W UJECIU POPULACYINYM

Zastosowana W niniejszej analizie metoda estymacji wynikow w ujeciu populacyjnym uwzglednia
obserwacje rocznej liczby pacjentow, ktora pozwala okreslic sumaryczne zuzycie danych zasobow lub
sumaryczne koszty w ujeciu populacyjnym.

W uproszczeniu, iloczyn liczby pacjentdbw w danym roku oraz rocznego zuzycia danego zasobu
medycznego i jego kosztu jednostkowego pozwala okresli¢ catkowite wydatki wsréd pacjentow w

stanie klinicznym wskazanym we whiosku.

2.9. ANALIZA WRAZLIWOSCI I WYKAZ PARAMETROW ANALIZY WPLYWU NA
BUDZET

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono trzy warianty:

e najbardziej prawdopodobny, uwzgledniajacy realistyczne wartosci parametréw dotyczacych
wielkosci analizowanej populacji i wptywu refundacji wnioskowanej technologii na budzet pfatnika
publicznego,

e minimalny, uwzgledniajgcy skrajne zatozenia i wartosci z zakresu niepewnosci parametrow
dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce minimalne wydatki z budzetu,

e maksymalny, uwzgledniajgcy skrajne zatozenia i wartosci zakresu niepewnosci parametrow

dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce maksymalne wydatki z budzetu.
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2.9. Analiza wrazliwosci i wykaz parametrow analizy wptywu na budzet

Parametry poszczegolnych wariantéw zostaty przedstawione w tabeli ponizej (szczegdty dotyczace

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

Tabela 10. Charakterystyka wariantow wielkosci populacji docelowej uwzglednionych w ramach analizy

podstawowej.

Wariant Wariant Wariant ‘

prawdopodobny minimalny maksymalny
Wskaznik sredniego

wykorzystania lekow na Drake 2017 [84], PBAC

pacjenta w roku (wartos¢ [71], prognozy na
wplywa wylacznie na l_ |_ |_ podstawie komunikatéw
liczbe pacjentéw; brak DGL-NFZ, zatozenia

wplywu na wydatki)

prognozy na podstawie

komunikatéw DGL-NFZ;

prognozy danych IMS
Health Poland

Srednioroczna liczebnoéé
populacji w roku,
odpowiednio -1., 0., 1. i 2.

Wspolne parametry wszystkich wariantow przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 11. Wykaz wszystkich parametrow analizy wplywu na budzet — parametry wspdlne wariantéw oceny

wielkosci populacji.

Parametr Wartosé Zrédio

prognozy na podstawie
komunikatéw DGL-NFZ;
prognozy danych IMS Health
Poland

Odsetek wykorzystania

0,
dutasterydu 0,066%

Przejecie finasterydu i
nierefundowanego dutasterydu
przez wnioskowana technologie

w 1. roku

Przejecie finasterydu i
nierefundowanego dutasterydu
przez wnioskowana technologie |— I—
w 2. roku

Koszt dziennej dawki

nierefundowanego dutastrydu 1,5349 PLN Medycyna Praktyczna [38]

Sposo6b refundacji wnioskowanej
technologii |—

Cena zbytu netto Adadut® | | |

ChPL [81], badanie
ankietowe, projekty badan
klinicznych
Dawka dutasterydu i finasterydu 0,5i5 mg/d zidentyfikowanych w Analizie
klinicznej [41]; wysokoSci
zdefiniowanej dziennej dawki

wg WHO [33]
Perspektywa Koszt 1 mg
. NFZ 0,1655 PLN Obwieszczenie Min.zdr. [37],
Koszt finasterydu Pacjent 0.0327 PLN komunikat DGL [101]
Odsetek pacjentéw w wieku 75 17.4% Zabkowski 2014 [65]

lat i starszych
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i pacjentéw decyzji o finansowaniu ze $rodkéw

publicznych stosowania produktu leczniczego Adadut® (dutasteryd) w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu

krokowego.
Parametr Wartos¢ \ Zrédito
Odsetek terapii skojarzonej 5-
ARI z blokerem receptoréw alfa- 67,6% Zabkowski 2014 [65]
adrenergicznych
% wykorzystania Dawka
7 0,
;"fms”?“m o s mg;g Zabkowski 2014 [65];
Struktura i dawki alfa blokeréw oxaz/os”?um ’ 0° 20 Mg /d wysokosci zdefiniowanej
Tamsu, o.sj/num 47,1% 0,40 mg dziennej dawki wg WHO [33]
Terazosinum 2,2% 5,00 mg/d
NFZ Pacjent
Alfuzosinum 0,0860 PLN 0,0223 PLN
z Doxazosinum 0,1884 PLN 0,0642 PLN Obwieszczenie Min.zdr. [37],
Koszt 1 mg alfa blokeréw ! : -
& Tamsulosinum 0,9140 PLN 0,2549 PLN komunikat DGL [101]
Terazosinum 0,1732 PLN 0,1314 PLN
Leczenie
& - P i AUR :
Srednie roczne czestotliwosci zabiegowe
wystepowania zdarzen w grupie Monoterapia 0,0051 0,0275 Kuiper 2016 [62]
finasterydu Terapia skojarzona 0,0050 0,0561
AR anegowe
HR zdarzgn, dutasteryd vs. Monoterapia 1 0,73 Kuiper 2016 [62]
finasteryd - -
Terapia skojarzona 1 0,85
NFZ Pacjent
| l ] Badanie ankietowe,
Dodatkowe kategorie kosztu | ] ] »Statystyki JGP” [48], [82],
_| ] N ] [83]

W ramach analizy wrazliwosci rozpatrywano scenariusze opisane w tabeli ponizej.

Tabela 12. Opis scenariuszy analizy wrazliwosci.

Scenariusz
Parametr(y) \ Wartoé¢ / wariant
SA 00 Analiza podstawowa
SA 01 77.0, ryczatt
SA 02 o ) ) o 77.0, 30%
Grupa limitowa i kategoria odptatnosci pacjenta
SA 03 Nowa, ryczatt
SA 04 Nowa, 30%
SA 05 Lista "S" (75+): brak Adadut®
SA 06 Uwzglednij wejécie do Wykazu innych preparatéw dutasterydu z zastosowaniem art. 43 ust 6 pkt 1 [30]
SA 07 Tylko 30 kaps.
Prezentacje Adadut®
SA 08 Tylko 90 kaps.
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2.9. Analiza wrazliwosci i wykaz parametrow analizy wptywu na budzet

N[ g Scenariusz
SA 09 Minimalny
Koszt finasterydu
SA 10 Maksymalny
SA 11 Schematy politerapii na podstawie opinii ekspertow
SA 12 Zabkowski 2014 [65]
SA 13 badanie ankietowe
SA 14 Odsetek pacjentow w wieku 75+, zrodto danych: chorobowos¢ [50][69]
SA 15 Receptometr firmy PEX
SA 16 Dane IMS
SA 17 95% LCI
Odsetek pacjentéw w wieku 75+
SA 18 95% UCI
SA 19 95% LCI
SA 20 _ B 95% UCI
Odsetek politerapii
SA 21 0%
SA 22 100%
SA 23 AUR i zabiegi: réznica [62]
SA 24 Wariant réznic w czestotliwosci leczenia zabiegowego iflub AUR i zabiegi: roznica [63]
SA 25 wystepowania ostrego zatrzymania moczu AUR i zabiegi: réznica [64]
SA 26 AUR i zabiegi: brak réznic
SA 27 Roczna czestotliwoé AUR i leczenia zabiegowego - 95% LCI
SA 28 finasteryd 95% UCI
SA 29 Wplyw dutasterydu na czestotliwo$¢ AUR i leczenia 95% LCI
SA 30 zabiegowego 95% UCI
SA 31 "Minimalny" scenariusz liczebnosci populacji
SA 32 "Maksymalny" scenariusz liczebnosci populacji
SA 33 Model prognozy DDD finasterydu Liniowy
SA 34 Stopien "przejecia” rynku Opinie ekspertow
SA 35 Stopien "przejecia” rynku Dane Zamawiajgcego
SA 36 tak, zalezne od ceny
SA 37 "Przejecie" nierefundowanych lekédw dutasterydu tak, 100%
SA 38 nie
SA 39 ) Dane IMS
Struktura wykorzystania 5-ARI — -
SA 40 Opinie ekspertéw
SA 41 o ) ) ) ) Dolna granica
Koszt opieki, leczenia zabiegowego i leczenia AUR - -
SA 42 Gorna granica
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Ocena konsekwengji finansowych dla ptatnika publicznego i pacjentéw decyzji o finansowaniu ze S$rodkéw |
Ce
publicznych stosowania produktu leczniczego Adadut® (dutasteryd) w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu

krokowego.

3. WYNIKI ANALIZY WPLYWU NA BUDZET
3.1 AKTUALNE WYDATKI Z BUDZETU PLATNIKA PUBLICZNEGO

Obecnie produkt leczniczy Adadut® nie jest finansowany ze Srodkéw publicznych i tym samym
sktadowa kosztéw opieki nad pacjentami w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, uwzgledniajaca

podawanie analizowanego produktu, nie wystepuje.

Nie sg dostepne informacje na temat aktualnych wydatkdw wsrdd chorych, ktérzy bedg mogli

stosowac wnioskowang technologie w przypadku jej refundacii.

Przeprowadzajgc analogiczne obliczenia liczebnosci populacji jak w ramach scenariusza istniejgcego
mozna ustali¢, ze aktualne wydatki z budzetu ptatnika publicznego, przeznaczone na opieke nad

pacjentami z analizowanej populacji, wynoszg od |

przy uwzglednieniu aktualnych kosztow jednostkowych.

Wyniki w zakresie aktualnych wydatkdw z budzetu ptatnika publicznego oraz portfeli

$wiadczeniobiorcow przedstawiono w kolejnych rozdziatach (dane dotyczace roku -1. oraz roku 0.).

3.2 WARIANT NAJBARDZIEJ PRAWDOPODOBNY

Wyniki analizy wptywu na budzet uwzgledniajgce najbardziej prawdopodobny wariant wielkosci

populacji przedstawiono ponizej.
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3.2. Wariant najbardziej prawdopodobny

Tabela 13. Wyniki wariantu najbardziej prawdopodobnego analizy wptywu na

[ 1]

Scenariusz istniejacy ‘

Dutasteryd,
peinoptatny

Finasteryd

et. Wyniki w PLN.

Nowy scenariusz, z podziatem na ‘

Finasteryd

interwencje

Dutasteryd,
pelnoptatny

Refundowany
Adadut®

Scenariusz

istniejacy

[ 1]

[ 1]

tacznie

Nowy

scenariusz

Roéznica

[ 1]

[ 1]

L[]

[ ]|

HENN
|
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i pacjentéw decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Adadut® (dutasteryd) w

leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu krokowego.

Nowy scenariusz, z podziatem na ‘ tacznie

Scenariusz istniejacy ‘ interwencje
Dutasteryd,

peinoptatny Roéznica

Dutasteryd, Refundowany‘ Scenariusz Nowy

Finasteryd Finasteryd

peinoptatny Adadut® istniejacy scenariusz

[T
|
|

[ 1]
|
I

[ 1]
I
|

[ 1]
|
|
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3.2. Wariant najbardziej prawdopodobny ~Ce
3.3. Wariant minimalny |

Wyniki przeprowadzonej analizy wplywu na budzet wskazujg, ze podjecie pozytywnej decyzji
dotyczacej finansowania produktu leczniczego Adadut® ze $rodkéw publicznych spowoduje
zmniejszenie wydatkdéw z budzetu ptatnika publicznego przeznaczonego na finansowanie $wiadczen
gwarantowanych wsrdd pacjentow z analizowanej populacji, ale wzrost wydatkow z portfeli

Swiadczeniobiorcow.

Ustalono, ze finansowanie ocenianej technologii ze srodkdw publicznych bedzie zwigzane z wydatkami
z budzetu pfatnika publicznego przeznaczonymi na refundacje produktu leczniczego Adadut®
wynoszacymi, przy najbardziej prawdopodobnej wielkosci populacji i realnych wartosciach parametrow
niepewnych:

L |

L |

W ramach wariantu prawdopodobnego oceny wielkosci populacji docelowej ustalono, ze finansowaniu
wnioskowanej technologii ze Srodkéw publicznych towarzyszy¢ bedg oszczednosci dla ptatnika

publicznego na poziomie:

L |
L |

Finansowanie wnioskowanej technologii ze S$rodkéw publicznych spowoduje wzrost wydatkéw z

portfeli Swiadczeniobiorcéw na poziomie:

L |
L |

3.3. WARIANT MINIMALNY

Wyniki analizy wptywu na budzet uwzgledniajgce wariant minimalny wielkosci analizowanej populacji

przedstawiono w tabeli ponizej.
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leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu krokowego.

Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i pacjentéw decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Adadut® (dutasteryd) w

[ 1]

Tabela 14. Wyniki wariantu minimalnego analizy wptywu na budzet. Wyniki w PLN.

Scenariusz istniejacy

Dutasteryd,

Finasteryd petnoptatny

Finasteryd

[ 1]

[ 1]

L[]

L[]

L[]

L[]

[ ]

Nowy scenariusz, z podziatem na
interwencje
Dutasteryd,

pelnoptatny

Refundowany
Adadut®

tacznie

Scenariusz

Ll

istniejacy

Nowy
scenariusz

Roéznica ‘

I|_I

FrrrrrirrErrl

.
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3.3 Wariant minimalny

Scenariusz istniejacy b L7 scenianl::rsvfl,eigjzdzmlem na tacznie

Dutasteryd,

Dutasteryd, Refundowany | Scenariusz Nowy
peinoptatny

PSR peinoptatny Adadut® istniejacy scenariusz

Finasteryd

[ 1]

ROznica ‘

[ 1]

[ 1]

[ 1]
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Ocena konsekwengji finansowych dla ptatnika publicznego i pacjentéw decyzji o finansowaniu ze S$rodkéw

publicznych stosowania produktu leczniczego Adadut® (dutasteryd) w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu

krokowego.

Ustalono, Ze finansowanie ocenianej technologii ze srodkdw publicznych bedzie zwigzane z wydatkami
z budzetu pfatnika publicznego przeznaczonymi na refundacje produktu leczniczego Adadut®
wynoszacym, przy minimalnej wielko$ci populacii:

Wyniki rozpatrujgce minimalny scenariusz wielkosci analizowanej populacji $wiadcza, ze finansowanie
wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych bedzie zwigzane ze zmniejszeniem kosztéw z

perspektywy pfatnika publicznego o:

L |
L |

Finansowanie wnioskowanej technologii ze S$rodkéw publicznych spowoduje wzrost wydatkéw z

portfeli Swiadczeniobiorcéw na poziomie:

L |
L |

3.4. WARIANT MAKSYMALNY

Wyniki analizy wptywu na budzet uwzgledniajgce wariant maksymalny wielkosci analizowanej

populacji przedstawiono w tabeli ponizej.
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3.4. Wariant maksymalny

Tabela 15. Wyniki wariantu maksymalnego analizy wptywu na budzet. Wyniki w PLN.

Scenariusz istniejacy

Dutasteryd,

Finasteryd e

Wydatki z budzetu platnika

Finasteryd

Nowy scenariusz, z podziatem na
interwencje

Dutasteryd, Refundowany
petnoptatn Adadut®

Scenariusz
istniejacy

Nowy
scenariusz

Réznica
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i pacjentéw decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Adadut® (dutasteryd) w

leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu krokowego.

Scenariusz istniejacy

Dutasteryd,

Finasteryd peinoptatny

Finasteryd

Nowy scenariusz, z podziatem na

interwencje { tacznie

Dutasteryd, Refundowany | Scenariusz Nowy
petnoptatny Adadut® istniejacy scenariusz

ROznica
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3.4. Wariant maksymalny ~Ce
3.5. Analiza wrazliwosci H

Ustalono, ze finansowanie ocenianej technologii ze srodkdw publicznych bedzie zwigzane z wydatkami
z budzetu pfatnika publicznego przeznaczonymi na refundacje produktu leczniczego Adadut®

wynoszacymi, przy maksymalnej wielkosci populaciji:

Wyniki rozpatrujgce maksymalny scenariusz wielkoSci analizowanej populacji $wiadcza, ze
finansowanie wnioskowanej technologii ze Srodkéw publicznych bedzie zwigzane ze zmniejszeniem

kosztoéw z perspektywy ptatnika publicznego o:

Finansowanie wnioskowanej technologii ze Srodkow publicznych spowoduje wzrost wydatkow z

portfeli $wiadczeniobiorcéw na poziomie:

3.5. ANALIZA WRAZLIWOSCI

Wyniki analizy wrazliwosci dla analizy wptywu na budzet przedstawiono w tabeli ponizej.

Szczegotowe wyniki znajdujg sie w arkuszu ,,BIA SA” modelu dotaczonego do opracowania.
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i pacjentéw decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Adadut® (dutasteryd) w Ce

leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu krokowego.

Tabela 16. Wyniki analizy wrazliwosci. Wyniki w PLN.

Kwota refundacji Adadut® Odptatnos¢ pacjentow za Adadut® Roéznica w wydatkach: NFZ Roéznica w wydatkach: pacjenci

Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2




3.5. Analiza wrazliwosci

Kwota refundacji Adadut® Odptatnos¢ pacjentow za Adadut® Roznica w wydatkach: NFZ Roéznica w wydatkach: pacj
Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2
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Ocena konsekwengji finansowych dla ptatnika publicznego i pacjentéw decyzji o finansowaniu ze S$rodkéw i
Ce
publicznych stosowania produktu leczniczego Adadut® (dutasteryd) w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu H

krokowego.

Wyniki przeprowadzonej analizy wrazliwosci potwierdzity przedstawione wnioski i zatozenia niniejszej

analizy.

Wzrost wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego zaobserwowano wytgcznie w przypadku:

e opcjonalnego sposobu refundacji wnioskowanej technologii (osobna grupa limitowa; odptatnosc¢
na poziomie ryczattu);

e uwzglednienia minimalnego kosztu finasterydu;

e uwzglednienia odsetka recept realizowanych przez pacjentow w wieku 75 lat i starszych jako
odsetka pacjentow w tym wieku;

e uwzglednienia opinii ekspertéw klinicznych przy ocenie odsetka pacjentéw z BPH aktualnie
leczonych z wykorzystaniem nierefundowanych preparatéw dutasterydu (odsetek wyzszy >80-
krotnie wyzszy niz wskazujg dane sprzedazowe).

Maksymalny wzrost wydatkow z budzetu ptatnika publicznego okreslony w ramach analizy wrazliwosci

nie przekracza’;_ okresie 2 lat refundacji. W przypadku pozostatych scenariuszy zakres

niepewnosci przedstawionych oszczednosci dla ptatnika publicznego wynic’)s}_

W przypadku wydatkéw z portfeli Swiadczeniobiorcow, kazdy scenariusz analizy wrazliwosci wskazywat

na ich wzrost. Maksymalny zakres niepewnosci wysokosci dodatkowych naktadéw finansowych
$wiadczeniobiorcow okreslonych w analizie podstawowej wyniés’f_

Uwzglednienie alternatywnego zrdédta informacji na temat wptywu zmiany statusu refundacyjnego
wnioskowanej technologii na jej wykorzystanie (opinii ekspertdw uczestniczacych w badaniu

ankietowym) spowodowato wzrost liczebnosci populacji pacjentow leczonych dutasterydem w

Nie zidentyfikowano przestanek do zmiany wnioskéw z analizy podstawowej.

4. ANALIZA ZUZYTYCH ZASOBOW

Ponizej przedstawiono informacje na temat estymowanego zuzycia podstawowych zasoboéw

medycznych w horyzoncie analizy.
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Ce
4. Analiza zuzytych zasobow = %

Tabela 17. Zuzycie zasobow medycznych.

Scenariusz istniejacy Nowy scenariusz

Finasteryd | Dutasteryd, petnoptatny Finasteryd Dutasteryd, petnoptatny Adadut®

Wariant prawdopodobny

e s
0 A
IIIIIIIII----IIIIIIII
R ]
LA st
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i pacjentéw decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Adadut® (dutasteryd) w Ce
leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu krokowego. H

Scenariusz istniejacy Nowy scenariusz

Liczba epizodéwF

E—
E——
T
—_
E—

ARRRRRRRRRRRNNNN NANRARAD
llllllllliiiliii REAREANR
----||||||||I----
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4. Analiza zuzytych zasobdéw
5. Analiza wptywu na efekty zdrowotne Ce
6. Analiza wplywu na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych H

7. Aspekty etyczne i spoteczne

W ramach analizy podstawowej wykazano, ze objecie refundacjg wnioskowanej technologii lekowej

pozwoli uniknag¢ _ epizodéw leczenia zabiegowego w 1. roku oraz _

epizodow leczenia zabiegowego w 2. roku obowigzywania decyzji Ministra Zdrowia.

5. ANALIZA WPLYWU NA EFEKTY ZDROWOTNE

Nie przeprowadzono analizy wptywu na efekty zdrowotne.

6. ANALIZA WPLYWU NA ORGANIZACIE UDZIELANIA SWIADCZEN ZDROWOTNYCH

Wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet Swiadczg, ze finansowanie ocenianej technologii ze
$rodkdw publicznych bedzie sie wigza¢ z oszczednoSciami dla NFZ i dodatkowymi naktadami

finansowymi z perspektywy $wiadczeniobiorcéw.

Stosowanie produktu leczniczego Adadut® w analizowanym wskazaniu nie naklada szczegdlnych
wymogdéw na pacjenta czy Swiadczeniodawce. Leczenie pacjentéw z analizowanej populacji nie
wymaga dodatkowego wyposazenia placowek medycznych (sprzet, personel i inne). Ewentualne
wymagania zwigzane z analizowang technologia medyczng sg juz spetnione przez placowki medyczne

w Polsce obejmujgce opiekg medyczng pacjentéw leczonych refundowanym finasterydem.

Oceniana technologia obejmuje stosowanie produktu Adadut® — uwaza sie, ze decyzja o finansowaniu
ze $rodkdéw publicznych ocenianej technologii nie bedzie wigzata sie z dodatkowymi naktadami
finansowymi ze strony Narodowego Funduszu Zdrowia z tytutu finansowania dodatkowych wymagan
zwigzanych z tg technologia medyczng (jak transport pacjenta do wysoko wyspecjalizowanego
osrodka medycznego, na wizyty czy badania zwigzane z podawaniem ocenianego preparatuy,

finansowania zakupu dodatkowego sprzetu specjalistycznego, szkoler pracownikow stuzby zdrowia,
itp.).

7. ASPEKTY ETYCZNE I SPOLECZNE

W chwili obecnej pacjent z analizowanej populacji ma mozliwo$¢ stosowania wytacznie jednego

inhibitora 5a-reduktazy finansowanego ze Srodkow publicznych. Refundacja wnioskowanej technologii
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pozwoli rozszerzy¢ grono opcji terapeutycznych dostepnych dla pacjentow z analizowanej populacii.
Rozszerzenie grona dostepnych opcji terapeutycznych pozwoli lepiej dopasowac terapie do

indywidualnych potrzeb chorego i tym samym poprawi¢ wyniki leczenia.

Wykazano, ze objecie refundacjg wnioskowanej technologii nie bedzie wymagato dodatkowych
naktadow finansowanych z perspektywy platnika publicznego w przypadku zaakceptowania

sugerowanego sposobu refundaciji.

Nie ma mozliwosci jednoznacznego okreslenia jaki bedzie docelowy udziat wnioskowanej technologii w
rynku. Niemniej jednak dodatkowe efekty kliniczne po udostepnieniu pacjentom wnioskowanej
technologii mogg przetozy¢ sie na istotny wzrost poziomu satysfakcji pacjentdéw i ich opiekunéw z

analizowanej populacji z otrzymanej opieki medycznej.

Nie znaleziono aspektéw ingerujgcych w prawo pacjenta czy w szeroko rozumiane prawa cztowieka.

Finansowanie stosowania wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu na rozwazanych w

opracowaniu zasadach spowoduje, ze:

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

e niekwestionowany bedzie rowny dostep do $wiadczenia wsrdd oséb z analizowanej populacii.

Dostep do ocenianej technologii medycznej bedzie rowny wsrdd oséb, u ktorych jest ona zalecana.

Pozytywna decyzja refundacyjna nie bedzie powodowac istotnych problemoéw spotecznych.

Pozytywna decyzja o finansowaniu ocenianej technologii lekowej:

o zwiekszy poziom satysfakcji pacjentéw z analizowanej populacji z otrzymanej opieki medycznej ze
wzgledu na rozszerzenie dostepu do skutecznej opcji terapeutycznej;

e nie grozi nieakceptowaniem postepowania pacjentéw z analizowanej populacji;

¢ nie bedzie powodowac lub wptywac na stygmatyzacje;

e nie bedzie wywotywac leku lub dylematéw moralnych wsrdd pacjentéw z analizowanej populacii,
ich opiekunéw oraz lekarzy prowadzgcych terapie;

e nie bedzie stwarza¢ problemoéw spotecznych dotyczacych ptci lub rodziny.

W ramach oceny aspektow etycznych i spotecznych decyzji o finansowaniu ze $rodkdéw publicznych
stosowania wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu, nie przeprowadzono identyfikacji

przeciwnikéw czy zwolennikdéw rozwazanej decyzji.
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8. OGRANICZENIA ANALIZY

Ze wzgledu na brak opublikowanych informacji na temat epidemiologii BPH w Polsce oraz zuzycia
zasobow medycznych wséréd pacjentéw z analizowanej populacji, w ramach niniejszej analizy
uwzgledniono dane sprzedazowe, dane epidemiologiczne z innych krajow i/lub opinie ekspertow
klinicznych [102].

Ograniczeniem zwigzanym z oceng wielko$ci populacji pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku jest zaréwno charakter uwzglednionych Zrodet informacji jak i poczynione zatozenia w
odniesieniu do ekstrapolacji wielkosci analizowanej populacji pacjentéw na horyzont analizy wptywu
na budzet.

Liczebnos¢ populacji docelowej zostata okreslona przy uwzglednieniu danych sprzedazowych.

Przy uwzglednieniu niepetnych informacji na temat epidemiologii BPH potwierdzono liczebnosci

okreslone na podstawie danych sprzedazowych.

Najwazniejsze ograniczenie zwigzane jest z oceng stopnia wykorzystania wnioskowanej technologii w
przypadku jej refundacji. W obliczeniach uwzgledniono estymacje Zamawiajgcego poparte analizg

rynkow sprzedazy wiasnych lekéw w odniesieniu do catego rynku, w ktérym funkcjonuja.

Uwzglednienie alternatywnego zrédta informacji na temat wptywu zmiany statusu refundacyjnego
wnioskowanej technologii na jej wykorzystanie (opinii ekspertéw uczestniczacych w badaniu
ankietowym) spowodowato wzrost liczebnosci populacji pacjentdow leczonych dutasterydem w
scenariuszu nowym $rednio _

Na uwage zastugujg ograniczenia w/w wariantu oceny liczebnosci populacji docelowej: jakosciowe
(eksperci podali wtasne opinie na temat przysztych preferencji lekarzy i pacjentow z catej Polski) i

ilosciowe (zaobserwowano rozbieznosci w odpowiedziach poszczegdlnych ekspertow).

Co wiecej, doswiadczenia z Australii wyraznie wskazuja, ze wplyw na budzet ptatnika publicznego
moze byC¢ znacznie nizszy niz wynika to z zalozen analiz wptywu na budzet przedktadanych w
momencie ubiegania sie o refundacje. Powodem tego zjawiska mogg by¢ oczekiwania pacjentow w
odniesieniu do efektéw leczenia z wykorzystaniem inhibitorow 5a-reduktazy — podobnie jak w
przypadku finasterydu, efekty leczenia dutasterydem obserwowane sg dopiero po dtugotrwatej terapii,
a przy braku wyraznej redukcji objawow BPH, czeS¢ pacjentow (az 17% w Australii) rezygnuje z

leczenia juz po pierwszej preskrypcji [71].
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9. DYSKUSJA

Przedmiotem opracowania byla ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i
$wiadczeniobiorcow finansowania ze Srodkow publicznych produktu leczniczego Adadut® w leczeniu

pacjentéw BPH.

W ramach analizy wykorzystano opublikowane zZrodfa informacji, a w przypadku braku
opublikowanych danych — opinie ekspertéw klinicznych.

Szczegoty dotyczace ograniczen uwzglednionych w opracowaniu zrédet informacji przedstawiono w
rozdziatach: 2., 3. i 5. Analizy ekonomicznej [102] oraz w rozdziale 2. niniejszej analizy wptywu na

budzet.

W chwili obecnej, produkt leczniczy Adadut® nie jest finansowany ze Srodkdw publicznych.
Podjecie decyzji o finansowaniu produktu leczniczego Adadut® z uwzglednieniem wnioskowanych
zasad spowoduje zmniejszenie wydatkéw z budzetu pfatnika publicznego przeznaczonych na opieke

nad pacjentami z analizowanej populacji.

10. WNIOSKI KONCOWE

W ramach analizy wptywu na budzet ustalono, ze wydatki z budzetu pfatnika publicznego
przeznaczone na refundacje produktu leczniczego Adadut® przy zatozeniu przekwalifikowania sie
czesci pacjentdow stosujgcych aktualnie finasteryd w analizowanym wskazaniu oraz wszystkich
pacjentow stosujgcych nierefundowane preparaty dutasterydu wyniosg (w nawiasach podano wyniki

okreslone w ramach skrajnych wariantow oceny liczebnosci populacji):

Wyniki analizy wptywu na budzet $wiadcza, ze finansowanie wnioskowanej technologii ze Srodkow

publicznych spowoduje:
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Wyniki przeprowadzonej analizy wrazliwosci potwierdzity przedstawione wnioski i zatozenia niniejszej

analizy. Wzrost wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego zaobserwowano wytgcznie w przypadku:
opcjonalnych sposobu refundacji wnioskowanej technologii (osobna grupa limitowa, odptatnos¢ na
poziomie ryczattu), uwzglednienia minimalnego kosztu finasterydu, uwzglednienia odsetka recept
realizowanych przez pacjentéw w wieku 75 lat i starszych jako odsetka pacjentow w tym wieku i
uwzglednienia opinii ekspertow klinicznych przy ocenie odsetka pacjentow z BPH aktualnie leczonych z

wykorzystaniem nierefundowanych preparatéw dutasterydu (odsetek ponad >80-krotnie wyzszy niz

wskazujg dane sprzedazowe). Maksymalny wzrost wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego okreslony
w ramach analizy wrazliwoéci nie przekracza’:_ okresie 2 lat refundacii.

11. OCENA ZAPOTRZEBOWANIA NA ANALIZE RACIONALIZACYINA

Zgodnie z zapisami ustawy o refundacji [30], uzasadnienie wniosku o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu leku zawiera analize racjonalizacyjng jedynie w przypadku, gdy analiza wptywu
na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkdw publicznych wykazuje

wzrost kosztow refundacji.

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet $wiadczg, iz finansowanie ze $rodkéw publicznych
stosowania Adadut®, przy uwzglednieniu propozycji Wnioskodawcy, nie bedzie wymagac dodatkowych
naktadéw finansowych podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych
(por. rozdziat 3.) w zakresie budzetu przeznaczonego na refundacje lekdw, a takze przy uwzglednieniu
tacznych wydatkow z budzetu przeznaczonego na realizacje $wiadczern medycznych wsrdd pacjentéw z
analizowanej populacji. Niemniej jednak wyniki analizy wrazliwosci $wiadczg, ze alternatywny sposob
refundacji wnioskowanej technologii (osobna grupa limitowa lub odptatno$¢ ryczattowa) moze
spowodowad wzrost wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego _ w okresie dwdch lat).
Tym samym uznano, ze istnieje konieczno$¢ przeprowadzenia analizy racjonalizacyjnej — analize

racjonalizacyjng przeprowadzono w osobnym dokumencie.
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Tabela 18. Ocena zgodnosci analizy wptywu na system ochrony zdrowia z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z

dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan oraz ocena metodyki analizy wplywu na budzet

zgodna z kryteriami AOTMIT.

Pytanie

| odpowiedz

Odwotanie® |

Czesc 1. Pytania zwigzane z oceng spetnienia minimalnych wymagan

8 2.

Czy informacje zawarte w analizie wptywu na
budzet sg aktualne na dzien ztozenia
whiosku?

TAK

Rozdziaty: 2.4. —
2.8.

lut 2018; czes¢ informacji
przedstawiono w Analizie
ekonomicznej

Czy informacje w zakresie cen oraz poziomu i
sposobu finansowania technologii
whnioskowanej i technologii opcjonalnych s
aktualne na dzien ztozenia wniosku?

TAK

Rozdziaty: 2.1. i
2.7.

Aktualne Obwieszczenie
Ministra Zdrowia (na 1 mar
2018 roku)

Czy informacje w zakresie skutecznosci i
bezpieczenstwa technologii wnioskowanej i
technologii opcjonalnych sg aktualne na dzien
ztozenia wniosku?

TAK

Rozdzialy 2.6. i
2.8.

Aktualny przeglad
systematyczny

Czy przedstawiane w analizie wyniki
przegladow systematycznych (uzytecznosci,
konwergencji wynikow, itp.) sg aktualne na
dzien ztozenia wniosku?

TAK

szczeg6ty w Analizie
ekonomicznej

86.ust 1.

Czy analiza wptywu na budzet zawiera:

pkt 1 lit a

e 0szacowanie rocznej liczebnosci populacji
obejmujacej wszystkich pacjentow, u
ktérych wnioskowana technologia moze
by¢ zastosowana lub komentarz
stwierdzajgcy zgodno$¢ wskazanej
populacji z populacja z pkt 1 lit b?

TAK

Rozdziat 2.5.2.;
podsumowanie w
rozdziale 2.5.2.3.

pkt 1 litb

e o0szacowanie rocznej liczebnosci populacji
docelowej, wskazanej we wniosku?

TAK

Rozdziat 2.5.2.;
podsumowanie w
rozdziale 2.5.2.3.

pkt 1 lit c

e 0szacowanie rocznej liczebnosci populacji
w ktorej wnioskowana technologia jest
obecnie stosowana?

TAK

Rozdziat 2.5.2.;
podsumowanie w
rozdziale 2.5.2.3.

pkt 2

e o0szacowanie rocznej liczebnosci populacji,
w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o0 objeciu refundacjg, o ktérej mowa w
art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje o
podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art.
11 ust. 4 ustawy?

TAK

Rozdziat 2.5.2.;
podsumowanie w
rozdziale 2.5.2.3.

pkt1li2

8 6. ust 1.

o tabelke ze wskazaniem rocznej liczebnosci
populacji o ktérej mowa w § 6. ust 1. pkt
1 i 2 rozporzadzenia (informacje dla
kazdego roku horyzontu czasowego w
tym zakresie)

TAK

Tabela 8.

pkt 3

e o0szacowanie aktualnych rocznych
wydatkow podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw
publicznych, ponoszonych na leczenie
pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym

we whniosku, z wyszczegolnieniem
sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej
technologii, o ile wystepuje?

TAK

Rozdziat 3.1.
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pkt 4

Pytanie

iloSciowg prognoze rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze $rodkow publicznych, jakie
beda ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do
spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacja, o ktérej mowa wart. 11 ust. |
ustawy, lub decyzji o podwyzszeniu ceny,
o ktérej mowa wart. 11 ust. 4 ustawy?

| odpowiedz |

TAK

Odwotanie °

Rozdziat 3.2.

Prognoza opisana jako
»Scenariusz istniejgcy” lub
status quo

wyszczegolnienie sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii ww. prognozy?

TAK

Rozdziat 3.2.

pkt 5

ilosciowg prognoze rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania
$wiadczen ze Srodkéw publicznych, jakie
bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja, o ktérej mowa wart. 11 ust. |
ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu ceny,
o ktérej mowa wart. 11 ust. 4 ustawy?

TAK

Rozdziat 3.2.

Prognoza opisana jako ,,nowy
scenariusz”; zatozono
pozytywna decyzje w ramach
tego scenariusza

wyszczegolnienie sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii ww. prognozy?

TAK

Rozdziat 3.2.

pkt 6

oszacowanie dodatkowych wydatkéw
podmiotu zobowigzanego do finansowania
$wiadczen ze srodkow publicznych, jakie
beda ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
stanowigcych réznice pomiedzy
prognozami, o ktérych mowa w pkt 4 i 5
(réznica w catkowitych wydatkach na
pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym

TAK

we whniosku)?

Rozdziat 3.2.

oszacowanie dodatkowych wydatkéw
podmiotu zobowigzanego do finansowania
$wiadczen ze $rodkow publicznych
zwigzanych z refundacja ceny
whnioskowanej technologii (réznice w
wydatkach na refundacje ceny
wnioskowanej technologii)?

TAK

Rozdziat 3.2.

pkt 7

minimalny i maksymalny wariant
oszacowania, o ktérym mowa w pkt 6 —
réznica pomiedzy prognozami, o ktérych
mowa w pkt 4 i 5 (réznicy w catkowitych
wydatkach na pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku)?

TAK

Rozdziaty 3.3. i
3.4.

minimalny i maksymalny wariant
oszacowania, o ktérym mowa w pkt 6 —

roznica pomiedzy prognozami, o ktorych
mowa w pkt 4 i 5 w zakresie wydatkow
dotyczacych refundacji ceny
whnioskowanej technologii (réznicy w
wydatkach na refundacje ceny
wnioskowanej technologii)?

TAK

Rozdziaty 3.3. i
3.4.

pkt 8

zestawienie tabelaryczne wartosci, na
podstawie, ktdrych dokonano oszacowan,
o ktérych mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz
prognoz, o ktérych mowa w pkt 4 i 5;

TAK

Rozdziaty 2. 3.,
podsumowanie w
tabeli 10. i 11.

Szczeg6ty dotyczace danych
wejsciowych w analizie
ekonomicznej
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Pytanie

| odpowiedz

Odwotanie® |

pkt 9

o wyszczegolnienie zatozen, na podstawie,
ktdrych dokonano oszacowan, o ktdrych
mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o
ktérych mowa w pkt 4 i 5?

TAK

Rozdziat 2.,
podsumowanie w
rozdziale 2.9.

Czes¢ informacji przedstawiona
w analizie ekonomicznej (nie
duplikowano przedstawionych

informacji)

e wyszczegodlnienie zatozen dotyczacych
kwalifikacji wnioskowanej technologii do
grupy limitowej i wyznaczenia podstawy
limitu?

TAK

Rozdziat 2.1.

pkt 10

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

TAK

Mowa o nim m.in.
w rozdziale 2.5.

8§ 6. ust 2.

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

TAK

Rozdziat 2.3.

§ 3. pkt 4.

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

TAK

Rozdziat 2.3.

§ 3. pkt 4.

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

TAK

Rozdziat 2.3.

8 6. ust 3.

Czy szacowania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt
1-3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w
ust. 1 pkt 4 i 5, dokonano na podstawie
oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 i
2?

TAK

Rozdziaty 2.5. i
2.8.

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

TAK

Rozdziat 2.5.

8§ 6. ust 1.

Czy opisano metody analizy w zakresie:
rodzaju parametréw epidemiologicznych
okreslajgcych wielkos¢ populacji (zapadalnos¢
vs. rozpowszechnienie), okresu generowania
wynikéw zdrowotnych i kosztéw (np.
przesuniecie w czasie wynikajgce z takiego
samego prawdopodobienstwa wigczenia do
obserwacji pacjentéw), estymacji wynikow
BIA z uwzglednieniem wynikdw analizy
ekonomicznej (wyniki w ujeciu populacyjnym
na podstawie wynikow modelowania
kohortowego), jezeli dotyczy?

TAK

Rozdziaty 2.5.,
2.6.i2.8.

8§ 6. ust 4.

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

nastepujacych wariantach:

pkt 1

e z uwzglednieniem proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka?

Nie dotyczy

Rozdziat 2.7.

pkt 2

e bez uwzglednienia proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka?

TAK

Rozdziat 2.5.

8 6. ust 4.

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

nastepujacych wariantach:
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Pytanie

| odpowiedz

Odwotanie® |

pkt 1

e z uwzglednieniem proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka?

Nie dotyczy

Rozdziat 2.7.

pkt 2

e bez uwzglednienia proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka?

TAK

Rozdziat 3.1.

8 6. ust 4.

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych mowa wart.
11 ust. 2 pkt 7 ustawy, prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5 (catkowite wydatki dla poréwnywanych
prognoz) przedstawiono w nastepujgcych wariantach:

pkt 1

e z uwzglednieniem proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka?

Nie dotyczy

Rozdziat 2.7.

pkt 2

e bez uwzglednienia proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka?

TAK

Rozdziat 3.2.

8 6. ust 4.

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, o ktdrych mowa w
art. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 6 i 7 (r6znice w catkowitych wydatkach,
roznice w wydatkach na refundacje wnioskowanej technologii — wariant $redni, minimalny, maksymalny)

przedstawiono w nastepujacych wariantach:

pkt 1

e z uwzglednieniem proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka?

Nie dotyczy

Rozdziat 2.7.

pkt 2

e bez uwzglednienia proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka?

TAK

Rozdziaty 3.2. -
3.5.

8 6. ust 5.

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia
refundacjg obejmujg utworzenie nowej,
odrebnej grupy limitowej, analiza wptywu na
budzet zawiera wskazanie dowodow
spetnienia wymagan, o ktorych mowa w art.
15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy?

TAK

Rozdziat 2.1.

8§ 6. ust 6.

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia
refundacjg obejmuja kwalifikacje do
wspolnej, istniejgcej grupy limitowej, analiza
wplywu na budzet zawiera wskazanie
dowoddéw spetnienia kryteridw, o ktdrych
mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, 0
ktorych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

TAK

Rozdziat 2.1.

8§3.pkt7i
9

Czy obliczenia przedstawione w analizie
wptywu na budzet uwzgledniajg procedury
medyczne mozliwe do zastosowania w danym
stanie klinicznym, we wnioskowanym
wskazaniu, zgodnie ze stanem faktycznym w
dniu ztozenia wniosku lub komentarz
argumentujacy brak takich procedur?

TAK

Rozdziat 2.4.

§3.pkt7i
9

Czy obliczenia przedstawione w analizie
wptywu na budzet uwzgledniajg refundowane
na teranie Polski procedury medyczne
mozliwe do zastosowania w danym stanie
klinicznym, we wnioskowanym wskazaniu,
zgodnie ze stanem faktycznym w dniu
ztozenia wniosku lub komentarz
argumentujacy brak takich procedur?

TAK

Rozdziat 2.4.

8 8.

Czy analiza zawiera:

pkt 1

e dane bibliograficzne wszystkich
wykorzystanych publikacji, z zachowaniem
stopnia szczegdtowosci umozliwiajgcego
jednoznaczng identyfikacje kazdej z
wykorzystanych publikacji?

TAK

Rozdziat 12.
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Pytanie

| odpowiedz

Odwotanie® |

pkt 2

o wskazanie innych zrodet informacji
zawartych w analizach, w szczegdlnosci
aktow prawnych oraz danych osobowych
autoréw niepublikowanych badan, analiz,
ekspertyz i opinii?

TAK

Rozdziat 2.;
arkusz ,,Badanie
ankietowe”
modelu; rozdziat
12.3. analizy
ekonomicznej
[102]

Szczegdty na temat badania
ankietowego w analizie
ekonomicznej

Czesc¢ I1. Ocena metodyki analizy wplywu na budzet zgodna z kryteriami AOTM (wyp

etnia audytor/koordynator)

AWA

Czy zatozenia dotyczace liczebnosci populacji
pacjentéw, w ktorej bedzie stosowany i
finansowany wnioskowany lek zostaty dobrze
uzasadnione?

TAK

Rozdziat 2.5.2.

AWA

Czy uzasadniono wyboér horyzontu
czasowego?

TAK

Rozdziat 2.3.

AWA

Czy zatozenia dotyczace lekéw obecnie
stosowanych w danym wskazaniu i ich
finansowania (ceny, limity, poziom
odptatnosci) i innych uwzglednionych
Swiadczen (wycena punktowa i wartos¢
punktéw) sg zgodne ze stanem na dzien
ztozenia wniosku?

TAK

Rozdziaty 2.4. i
2.7.

Szczegbty przedstawiono w
analizie ekonomicznej;

AWA

Czy zatozenia dotyczace zmian w
analizowanym rynku lekéw zostaty dobrze
uzasadnione?

TAK

Rozdziaty 2.4. i
2.5.2.

AWA

Czy zatozenia dotyczace struktury i zmian w
analizowanym rynku lekéw sg zgodne z
zatozeniami dotyczacymi komparatoréw
przyjetymi w analizach klinicznej i
ekonomicznej?

TAK

Rozdziaty 2.4. i
2.5.2.

AWA

Czy twierdzenia i zatozenia dotyczace
aktualnej i przysztej sprzedazy
whnioskowanego leku sg spojne z danymi
udostepnionymi przez NFZ?

TAK

Rozdziat 2.5.2.

AWA

Czy twierdzenia i zatozenia dotyczace
przysziej sprzedazy leku sg spojne z danymi
Z wniosku?

TAK

Rozdziat 2.5.2.; 4.

AWA

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

TAK

Rozdziat 2.1.

AWA

Czy zatozenie dotyczace kwalifikacji
whnioskowanego leku do grupy limitowej
zostaty dobrze uzasadnione?

TAK

Rozdziat 2.1.

AWA

Czy dokonano oceny niepewnosci
uzyskiwanych oszacowan?

TAK

Rozdziaty 2.9. i
3.3.-3.5.

+

Analiza wartosci skrajnych
analiza wrazliwosci

AWA

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

TAK

Rozdziaty 2.7. i
3.5.

Szczeg6ty w analizie
ekonomicznej

AWA

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

Nie dotyczy

Rozdziat 3.

Por. informacje w Analizie
racjonalizacyjnej

AWA

Czy nie stwierdzono innych btedéw w
podejsciu analitycznym wnioskodawcy,
obnizajgcych wiarygodnosc¢ przedstawionej
analizy?

TAK

Nie stwierdzono

AWA

Czy nie stwierdzono btedéw w obliczeniach
lub ekstrakcji danych, ktére wptynety na
wyniki oszacowan?

TAK

Nie stwierdzono

Czesc II1. Dodatkowe pytania zwigzane z oceng analizy opracowane m.in. na podstawie Wytycznych AOTM
(wypeinia audytor/koordynator)
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5.1.1.
W.AOTM

Pytanie

Czy zdefiniowano charakter populacji
(otwarta/zamknieta) i czy przedstawiono
kryteria wigczenia i wytaczania
poszczegolnych pacjentéw z analizy wptywu
na budzet (generowania raportowanych
kosztéw i efektow)?

| odpowiedz

TAK

Odwotanie® |

Rozdziaty 2.5. i
2.8.

SodLdL,
W.AOTM

Czy w przypadku wspdtptacenia
przedstawiono koszty ponoszone przez
pacjenta, ich wartosci Srednie, a w
uzasadnionych przypadkach takze zakres?

TAK

Rozdziat 2.2.

SodLdL,
W.AOTM

Czy analize wptywu na budzet
przeprowadzono z perspektywy
Swiadczeniobiorcy lub przedstawiono
komentarz argumentujacy brak tej

perspektywy?

TAK

Rozdziat 2.2.

5.1.2.
W.AOTM

Czy uwzgledniono horyzont czasowy
wystarczajacy do ustalenia rownowagi na
rynku lub obejmujacy co najmniej pierwsze 2
lata (tj. 24 miesigce) od daty rozpoczecia
finansowania danej technologii medycznej ze
$rodkéw publicznych?

TAK

Rozdziat 2.3.

5.1.3.
W.AOTM

Czy zdefiniowano punkt poczatkowy analizy
wplywu na budzet i czy przedstawiono wyniki
oceny wptywu wnioskowanej technologii na
jednoroczny budzet opieki zdrowotnej
(podziat horyzontu czasowego na okresy
zwigzane z planowanym budzetem ptatnika
publicznego)?

TAK

Rozdziat 2.3.

5.1.3.
W.AOTM

Czy przeprowadzono analize wrazliwosci?

TAK

Rozdziat 2.9.

5.1.3.
W.AOTM

Czy uwzgledniono scenariusz przedstawiajacy
aktualng praktyke (,scenariusz istniejacy”)
oraz scenariusz przewidywany po
wprowadzeniu nowej/usunieciu obecnie
refundowanej technologii (,,scenariusz
nowy”), koszty ww. scenariuszy oraz wyniki
inkrementalne?

TAK

Rozdziat 2.4.

5.1.4.
W.AOTM

Czy uwzgledniono zrodta danych zgodne z
opisem przedstawionym w rozdziale 5.1.4.
Wytycznych oraz czy przedstawiono spos6b
ich wyszukiwania?

TAK

Rozdziat 2.

5.1.5.
W.AOTM

Czy wzieto pod uwage mozliwe zwiekszenie
liczebnosci populacji indukowane
dostepnoscig nowej technologii na rynku?

TAK

Rozdziaty 2.4.,
2.5.

5.1.5.
W.AOTM

Czy liczebnos¢ populacji oceniono poprzez:
(1) okreslenie rozpowszechnienia
rozwazanego stanu chorobowego, (2)
oszacowanie liczby os6b, dla ktérych
istniatyby wskazania do zastosowania
technologii, (3) oszacowanie pozycji
rynkowej technologii w poszczegdinych
wskazaniach na podstawie spodziewanego
odsetka populacji, ktory bedzie uzywac
rozwazanej technologii, w zestawieniu z
czescig populacji, ktéra bedzie uzywac
technologii opcjonalnych w danym
wskazaniu?

TAK

Rozdziaty 2.5. i
2.8.

SHIESE
W.AOTM

Czy skonstruowano alternatywne warianty do
oceny liczebnosci populacji?

TAK

Rozdziat 2.5.2.
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Pytanie | odpowiedz | Odwotanie® |

Czy opisano i uzasadniono zatozenia
dotyczace ,scenariusza istniejgcego” TAK Rozdziat 2.4. -
oraz "scenariusza nowego”?

5.1.6.
W.AOTM

Czy zostato przeanalizowane stwierdzenie, ze
skalkulowane wydatki bedg zauwazalne w TAK Rozdziat 3.2. -
rzeczywistej praktyce?

SHING
W.AOTM

Czy przedstawiono wyniki oceny zuzycia
poszczegolnych $wiadczen medycznych TAK Rozdziat 3. i 4. -
uwzglednionych w analizie?

5.1.7.
W.AOTM

5.1.7. Czy nie uwzgledniono dyskontowania wraz z

W.AOTM komentarzem uzasadniajgcym to podejscie? TAK Rozdziat 2.7. )

Czy w ocenie kosztéw catkowitych
uwzgledniono: wydatki zwigzane z oceniang
technologig, koszt dodatkowych naktadow w
systemie ochrony zdrowia zwigzanych z
wdrozeniem ocenianej technologii,

5.1.7. zmniejszenie naktadow zwigzanych ze TAK Rozdziaty 2.6.,
W.AOTM zmniejszonym stosowaniem 2.7.
dotychczasowych technologii w przypadku
przejscia na oceniang technologie,
zmniejszenie kosztow zwigzanych z
oszczednosciami w zakresie innych
Swiadczen (np. redukcjg hospitalizacji)?

Czy przedstawiono komentarz zwigzany z
opisem warunkéw wprowadzenia
whnioskowanej technologii i zwigzanych z tym
kosztéw (potrzeba przeszkolenia personelu,
opracowania nowych wytycznych klinicznych
badz zmiany zasad diagnostyki)?

- W.AOTM TAK Rozdziat 6. -

Czy przedstawiono wpltyw rozwazanej decyzji
na organizacje udzielania $wiadczen
zdrowotnych (wydatki publiczne w sektorach
innych niz ochrona zdrowia)?

- W.AOTM TAK Rozdziat 6. -

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

klinicznym wskazanym we wniosku
(wptywy zewnetrzne)?

o faworyzowania niektérych grup
5.2. W.AOTM pacjentéw na skutek zatozen TAK Rozdziat 7. -
przyjetych w analizie ekonomicznej?

e réwnego dostepu do wnioskowanej
5.2. W.AOTM technologii przy jednakowych TAK Rozdziat 7. -
potrzebach?

e zakresu korzysci w odniesieniu do
wielkosci populacji (duza korzysc dla

SO waskiej grupy osob; korzys¢ mata, ale TAK Rozdziat 7. )
powszechna)?
52 waoTml © niezaspokojonych dqtychczas potrzeby TAK Rozdziat 7. )
grup spotecznie uposledzonych?
e odpowiedzi dla 0séb o najwiekszych
52 W.AOTM potrzebach zdrowotnych, dla ktérych TAK Rozdziat 7. )

nie ma obecnie dostepnej zadnej
metody leczenia?
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Pytanie | odpowiedz | Odwotanie ®

e  generowania probleméw spotecznych
(tj. poziomu satysfakcji pacjentow z
otrzymywanej opieki medycznej,
akceptacji postepowania przez
poszczego6lnych chorych,
stygmatyzadji, leku, dylematéw
moralnych, probleméw dotyczacych
ptci, problemdw rodzinnych)

5.2. W.AOTM TAK Rozdziat 7. -

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

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

e  oddziatywania rozwazanej decyzji na

2, DAL, prawa pacjenta lub prawa cztowieka?

TAK Rozdziat 7. -

e  szczegdlnego podejscia do pacjenta, tj.
koniecznosci szczegdinego
informowania pacjenta/opiekuna,
potrzeby zapewnienia pacjentowi
prawa do poszanowania godnosci i

5.2. W.AOTM intymnosci oraz tajemnicy informacji z TAK Rozdziat 6. i 7. -

nim zwigzanych oraz potrzeby

uwzgledniania indywidualnych
preferencji, po przedstawieniu

choremu/opiekunowi informacji w

zakresie okreslonym w prawie?

Czy podsumowanie analizy wptywu na
5.2. W.AOTM | system ochrony zdrowia przeprowadzono w Nie dotyczy - -
oparciu o analizg SWOT?

Czy przedstawiono wnioski odnoszace sie do
5.3. W.AOTM | celu analizy i bedgce bezposrednio zwigzane TAK Rozdziat 10.
z uzyskanymi wynikami?

5.1.10. Czy przedstawiono dyskusje, w tym
W.AOTM omdwienie ograniczen analizy?

2 fragment tekstu Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku ( Dz. U. Min. Zdr. 2012, poz. 388) do ktérego
odnoszg sie wskazane pytania; AWA — pytania zaczerpniete z analiz weryfikacyjnych AOTMIT; W.AOTM - dodatkowe pytania
zgodnosci analizy z Wytycznymi AOTMIT z 2016 roku;

b numer rozdziatu, tabeli, wykresu i/albo strony umozliwiajacy identyfikacje fragmentu(éw) analizy odnoszacego(ych) sie do
wskazanego zagadnienia

TAK Rozdziat 8. i 9. -
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