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Ocena konsekwencji finansowych dla platnika publicznego rozszerzenia wskazan do stosowania produktu

leczniczego Remsima® (infliksymab) w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna w ramach programu lekowego.

INDEKS AKRONIMOW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU

Akronim / skrot

Interpretacja (peina nazwa)

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
BIA ang. Budget Impact Analysis;
Analiza wplywu na budzet
cD ang. Crohn Disease;
Choroba Lesniowskiego-Crohna
CDAI ang. Crohn's Disease Activity Index;
Wskaznik aktywnoséci choroby LeSniowskiego-Crohna
oI ang. Confidence Interval;
Przedziat ufnosci
PI ang. Prediction Interval;
Przedziat predykgcji
HTA ang. Health Technology Assessment;
Ocena Technologii Medycznych
ang. /ower confidence interval;
LCI A . -
Dolna granica przedziatu ufnosci
NFz Narodowy Fundusz Zdrowia
OR ang. Odds Ratio;
lloraz szans
PCDAIL ang. Pediatric Crohn’s Disease Activity Index;
Wskaznik aktywnosci choroby Lesniowskiego-Crohna w populacji pediatrycznej
Perspektywa platnika | Perspektywa ptatnika publicznego, tj. podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
publicznego medycznych ze érodkow publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia)
PICO ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome,
Populacja, interwencja, poréwnanie, wynik
ang. Risk Schering Scheme;
Porozumienie podziatu ryzyka
ang. upper confidence interval,
UCI A . . .
Godrna granica przedziatu ufnosci




Kluczowe informacje z analizy

KLUCZOWE INFORMACIE Z ANALIZY

-Przeprowadzona analiza pozwalita oceni¢ wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjgcia decyzji dotyczacej

1.

IIL.

v.

finansowania ze $rodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Remsima® (infliksymab) w leczeniu choroby
Leéniowskiego-Crohna wsréd pacjentdw bedacych beneficjentami proponowanego rozszerzenia zakresu wskazan do
stosowania produktu leczniczego Remsima® w ramach programu lekowego B.32. ,Leczenie choroby Lesniowskiego —
Crohna (chLC) (ICD-10 K 50)"

Przeprowadzono wielokierunkowa ocene wielkosci populacji pacjentéw spetniajacych kryteria wiaczenia do analizowanego

programu lekowego.

Wyniki przeprowadzonej analizy wplywu na budzet wykazaly, ze finansowanie ze érodkéw publicznych stosowania produktu
leczniczego Remsima® w ramach programu lekowego ,Leczenie choroby Le$niowskiego-Crohna (chLC) (ICD-10 K50.0)"
wérdd pacjentéw z analizowanej populacji zwiazane bedzie ze wzrostem wydatkéw z budzetu platnika publicznego.

Wzrost wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego przeznaczonych na sama refundacje ceny produktu leczniczego Remsima®

zostat oszacowany na poziomie:

Wyniki analizy wplywu na budzet éwiadcza, ze finansowanie wnioskowanej technologii ze srodkéw publicznych bedzie

wymagac dodatkowych naktadow finansowych wynoszacych:

Wyniki analizy wrazliwoéci potwierdzity stabilnos¢ wnioskéw z analizy podstawowe]. [

Refundacja wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu pozwoli istotnie zwigkszyc dostepnosc wnioskowanej
technologii wéréd pacjentéw z chorobg Lesniowskiego-Crohna. Aktualnie obowiazujace kryteria kliniczne realizacji
analizowanego programu lekowego sprawiaja, ze pacjenci cierpiacy z powodu choroby Lesniowskiego-Crohna z Palski (obok
pacjentéw z Wegier i Stowacji) maja najbardziej ograniczony dostep do lekéw biologicznych spoérédd 10 krajow

uwzglednionych w badaniu [63].




Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego rozszerzenia wskazan do stosowania produktu

leczniczego Remsima® (infliksymab) w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna w ramach programu lekowego.

STRESZCZENIE

CEL ANALIZY

Celem analizy byta ocena wplywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o rozszerzeniu wskazan do stosowania produktu
leczniczego Remsima® (infliksymab) w ramach programu ,Leczenie choroby Leéniowskiego — Crohna (chLC) (ICD-10 K 50)",
opisanego w zataczniku B.32. do okresowych obwieszczeh Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekdw, drodkéw

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych [37].

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY

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

. populacje stanowili pacjenci z chorobg Lesniowskiego-Crohna (ang. Crohn’s Disease, CD) bedacy beneficjentami
proponowanego rozszerzenia zakresu wskazan do stosowania produktu leczniczego Remsima® w ramach programu
lekowego B.32., tj. pacjenci bez przetok okotoodbytowych, z PCDAI (ang. Pediatric Crohn’s Disease Activity Index, wskaznik
aktywnosci choroby Lesniowskiego-Crohna w populacji pediatrycznej) z zakresu ad 31 do 50 (populacja pediatryczna) lub
CDALI (ang. Crohn's Disease Activity Index, wskaznik aktywnosci choroby Lesniowskiego-Crohna) z zakresu od 221 do 300
(populacja dorostych) w momencie ewentualnej kwalifikacji do leczenia biologicznego (pierwszorazowej lub kolejnej) i
spetniajgcy pozostate kryteria kwalifikacji do programu lekowego B.32. oraz kobiety w cigzy i kobiety karmigce piersig
spetniajace pozostate kryteria kwalifikacji do programu lekowega B.32. [37], [40] (P);

. whioskowana technologig jest polaczone ze standardowa opieka medyczng stosowanie infliksymabu (produkt Remsima®)
w dawce 5 mg/kg masy ciata, w infuzji dozylnej trwajacej ponad 2 godziny w dniach 0, 14 i 42, a nastepnie co 8 tygodni
przez okres nieprzekraczajacy 2 lat w ramach jednego kursu leczenia w programie lekowym, zgodnie z propozycja programu
lekowego [37];

e do opcjonalnych technologii zaliczono: i) stosowanie standardowej opieki medycznej (,placebo” w miejsce leku
biologicznego); ii) potaczone ze standardows opieka medyczng stosowanie infliksymabu (Remsima®, Flixabi®, Remicade®
lub Inflectra®), finansowanego s3 ze $rodkéw $wiadczeniodawcy uzyskanych z rozliczenia z NFZ za hospitalizacje pacjenta
w ramach Jednorodnych Grup Pacjentéw (JGP);

. w opracowaniu uwzgledniono efekty zdrowotne zastosowania poréwnywanych interwencji (wykorzystano efektywnosé
eksperymentalng, okreslong w ramach randomizowanych badan kiinicznych); uwzgledniono réznice miedzy wnioskowang
technologig a komparatorem w zakresie prawdopodobienstwa uzyskania odpowiedzi na leczenie (etap indukgji leczenia),
prawdopodobiefistwa utrzymania odpowiedzi na leczenie (etap podtrzymujacy leczenia) oraz prawdopodobienstwa
koniecznosci przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego — bezposrednie parametry wejsciowe analizy obejmowaty éredni
roczny koszt opieki nad pacjentem z analizowanej populacji poddawanym terapii z wykorzystaniem poréwnywanych
interwengji (uwzgledniono wyniki modelu ekonomicznego opisanego w [123]), uwzgledniono wiec zmiang kosztu wynikajaca
z efektdw zastosowania porownywanych opcji terapeutycznych,

. wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet zaprezentowano w ujeciu pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
pod postacig: wielkos¢ populacji pacjentdw, o ktdrych mowa w §6 ust 1 i 2 rozporzadzenia [3], aktualnych wydatkéw na
leczenie pacjentow z analizowanej populacji oraz prognozowanych wydatkéw, zgodnie z zapisami Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia [3] (por. rozdziat 2.4.).




Streszczenie

W ramach analizy poréwnano naktady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do finansowania
$wiadczen medycznych) ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populaciji w przypadku braku dziatan majgcych
na celu rozszerzenie dostepu do wnioskowanej technologii (,,scenariusz istniejacy”; brak modyfikacji kryteriéw realizacji programu
dla produktu Remsima®) oraz wysoko$¢ tych naktadéw w sytuacji rozszerzenia zakresu wskazan objetych refundacjg dla
whnioskowanej technologii w Katalogu lekdw refundowanych stosowanych w programach lekowych, umozliwiajacego stosowanie
produktu Remsima® w leczeniu choroby Les$niowskiego-Crohna wsrdd beneficjentéw proponowanego rozszerzenia programu

(,nowy scenariusz” uwzgledniajacy proponowana modyfikacje programu lekowego B.32.; por. rozdziat 2.4.).

|

Przeprowadzono wielokierunkowg ocene wielkosci populacji pacjentdw spetniajacych kryteria wiaczenia do analizowanego
programu lekowego. Uwzgledniono beneficjentdéw proponowanego rozszerzenia programu, tj.:

e pacjentéw z umiarkowana postacig choroby w momencie kwalifikacji do programu (facznie: pierwszorazowe kwalifikacje

oraz ponowne kwalifikacje u wszystkich pacjentdw, w tym korzystajacych obecnie z lekéw w programie);

e  pacjentdw spehniajacych rozszerzone kryteria ponownej kwalifikacji do programu (utrata remisji wéréd dorostych);

. kobiet w cigzy i kobiet karmiacych speiniajacych pozostaie kryteria kwalifikacji do programu.
W obliczeniach wykorzystano dostepne informacje na temat wielkosci populacji pacjentow leczonych w analizowanym programie
lekowym: informacje z uchwat Rady NFZ [78]-[82],[118] i wyniki badania kwestionariuszowego przeprowadzonego wsréd 4

ekspertéw z Polski (por. rozdziat 12.3. analizy ekonomicznej [123] i arkusz ,,Bad.kwestionariuszowe” modelu).

Na uwage zastuguje, ze poréwnanie wskaznikéw rozpowszechnienia leczenia biologicznego w Polsce (13,2% leczonych pacjentéw
z CD) [59] i na Wegrzech (8,5%) [97], czyli w krajach, w ktdrych leczenie formalnie udostepniane jest wytacznie pacjentom z
ciezka postacig CD i w krajach cechujacych sie jednym z najnizszej dostepnosci do leczenia biologicznego (rygorystyczne kryteria
kliniczne i wymagania administracyjne) [63] wykazato, iz obecnie w Polsce cze$é pacjentéw z analizowanej populacji moze
korzystaé z leczenia biologicznego poza programem lekowym. Oczekiwane wskazniki rozpowszechnienia leczenia biologicznego w
CD okreslone na podstawie wynikdw oceny docelowej liczebnosci populacji pacjentdw korzystajacych z lekéw biologicznych w
ramach programu B.32. (od 20,9% do 26,0% w ciagu pierwszych 5 lat refundacji wnioskowanej technologii; wariant
prawdopodobny liczebnoéci populacji docelowej) zgodne s3 ze wskaznikami leczenia biologicznego wsrdd chorych na CD z Holandii

(23,0%) [98] i Szwedji (19,9%) [99].




Ocena konsekwencji finansowych dla platnika publicznego rozszerzenia wskazan do stosowania produktu

leczniczego Remsima® (infliksymab) w leczeniu choroby Leéniowskiego-Crohna w ramach programu lekowego.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikdw przegladu systematycznego medycznych baz danych
przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z 0.0. OTM Sp. k. [41].

Przy ocenie rocznego kosztu leczenia dodatkowego, kosztu swiadczen towarzyszacych realizacji programu lekowego oraz rocznego
zuzycia poréwnywanych lekéw wykorzystano model decyzyjny i jego dane wejéciowe szczegdiowo opisane na etapie Analizy

ekanomicznej [123].

Przeprowadzona analiza wplywu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczacej finansowania wnioskowanej technologii ze
érodkéw publicznych zgodna jest z Wytycznymi AOTMIT dla przeprowadzenia ocen technologii lekowych [1] oraz spetnia

minimalne wymagania Ministra Zdrowia przedstawione w rozporzadzeniu [3].

W ramach analizy wplywu na budzet wykazano, ze podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania produktu leczniczego
Remsima® w ramach programu lekowego przy uwzglednieniu proponowanej modyfikacji spowoduje wzrost wydatkéw z
catkowitego budzetu ptatnika publicznego przeznaczonego na finansowanie $wiadczen gwarantowanych wéréd pacjentow 2z
analizowanej populacji.

Ustalono, ze wdrozenie proponowane]j zmiany realizacji programu lekowego ,Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (chLC)
(ICD-10 K50.0)" bedzie zwiazane ze wzrostem wydatkdéw z budzetu ptatnika publicznego przeznaczonych na refundacje leku

Remsima® (tylko koszt zakupu leku) na poziomie:
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w przypadku uwzglednienia proponowanego porozumienia podziatu ryzyka.

Rozszerzenie zakresu wskazar objetych refundacjg dla produktu leczniczego Remsima® w Katalogu refundowanych lekdw
stosowanych w programach lekowych wymagaé bedzie dodatkowych naktadéw finansowych platnika publicznego ustalonych na
poziomie:
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Streszczenie

w przypadku uwzglednienia proponowanego porozumienia podziatu ryzyka.

Wyniki analizy wrazliwoéci potwierdzity stabilnos¢ wnioskdw z analizy podstawowe]. Najwiekszy wptyw na inkrementalne zmiany
netto wydatkéw z budzetu platnika publicznego przeznaczonych na realizacje poréwnywanych scenariuszy (nhowy vs. istniejacy)

zaobserwowano w przypadku:

Wyniki przeprowadzonej analizy wplywu na budzet wskazuja, ze finansowanie ze Srodkéw publicznych stosowania produktu
leczniczego Remsima® w ramach programu lekowego ,Leczenie choroby Leéniowskiego-Crohna (chLC) (ICD-10 K50.0)" wsrad

pacjentéw z analizowanej populacji zwigzane bedzie ze wzrostem wydatkdw z budzetu ptatnika publicznego.

Niemniej jednak za finansowaniem produktu leczniczego Remsima® ze $rodkéw publicznych przemawiajg aspekty spoteczne i
etyczne. Refundacja wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu pozwoli istotnie zwiekszy¢ dostepnos¢ wnioskowanej

technologii wérdd pacjentdw z choroba Lesniowskiego-Crohna.




Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego rozszerzenia wskazari do stosowania produktu %

leczniczego Remsima® (infliksymab) w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna w ramach programu lekowego.

1. CEL ANALIZY WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Celem analizy byta ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o rozszerzeniu wskazan
do stosowania produktu leczniczego Remsima® (infliksymab) w ramach programu ,Leczenie choroby
Lesniowskiego — Crohna (chLC) (ICD-10 K 50)", opisanego w zafgczniku B.32. do okresowych
obwieszczen Ministra Zdrowia w sprawie w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkdw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (zwany dalej
programem B.32. lub programem ,Leczenie choroby Le$niowskiego — Crohna”) (kod 03.0000.332.02)
[371.

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

Przeprowadzona analiza pozwalita oceni¢ wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjecia decyzji
dotyczacej zakresu wskazah do stosowania produktu leczniczego Remsima® w ramach programu
lekowego B.32. [37].

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

e populacje stanowili pacjenci z chorobg Leéniowskiego-Crohna (ang. Crofin’s Disease, CD) bedacy
beneficjentami proponowanego rozszerzenia zakresu wskazan do stosowania produktu leczniczego
Remsima® w ramach programu lekowego B.32., tj. pacjenci bez przetok okotoodbytowych, z PCDAI
(ang. Pedjatric Crohn's Disease Activity Index, wskaznik aktywnosci choroby Lesniowskiego-Crohna
w populacji pediatrycznej) z zakresu od 31 do 50 (populacja pediatryczna) lub CDAI (ang. Crofn's
Disease Activity Index, wskaznik aktywnos$ci choroby Le$niowskiego-Crohna) z zakresu od 221 do
300 (populacja dorostych) w momencie ewentualnej kwalifikacji do leczenia biologicznego
(pierwszorazowej lub kolejnej) i spetniajacy pozostate kryteria kwalifikacji do programu lekowego
B.32. oraz kobiety w cigzy i kobiety karmigce piersig spetniajace pozostate kryteria kwalifikacji do
programu lekowego B.32. [37], [40] (P);

e wnioskowang technologig jest potaczone ze standardowa opieka medyczng stosowanie
infliksymabu (produkt Remsima®) w dawce 5 mg/kg masy ciata, w infuzji dozylnej trwajacej ponad

2 godziny w dniach 0, 14 i 42, a nastepnie co 8 tygodni przez okres nieprzekraczajacy 2 lat w
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2. Metody przeprowadzenia analizy wptywu na budzet %

ramach jednego kursu leczenia w programie lekowym, zgodnie z propozycjg programu lekowego
(37];

s do opcjonalnych technologii zaliczono: i) stosowanie standardowej opieki medycznej (,placebo” w

miejsce leku biologicznego); ii) potaczone ze standardowa opieka medyczng stosowanie
infliksymabu (Remsima®, Flixabi®, Remicade® lub Inflectra®), finansowanego sg ze $rodkdw
$wiadczeniodawcy uzyskanych z rozliczenia z NFZ za hospitalizacje pacjenta w ramach
Jednorodnych Grup Pacjentdw (JGP);

e w opracowaniu uwzgledniono efekty zdrowotne zastosowania porownywanych interwencji
(wykorzystano efektywno$¢ eksperymentalna, okreslong w ramach randomizowanych badan
klinicznych); uwzgledniono rdznice miedzy wnioskowang technologia a komparatorem w zakresie
prawdopodobienstwa  uzyskania odpowiedzi na leczenie (etap indukcji  leczenia),
prawdopodobienstwa utrzymania odpowiedzi na leczenie (etap podtrzymujacy leczenia) oraz
prawdopodobiefistwa koniecznoéci przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego — bezposrednie
parametry wejsciowe analizy obejmowaty Sredni roczny koszt opieki nad pacjentem z analizowanej
populacji poddawanym terapii z wykorzystaniem porownywanych interwenciji (uwzgledniono wyniki
modelu ekonomicznego opisanego w [123]), uwzgledniono wiec zmiang kosztu wynikajacg z
efektdw zastosowania poréwnywanych opcji terapeutycznych,

o wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet zaprezentowano w ujgciu pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku pod postacia: wielkos¢ populacji pacjentdw, o ktdrych mowa w §6 ust 1 i
2 rozporzadzenia [3], aktualnych wydatkéw na leczenie pacjentdw z analizowanej populacji oraz
prognozowanych wydatkdw, 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 dostgpu do
wnioskowanej technologii (,scenariusz istnigjacy”; brak modyfikacji kryteridw realizacji programu dla
produktu Remsima®) oraz wysokos¢ tych naktaddw w sytuacji rozszerzenia zakresu wskazan objetych
refundacjg dla wnioskowanej technologii w Katalogu lekéw refundowanych stosowanych w programach
lekowych, umozliwiajacego stosowanie produktu Remsima® w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna
wérdd beneficjentdw proponowanego rozszerzenia programu {,nowy scenariusz” uwzgledniajgcy

proponowang modyfikacje programu lekowego B.32.; por. rozdziat 2.4.).

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy warianty oceny zakresu wptywu finansowania
ocenianego produktu na budzet ptatnika publicznego i wielkodci populacji docelowej: wariant

prawdopodobny, wariant minimalny i wariant maksymalny. Przy ocenie skrajnych wariantéw
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Ocena konsekwencji finansowych dla pfatnika publicznego rozszerzenia wskazan do stosowania produktu

leczniczego Remsima® (infliksymab) w leczeniu choroby Leéniowskiego-Crohna w ramach programu lekowego.

uwzgledniono zakres niepewnosci parametrow wptywajacych na wielkos¢ populacji docelowej zardwno

w ramach scenariusza istniejgcego jak i nowego scenariusza.

Analize wplywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikdw przegladu systematycznego
badan klinicznych [41].

Przy ocenie rocznych wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego, w ramach niniejszej analizy wptywu na
budzet wykorzystano model decyzyjny, jego dane wejsciowe i wyniki szczegétowo opisane na etapie

analizy ekonomicznej [123].

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 srodkéw publicznych zgodna jest z Wytycznymi AOTMIT dla
przeprowadzenia ocen technologii lekowych [1] oraz spetnia minimaine wymagania Ministra Zdrowia

przedstawione w rozporzgdzeniu [3].
2.1. OCENIANA TECHNOLOGIA I SPOSOB JEJ FINANSOWANIA

Firma Celltrion Healthcare Hungary Ltd., za posrednictwem EGIS Polska Sp. z 0.0., wnioskuje o
modyfikacje kryteridw wiaczenia do stosowania produktu leczniczego Remsima® w leczeniu pacjentow
z chorobg Lesniowskiego-Crohna w ramach istniejacego programu lekowego ,Leczenie choroby
Lesniowskiego-Crohna (chLC) (ICD-10 K50.0)” (kod 03.0000.332.02).

Whniosek dotyczy objecia refundacjg produkiu leczniczego Remsima® w ramach czesci B Wykazu
refundowanych lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw
medycznych, umozliwiajagcego stosowanie wnioskowanej technologii wérdd dodatkowych pacjentéw z

chorobg Lesniowskiego-Crohna w ramach istniejgcego programu lekowego B.32. [40].

Zatozono, ze produkt leczniczy Remsima® bedzie finansowany ze $rodkdw publicznych w ramach
istniejgcej grupy limitowej ,,1050.3, blokery TNF — infliksymab” (spetnienie warunkdw, o ktdrych mowa
w art. 15 ust. 2 i 3 Ustawy z dnia 12 maja 2011 roku [30]).

Zatozono rozszerzenie zakresu wskazan objetych refundacja dla wnioskowanej technologii lekowej o
leczenie:

e pacjentow z umiarkowang postacig choroby (tj. bez przetok okotoodbytowych, z PCDAI z zakresu

od 31 do 50 (populacja pediatryczna) lub CDAI z zakresu od 221 do 300 (populacja dorostych)) w
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2.1. Oceniana technologia i sposdb jej finansowania

momencie kwalifikacji do programu (tgcznie: pierwszorazowe kwalifikacje oraz ponowne
kwalifikacje u wszystkich pacjentdw, w tym korzystajacych obecnie z lekéw w programie);

¢ pacjentéw spetniajgcych rozszerzone kryteria ponownej kwalifikacji do programu (utrata remisji
wsrdd dorostych);

o kobiet w cigzy i kobiet karmigcych spetniajacych pozostate kryteria kwalifikacji do programu.

Za finansowaniem wnioskowanej technologii w ramach istniejacej grupy przemawia fakt, ze produkt

Remsima® jest obecnie finansowany ze $rodkéw publicznych w ramach nastepujgcych programéw

lekowych:

e B.35. ,Leczenie tuszczycowego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym (£ZS) (ICD-10 L40.5,
M07.1, M07.2, M07.3)",

e B.33. ,Leczenie reumatoidalinego zapalenia stawdw i miodziefdczego idiopatycznego zapalenia
stawdw o przebiegu agresywnym (ICD-10 M05, M06, M08)”,

e B.36. ,leczenie inhibitorami TNF alfa S$wiadczeniobiorcow =z ciezka, aktywng postacig
zesztywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa (ZZSK) (ICD-10 M45)”,

e B.32.,leczenie choroby Lesniowskiego- Crohna (ChLC) (ICD-10 K50)”,

e B.55. ,leczenie pacjentdw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego ( (ICD-10 K51)7,

e B.47. ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)" [37].

Analiza aspektow ustawy o refundacji lekow [30] dotyczaca kwalifikacji do osobnej lub istniejgcej grupy

limitowej zostata zestawiona w tabeli ponizej.

Tabela 1. Ocena zasadnosci kwalifikacji wnioskowanej technologii do nowej, osobnej grupy limitowej.

Ustawowe kryteria kwalifikacji - art. 15 ust. 2i 3

Aspekty zwigzane z refundacja Remsima®

[30]
Ta sama nazwa miedzynarodowa lub inna nazwa . )
N " = Kryterium spetnione w przypadku grupy 1050.3
miqdzynarodowa, ale podobne dziafanie uwzgledniajgcej preparaty infliksymabu (lek oryginalny i 3

terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania lekéw

we wspdinej grupie leki biopadobne)

Kryterium spelnione: obserwowane sg réznice w zakresie
Taki sam zakres wskazari objetych refundacjy lekéw wskazan objetych refundacja w grupie 1050.3. Niemniej
we wspdélnej grupie jednak wszystkie preparaty w grupie 1050.3 s3 refundowane
w leczeniu CD [37]

Kryterium spetnione: w grupie 1050.3 znajduja sie
preparaty infliksymabu (lek oryginainy i 3 leki biopodobne,
w tym whnioskowana technologia) Rejestracja odpowiednika

generycznego czy leku biopodobnego wydaje sie
wystarczajacym kryterium podobnej skutecznosci co leku
oryginalnego, na co wskazuje rowniez Prezes AOTMIT w
opinii o numerze AOTM-BP-073-1(7)/G0S/2014
{(www.aotm.gov.pl}
Kryterium niespeinione / nie dotyczy — wszystkie
produkty w grupie 1050.3 majg takg sama postac
farmaceutyczng jak wnioskowana technologia

Podobna skutecznosc lekéw we wspoinej grupie

Droga podania leku lub jego postac farmaceutyczna
w istotny sposéb ma wplyw na efekt zdrowotny lub
dodatkowy efekt zdrowotny — oddzielna grupa
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Ocena konsekwencji finansowych dla platnika publicznego rozszerzenia wskazain do stosowania produktu ; G

leczniczego Remsima® (infliksymab) w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna w ramach programu lekowego.

Ustawowe kryteria kwalifikacji - art. 15 ust. 2i 3
[30]

Aspekty zwigzane z refundacja Remsima®

Kryterium spetnione / nie dotyczy — wszystkie produkty
w grupie 1050.3 maja takg sama postac farmaceutyczng jak
whioskowana technologia

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

Zgodnie z art. 14 ustawy o refundacji [30] zatozono, ze wnioskowana technologia bedzie wydawana

pacjentowi bezptatnie.

Whnioskowang technologie stanowi stosowanie produktu leczniczego Remsima® (infliksymab) wsréd
pacjentéw spetniajacych kryteria wigczenia do zmodyfikowanego programu lekowego ,Leczenie choroby
Lesniowskiego-Crohna (chLC) (ICD-10 K50.0)” (kod 03.0000.332.02) [37].

W opracowaniu uwzgledniono dawkowanie infliksymabu zgodne z: zarejestrowanymi wskazaniami do
stosowania wnioskowanej technologii [57], opisem proponowanego programu lekowego [37] oraz
zgodne z warunkami badan klinicznych, ktorych wyniki stanowig dowdd na skuteczno$¢ wnioskowanej
technologii w analizowanym wskazaniu (ewentualne réznice dotycza tylko czestosci dawek na etapie
indukgji) [41]. Uwzgledniono podawanie infliksymabu w dawce 5 mg na kg masy ciata pacjenta, w infuzji

dozylnej w tygodniach: 0., 2. i 6., a nastepnie co 8 tygodni, przez okres nieprzekraczajgcy 2 lat.

W analizie zatozono stosowanie infliksymabu do momentu spetnienia kryteridw wyfgczenia pacjenta z
programu ,Leczenie choroby Le$niowskiego-Crohna (chLC) (ICD-10 K50.0)" (kod 03.0000.332.02) [37].

Diugos¢ terapii w programie ,Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (chLC) (ICD-10 K50.0)” (kod
03.0000.332.02) [37] okreslona zostaje przy uwzglednieniu nastepujacych aspektdw:
o nietolerancji stosowanej substancji czynnej (wystapienia nadwrazliwosci ifalbo nieakceptowanych

dziatan niepozadanych);
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2.1, Oceniana technologia i sposdb jej finansowania Ce
2.2. Perspektywa analizy !

e braku odpowiedzi na leczenie (leczenie jest kontynuowane wylacznie u pacjentéw, u ktdrych

stwierdza sie odpowiedz na zastosowane leczenie i u ktdrych nie jest wymagana istotna zmiana
sposobu terapii, np. powazny zabieg chirurgiczny);
e utraty odpowiedzi na leczenie po etapie indukcji;

o zakonczenia maksymainego okresu terapii, zdefiniowanego w programie lekowym.

Uwzgledniono stosowanie pierwszych 3 dawek infliksymabu (w 0., 2. i 6. tygodniu; etap indukcji
trwajacy do 10. lub 14. tygodnia leczenia) u wszystkich pacjentdw, niezaleznie od odpowiedzi na
leczenie. Zatozono, ze kolejne dawki mogg przyjmowac wyfgcznie pacjenci odpowiadajacy na leczenie

zgodnie z definicjg zawartg w badaniach klinicznych [64]-[66].

Kazde opakowanie ocenianego produktu zawiera 100 mg substancji czynnej. W opracowaniu
uwzgledniono wytacznie koszt substancji czynnej zuzywanej w leczeniu pacjenta, bez kosztu
niewykorzystanej czesci fiolki, zgodnie z zasadami rozliczen substancji czynnych stosowanych w
programach lekowych.

Doktadne informacje na temat dawkowania przedstawiono w analizie ekonomicznej [123] (srednie
zuzycie wnioskowanej technologii oraz odsetek pacjentdéw kontynuujacych leczenie w programie B.32.
powyzej 1 roku okreslone zostato na podstawie wynikdw modelowania opisanego w analizie

ekonomicznej).
2.2. PERSPEKTYWA ANALIZY

Analizawany problem decyzyijny dotyczy rozszerzenia zakresu wskazan objetych refundacja dla produktu

leczniczego Remsima® (infliksymab) stosowanego w ramach programu lekowego (por. rozdziat 2.1.).

Proponowany sposob refundacji nie uwzglednia wspdtptacenia $wiadczeniobiorcy za lek Remsima®
zgodnie z art. 14 ust. 1 pkt. 1 Ustawy o refundacji [30]).

W ramach Analizy ekonomicznej [123] wykazano, ze stosowanie wnioskowanej technologii moze by¢
zwigzane z obnizeniem sumarycznego kosztu z perspektywy $wiadczeniobiorcy (doptaty do lekow
stosowanych w standardowej terapii ogolnej). Niemniej jednak zmiany te nie byty istotne (okoto 1% w

horyzoncie 2 Idt).

Majac powyzsze na uwadze, zgodnie z Wytycznymi dla przeprowadzania ocen technologii medycznych
opublikowanymi przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji [1], niniejsza analiza wptywu
na budzet zostata przeprowadzona z perspektywy pfatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do

finansowania Swiadczen ze $rodkdw publicznych).
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego rozszerzenia wskazan do stosowania produktu %

leczniczego Remsima® (infliksymab) w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna w ramach programu lekowego.

2.3. HORYZONT CZASOWY ANALIZY

W analizie wptywu na budzet dokonuje sie oceny wptywu danej technologii medycznej na jednoroczny
budzet opieki zdrowotnej w czasie kilku lat nastepujacych po podjeciu decyzji o finansowaniu ze srodkow
publicznych nowej technologii, zazwyczaj do ustalenia sie réwnowagi na rynku lub co najmniej w ciagu

pierwszych 2 lat od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze Srodkéw publicznych

[1].

Punkt poczatkowy niniejszej analizy obejmuje pierwszy rok, w ktérym bedzie mozliwa realizacja
programu lekowego dla Remsima® wsrdd pacjentéw z analizowanej populacji w ramach nowego
scenariusza (przy zatozeniu pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia dotyczacej refundacii); punkt
poczatkowy analizy zostat ustalony na 2019 rok.

Majac na uwadze dtugos¢ okresu oceny wniosku refundacyjnego przez AOTMIT [30] oraz niepewng
dtugosc okresu pomiedzy zakonczeniem oceny wniosku przez AOTMIT i podjeciem negocjacji cenowych
przez Ministerstwo Zdrowia i wnioskodawce, przyjete prawie roczne przesuniecie momentu finansowania
wnioskowanej technologii lekowej ze Srodkdw publicznych (nie zdefiniowano dokfadnego momentu
podjecia decyzji refundacyjnej, tj. dnia wejscia w zycie Obwieszczenia Ministra Zdrowia i Zarzadzenia

Prezesa NFZ wprowadzajgcego proponowany program lekowy) wydaje si¢ uzasadnione.

Przeprowadzono analize wptywu na budzet w horyzoncie obejmujgcym moment wystgpienia stabilizacji
ocenianego rynku w warunkach polskich. Zatozono objecie refundacja leczenia infliksymabem wsrod
wszystkich pacjentdw z analizowanej populacji juz w pierwszym roku realizacji programu lekowego B.32.
z proponowanymi modyfikacjami. W kolejnych latach manifestowac sie bedzie wylacznie realizacja

zmodyfikowanych kryteriéw ponownych wiaczen do programu.

Upraszczajac istotnie realizacje analizowanego programu lekowego poprzez zatozenie, ze wszyscy
pacjenci z analizowanej populacji wigczani sg do programu 1 stycznia danego roku i zaden pacjent nie
jest ponownie wtgczany do programu mozna wykazac, ze stabilizacja analizowanego rynku (definiowana
jako brak istotnych zmiana w inkrementalnych wydatkach) zostaje osiggnigta juz w 2. roku realizacji

programu lekowego.

|
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2.3. Horyzont czasowy analizy : :
2.4. Scenariusze poréwnywane i punkty koncowe analizy

e = B e i - S TR — | ==

Przedstawione informacje $wiadcza, ze stabilizacja rynku po udostepnieniu pacjentom z analizowanej
populacji infliksymabu w ramach zmodyfikowanego programu lekowego zgodnie z propozycjg
wnioskodawcy moze nastapic juz w 2. roku realizacji programu lekowego. Niemniej jednak, ponowne
wigczenia do programu oraz ich modyfikacja mogg przesung¢ moment osiggniecia réwnowagi na rynku.
Eksperci kliniczni zapytani dodatkowo o w/w aspekty wskazywali moment stabilizacji w zakresie od 3 do
5 lat [105].

Tym samym w ramach analizy wptywu na budzet dotyczacej stosowania produktu leczniczego
Remsima® w analizowanym wskazaniu przeprowadzono symulacje wysokosci naktadow finansowych z
jednorocznego budzetu ptatnika publicznego oraz ocene konsekwencii finansowych dla kolejnych lat
obserwacji w odniesieniu do poréwnywanych ze soba mozliwych scenariuszy (,nowy scenariusz” vs
Jscenariusz istniejgcy”) w okresie od 2019 do 2023 roku, przy zatozeniu stabilizacji ocenianego rynku
(oceniajgc na podstawie wlaczer pacjentéw z umiarkowang postaciq CD, kobiet w cigzy i kobiet
karmigcych) juz w 2019 roku (tj. przy braku przesuniecia na kolejne lata momentu wiaczenia pacjentéw

spetniajgcych kryteria wiaczenia juz w 1. roku).
2.4. SCENARIUSZE POROWNYWANE I PUNKTY KONCOWE ANALIZY

W ramach analizy poréwnano naktady finansowe z perspektywy pfatnika publicznego (podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen medycznych) ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z
analizowanej populacji w przypadku braku dziatah majgcych na celu rozszerzenie dostepu do
wnioskowane] technologii (,scenariusz istniejacy”; brak modyfikacji kryteridw realizacji programu dla
produktu Remsima®) oraz wysoko$¢ tych naktadéw w sytuacji rozszerzenia zakresu wskazan objetych
refundacja dla wnioskowanej technologii w Katalogu lekdw refundowanych stosowanych w programach
lekowych, umozliwiajacego stosowanie produktu Remsima® w leczeniu choroby Leéniowskiego-Crohna
wsréd beneficjentéw proponowanych modyfikacji kryteridw realizacji programu lekowego B.32. (,nowy

scenariusz” uwzgledniajacy proponowang modyfikacje programu lekowego B.32.).

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono w ujeciu wszystkich pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, tj. z pominieciem wydatkow zwiazanych z leczeniem pacjentdw

niespetniajacych wszystkich kryteridw wigczenia do analizowanego programu lekowego i pacientdw

17




Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego rozszerzenia wskazan do stosowania produktu

leczniczego Remsima® (infliksymab) w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna w ramach programu lekowego.

mogacych obecnie korzystaé z lekéw biologicznych w ramach programu lekowego B.32. (por. rozdziat
2.5.1.).

W opracowaniu uwzgledniono dwie interwencje: stosowanie infliksymabu w pofaczeniu ze standardowg
opieka medyczng oraz stosowanie samej standardowej opieki medycznej. W nowym scenariuszu
uwzgledniajagcym proponowang modyfikacje programu B.32. zalozono stosowanie wnioskowanej
technologii u wszystkich pacjentéw z analizowanej populacji. W ramach scenariusza istnigjgcego
uwzgledniono stosowanie samej standardowej opieki lub stosowanie leku biologicznego w potaczeniu
ze standardowg opieka medyczng. Zgodnie z opinig ekspertdw klinicznych zatozono, ze lek biologiczny
w ramach scenariusza istniejacego podawany bedzie w ramach $wiadczen JGP (posrednio finansowany
przez pfatnika publicznego). Z uwagi na wyzszy koszt leczenia adalimumabem uznano, ze w ramach
posredniego finansowania leczenia biologicznego stosowane sa tansze leki biologiczne, tj. leki
biopodobne infliksymabu [123].

Informacje na temat aktualnego wykorzystania lekdw biologicznych w ramach JGP (por. rozdziat 12.3.

analizy ekonomicznej [123] i arkusz ,Bad.kwestionariuszowe™” modelu) przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 2. Wyniki badania kwestionariuszowego: odsetek pacjentéw stosujacych leki biologiczne w ramach JGP.

p e Wariant Wariant Wariant
Eopuiacia ERepet Qdpowieds prawdopodobny LI E Y maksymalny
- B == —

.

= ==y y s
e ] ) R = ——
I8 | = 1 [ | [ ] [ ]

* odpowiedz pominieta w BIA

Standardowa opieka medyczna zostata zdefiniowana jako: konsultacje ze specjalistami, badania
diagnostyczne, hospitalizacje, klasyczne leki stosowane wérdd chorych na CD (aminosalicylany, leki
immunosupresyjne, glikokortykosteroidy oraz ewentualnie antybiotyki), suplementy diety, zywienie
dojelitowe lub pozajelitowe i zabiegi chirurgiczne (tylko w ramach analizy wrazliwosci).

Charakter i zakres wykorzystania poszczegdinych sktadowych standardowej opieki medycznej okreslono
na podstawie wynikéw badania kwestionariuszowego przeprowadzonego wsrdd ekspertow klinicznych

z Polski (por. rozdziat 12.3. analizy ekonomicznej [123] i arkusz ,Bad.kwestionariuszowe” modelu).

Majac na uwadze, iz dostepne sg dowody naukowe s$wiadczace, ze stosowanie infliksymabu w

analizowanym wskazaniu modyfikuje charakter standardowej opieki (np. zmniejsza potrzebe kliniczng
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stosowania sterydéw) [41], eksperci wskazali sktadowe standardowej opieki medycznej osobno dla
pacjentéw réznigcych sie odpowiedzig na stosowanie poréwnywanych interwencji (pacjent z CD w
remisji, pacient odpowiadajacy na leczenie ale nieosiagajgcy remisji choroby, pacjent nieodpowiadajacy
na leczenie). Tym samym uzyskano od ekspertéw klinicznych dane odzwierciedlajace aktualng praktyke
kliniczng w Polsce i umozliwiajace symulacje wpltywu stosowania wnioskowanej technologii na zuzycie

zasobow medycznych wsrdd chorych z Polski.

Zestawienie zatozen pordwnywanych scenariuszy przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 3. Zestawienie zatozen poréwnywanych scenariuszy.

Scenariusz istniejacy Nowy scenariusz
- Infliksymab (JGP) + standardowa opieka; Infliksymab (Remsima®, program lekowy)
o standardowa opieka + standardowa opieka
Inne réznice pomiedzy brak brak
scenariuszami

W opracowaniu zatozono, ze wszyscy pacjenci z analizowanej populacji wigczani bedg do programu
lekowego tego samego dnia kazdego roku. Przy réwnym prawdopodobieristwie wigczenia pacjenta w
kazdym momencie roku, kazdy wtaczony pacjent w danym roku leczony jest w tym programie srednio
przez 0,5 roku, przy zatozeniu kontynuacji leczenia u wszystkich pacjentdw. Wartos¢ 0,5 okreslono przy
zalozeniu mozliwodci rozpoczecia terapii w dowolnym momencie roku (funkcja stata
prawdopodobienstwa wiaczenia do programu w kazdej jednostce okresu w danym roku, z ktdrej catka

oznaczona wskazuje na okres leczenia w programie wynoszacy 0,5 roku)

Przyjecie takiego samego momentu rozpoczecia leczenia jest zalozeniem konserwatywnym, gdyz
nieznacznie zawyza wzrost wydatkdw z budzetu pfatnika publicznego na realizacjg nowego scenariusza
w kolejnych latach horyzontu czasowego (brak heterogenno$ci momentu dawkowania na etapie indukcji
leczenia). W praktyce klinicznej moment podawania bedzie bardziej zdywersyﬁkowany, CO Oznacza, ze
réznice w wydatkach miedzy kolejnymi latami horyzontu czasowego mogg nieznacznie odbiega¢ od

prezentowanych w ramach niniejszej analizy.

W ramach niniejszej analizy wptywu na system ochrony zdrowia przedstawiono:

» wielkos¢ populacji, o ktdrej mowa w §6 ust 1 i 2 rozporzadzenia [3] (por. rozdziat 2.5.),

o ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
drodkdw publicznych, jakie bedq ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym
we whniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej

technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
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refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, zgodnie z §6 ust 4 rozporzadzenia [3] (prognoza
opisana jako ,scenariusz istniejacy”),

e ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, zgodnie z §6 ust 5 rozporzadzenia [3] (prognoza
opisana jako ,nowy scenariusz”),

e 0szacowania réznicy w ww. prognozach, zgodnie z §6 ust 6 rozporzadzenia [3],

¢ zgodnie z §6 ust 7 rozporzadzenia [3] przedstawiono réwniez prognozy i réznice w ich wartosciach
dia dwdch skrajnych scenariuszy wielkosci populacji docelowej (scenariusze opisane jako minimalny

i maksymalny).

W ramach niniejszej analizy przedstawiono rdwniez oszacowania aktualnych rocznych wydatkdw
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze $rodkdw publicznych, ponoszonych na leczenie
pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdinieniem skiadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje, zgodnie z §6 ust 3
rozporzadzenia [3], ale z ograniczeniami. Przy ocenie catkowitych wydatkdw z budzetu ptatnika
publicznego przeznaczonych na finansowanie opieki pacjentdéw z analizowanej populacji uwzgledniono
metody analogiczne jak w przypadku w/w prognoz oraz niepetne informacje dotyczace wydatkéw z
budzetu pfatnika publicznego przeznaczonych na leczenie wszystkich pacjentow wigczanych do

istniejacego programu lekowego.

2.5. CHARAKTERYSTYKA I LICZEBNOSC ANALIZOWANEJ POPULACII

2.5.1. CHARAKTERYSTYKA ANALIZOWANEJ POPULACI]I

Charakter analizowanej populacji zostat okreslony w oparciu o zakres wnioskowanego wskazania, ktory

w znacznej czesci pokrywa sie z zarejestrowanymi wskazaniami do stosowania produktu leczniczego

Remsima® [40], [57].

Zarejestrowane wskazanie do stosowania ocenianego leku wsrdd pacjentéw z chorobg Lesniowskiego-
Crohna obejmuje:
e ,leczenie umiarkowanej do ciezkiej, czynnej postaci choroby Crohna u dorostych pacjentéw,

ktdrzy nie odpowiedzieli na petny i wiasciwy schemat leczenia kortykosteroidami i (lub) $rodkami
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immunosupresyjnymi  lub leczenie byto Zle tolerowane, lub byly przeciwwskazania do
takiego leczenia”;

Jeczenie czynnej postaci choroby Crohna z przetokami u dorostych pacjentéw, ktdrzy nie
reagowali na prawidlowo prowadzone standardowe leczenie (w tym antybiotyki, drenaz
i leczenie immunosupresyjne)”;

Jeczenie ciezkiej, czynnej postaci choroby Crohna u dzieci i miodziezy w wieku od 6 do 17 lat,
ktére nie zareagowaty na konwencjonalne leczenie, w tym leczenie kortykosteroidami, leczenie
immunomodulacyjne i podstawowe leczenie dietetyczne, lub u ktdrych wystgpowata nietolerancja
czy tez przeciwwskazania do takich sposobdw leczenia. Infliksymab badano wylacznie w

skojarzeniu ze standardowym leczeniem immunosupresyjnym” [57].

W ramach proponowanych modyfikacji realizacji istniejacego programu lekowego B.32. do leczenia

infliksymabem wiaczani beda:

pacjenci z umiarkowang postacig choroby w momencie kwalifikacji do programu (facznie:
pierwszorazowe kwalifikacje oraz ponowne kwalifikacje u wszystkich pacjentdw, w tym
korzystajgcych obecnie z lekdw w programie);

pacjentéw spetniajgcych rozszerzone kryteria ponownej kwalifikacji do programu (utrata remisji
wsrod dorostych);

kobiet w cigzy i kobiet karmigcych spetniajacych pozostate kryteria kwalifikacji do programu.

Na podstawie informacji uzyskanych od ekspertéw klinicznych z Polski ustalono, ze rozszerzenie zakresu

realizacji programu lekowego B.32. zgodnie z przedstawiong powyzej propozycjg spowoduje:

wigczenie dodatkowych pacjentéw do programu, aktualnie niemajgcych dostepu do leczenia
biologicznego;

wiaczenie do programu pacjentéw aktualnie stosujacych leki biologiczne, ktdre finansowane sg ze
$rodkow Swiadczeniodawcy uzyskanych z rozliczenia z NFZ za hospitalizacje pacjenta w ramach
Jednorodnych Grup Pacjentow (JGP); '

wezesniejsze pierwszorazowe wilgczenie do programu pacjentéw aktualnie stosujgcych leki
biologiczne w programie B.32. (por. rozdziat 12.3. analizy ekonomicznej [123] i arkusz

,Bad.kwestionariuszowe” modelu).
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Opierajac sie na informacjach uzyskanych od ekspertéw klinicznych oraz na wynikach ekstrapolacji liczby

pacjentéw z CD aktualnie leczonych w programie B.32. okreslono strukture catej polskiej populacji
pacjentdw z CD kwalifikujacych sie do leczenia biologicznego (wykres powyzej; szczegdty na temat
wykorzystanych parametrow w kolejnych rozdziatach).
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W ramach niniejszej analizy uwzgledniono pacjentdw kwalifikujgcych sie do grupy I i II (dane
przedstawiono na rysunku powyzej). Tym samym pominieto efekty i koszty wérdd pacentdw
niespetniajacych kryteridw wiaczenia do analizowanego programu lekowego i pacjentéw, ktdrzy w
trakcie danego roku moga kwalifikowac sie zaréwno do wnioskowanej populacji jak i populacji pacjentéw
aktuainie leczonych w programie (tj. pacjentdw, u ktérych progresywny charakter CD umozliwiatby po
proponowanej zmianie pierwszorazowe wigczenie do programu B.32. wczesniej niz obecnie — leczenie
tych pacjentdw nie ma wplywu na budzet ptatnika publicznego z uwagi na zatozenia analizy na temat

takiego samego momentu rozpoczecia leczenia u wszystkich pacjentéw).

W opracowaniu uwzgledniono populacje otwartg pacjentdw — obserwacji poddawano zagregowang
grupe pacjentéw leczonych w ramach analizowanego programu lekowego w kolejnych latach horyzontu
czasowego. Nie poddawano obserwacji kazdego pacjenta osobno, gdyz brakuje wiarygodnych informacji

umozliwiajgcych przeprowadzenie tego typu analizy.

W ramach niniejszej analizy uwzgledniono dwie charakterystyki pacjentow z analizowanej populacii:
$rednia masa ciata (osobno dla pacjentdw z populacji pediatrycznej i dorostych pacjentéw) oraz odsetek

pacjentdw pediatrycznych wsrdd wszystkich pacjentdw z analizowanej populacji.

Mase ciata pacjentdw dorostych okreslono na podstawie danych NFZ dotyczacych dorostych pacjentéw
leczonych biologicznie w Polsce w latach 2010 — 2012 (64,71 kg) [77].

Uwzgledniona warto$¢ zblizona jest do: $redniej masy ciata pacjentéw wigczonych do badania
klinicznego [66], ktdrego wyniki wykorzystano w modelowaniu (68,1 kg w grupie przyjmujacej
infliksymab w dawce 5 mg/kg), opinii eksperta klinicznego (70 kg; por. informacje przedstawione w
rozdziale 12.3. analizy ekonomicznej [123] i arkuszu ,Bad.kwestionariuszowe” modelu dotaczonego do

opracowania) oraz wynikéw jeszcze nieopublikowanej analizy danych pacjentdéw z CD leczonych lekami
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biologicznymi w Polsce (érednia 61,94 kg na podstawie 793 pomiardw masy ciata przy pierwszym
podaniu infliksymabu wérdd pacjentdw rozpoczynajacych leczenie w programie) [91].

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych Sredniej masy ciata pacjentéw pediatrycznych z Polski, w
analizie uwzgledniono charakterystyke pacjentow wiaczonych do badania [64], ktorego wyniki
wykorzystano w modelowaniu ($rednia 43,8 kg; 95% CI: 41,1 — 46,5). Uwzgledniono wartos¢ wyzszg
niz wskazujg na to eksperci kliniczni (srednio 37,5 kg; zakres: 30 — 45; por. rozdziat 12.3. analizy

ekonomicznej [123] i arkusz ,,Bad.kwestionariuszowe” modelu).

W opracowaniu do oceny $rednich kosztdw opieki pacjentéw z analizowanej populacji po zastosowaniu
poréwnywanych interwencji (por. rozdziat 2.8.) uwzgledniono wynik modelu opisanego w Analizie
ekonomicznej [123]. Tym samym zatozono, ze charakterystyki populacji pacjentdw z badan klinicznych,
ktdrych wyniki uwzgledniono w/w modelu odzwierciedlajg charakterystyki polskich pacjentow

spetniajacych kryteria wigczenia do analizowanego programu lekowego.

2.5.2. LICZEBNOSC POPULACII

Przeprowadzono wielokierunkowa ocene liczebnoéci populacji pacjentdw spetniajgcych kryteria

wigczenia do analizowanego programu lekowego.

W obliczeniach wykorzystano dostepne informacje na temat wielkosci populacji pacjentow leczonych w
analizowanym programie lekowym: informacje z uchwat Rady NFZ [78]-[82],[118] i wyniki badania
kwestionariuszowego przeprowadzonego wsrdd 4 ekspertdw z Polski (por. rozdziat 12.3. analizy

ekonomicznej [123] i arkusz ,Bad.kwestionariuszowe” modelu).

Na podstawie opinii ekspertdw klinicznych uczestniczacych w badanu kwestionariuszowym okreslono
docelowy wzrost liczebnosci populacji pacjentéw leczonych w programie B.32. po proponowanej
modyfikacji kryteriéw jego realizacji. Aspekt ten stanowit podstawe obliczen w ramach niniejszej analizy
wptywu na budzet.

Majac na uwadze brak dostepnych informacji na temat okresowych zmian aktywnosci choroby
Le$niowskiego-Crohna wsrdd pacjentéw z Polski (dostepne tylko informacje przekrojowe [47]),
uwzglednione dane stanowig najbardziej wiarygodne zrddio informacji. Tylko eksperci kliniczni moga
przewidziec jaki odsetek pacjentéw moze dodatkowo kwalifikowac sig do programu lekowego w danym
roku.

Niemniej jednak wyniki obliczen przeprowadzonych na podstawie w/w zrodet informacji zestawiono z
wynikami badar z innych krajéw w zakresie stopnia rozpowszechnienia leczenia biologicznego wsrod

pacjentéw z CD (nieograniczonego do wskazania obejmujacego tylko cigzka postac CD) [97], [98], [99].

24
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2.5.2.1. LICZEBNOSC POPULACII, O KTORE] MOWA W § 6 UST. 1 PKT. 1 LIT. A
ROZPORZADZENIA [3]

Nie s dostepne wiarygodne informacje na temat rzeczywistej liczby pacjentdw z chorobg
Le$niowskiego-Crohna w Polsce. Polski Rejestr Choroby Crohna ma zarejestrowanych 6324 pacjentow
z 95 osrodkéw medycznych Polski (www.chorobacrohna.pl; dostep: 8 wrzesnia 2018 roku).

Wyniki retrospektywnej analizy bazy danych NFZ [59] wskazujg, ze w latach 2012 — 2014 w Polsce zyto
co najmniej 13 305 pacjentdw cierpigcych na CD. Wskaznik chorobowaosci CD okredlono na 35 pacjentow
na 100 tys. mieszkafcow (95% CI: 33 — 36). Z drugiej strony, rozpowszechnienie rejestrowane pod
koniec 2014 roku zostato okreslone na 34,6 tys. chorych (90 pacjentéw na 100 tys. mieszkancow) [122].
Niemniej jednak zastosowane w badaniu [59] rygorystyczne kryteria rozpoznania CD (m.in. odrzucenie
pacjentéw z jednorazowo wpisanym rozpoznaniem CD, opiekunéw chorego dziecka i obcokrajowcow)
moga $wiadczy¢, iz wskaznik 35 pacjentéw na 100 tys. mieszkancow zblizony jest do chorobowosci CD
uwzgledniajacej przede wszystkim pacjentéw z poprawng diagnozg i poddawanych leczeniu w obrgbie

systemu opieki zdrowotne;j.

Majac na celu spetnienie wymagan stawianym analizom wptywu na budzet w Polsce [3], w tabeli ponizej
przedstawiono wielko$¢ populacji pacjentow, ktdrzy moga stosowaé wnioskowang technologie przy

uwzglednieniu wszystkich zarejestrowanych wskazan do stosowania produktu Remsima®.

Tabela 4. Wielkos$¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych Remsima® moze by¢ zastosowana

(wielkos¢ populagji, o ktorej mowa w § 6 ust. 1 pkt. 1 lit. a [30]).

Zarejestrowane Refundowane? Roczna wielkosc Zrédio/ opis

wskazanie [57] [37] populacji

Reumatoidalne
zapalenie stawéw tak, B.33, okoto 4300

Na podstawie danych NFZ przedstawionych w
analizie weryfikacyjnej [109]
' Zgodnie z wynikami obliczen przedstawionymi w
Choroba Crohna tak, B.32. e (‘:):9;)526 go kolejnych rozdziatach (dane z pierwszego roku
horyzontu czasowego analizy)
Zatozono 3,49-krotnie wieksza populacje jak dia
CD, przy uwzglednieniu réznicy w chorobowosci

Wrzodziejace 9694 (od 5318 do w Polsce ([157-35] vs. 35 na 100 tys.) [59] i
zapalenie jelita tak, B.55. 15657 toseniu taki dsatk
rubego ) przy zatozeniu ta €go samego o setka
9 predyspozycji do leczenia infliksymabem. Brak
alternatywnych danych.
Zesztywniajace . .
zapalenie stawdéw tak, B.36. okoto 1100 Na podstawie danych NFZ przedstawionych w
analizie weryfikacyjnej [108]
kregostupa
Luszaysc:av;’eé‘z;lpaleme tak, B.35. okoto 1000 Na podstawie opinii przedstawionej w [107]

okofo 1 500 (1200 - Na podstawnie opinii Konsultanta Krajowego i

tuszczyca tak, B.47 1800) opinii innych ekspertow klinicznych
przedstawionych w AWA dla tuszczycy [106]
; okoto 19 400 (14400 R
) do 28800)
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Ocena konsekwencji finansowych dla pfatnika publicznego rozszerzenia wskazan do stosowania produktu %

leczniczego Remsima® (infliksymab) w leczeniu choroby Leéniowskiego-Crohna w ramach programu lekowego.

Ustalono, ze wielko$¢ populacji obejmujgcej wszystkich pacjentow, u ktdrych Remsima® moze by¢
zastosowana wynosi okoto 19,4 tys. (14,4 tys. do 28,8 tys.) przy uwzglednieniu wszystkich
zarejestrowanych wskazan, w tym okoto 2800 pacjentdw z choroba Le$niowskiego-Crohna (<4492

pacjentow z CD).

Wielkos¢ populacji pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku (populacji, o ktdrej mowa w
§ 6 ust. 1 pkt. 1 lit. b rozporzadzenia [3]), tj. zdiagnozowanych pacjentéw z CD spetniajgcych wszystkie
kryteria wiaczenia do proponowanego programu w horyzoncie analizy wptywu na budzet, zostata

przedstawiona w kolejnych rozdziatach.

2.5.2.2. LICZEBNOSC POPULACII, O KTOREJ MOWA W § 6 UST. 1 PKT. 1 LIT. B, PKT. 1
LIT. C I PKT. 2 ROZPORZADZENIA [3]

Liczbe pacjentdw stosujgcych leki biologiczne w istniejgcym programie B.32. okredlono na podstawie
informacji przedstawionych w uchwatach Rady NFZ [78]-[82].

Dane te zostaty przedstawione w tabeli ponizej.

Tabela 5. Liczba pacjentow korzystajaca ze swiadczenia ,Leki w programie lekowym - leczenie choroby
Lesniowskiego-Crohna (ChLC)” [78]-[82],[118].

Rok Liczba chorych
2012 (od lipca) 632*
2013 972%
2014 1216*
2015 1404*
2016 1350**
2017 1505%*

* suma liczba chorych wykazywanych przez komdrki organizacyjne — zaktada, Ze wszyscy pacjenci korzystajg z leczenia
biologicznego w ramach tylko jednej komorki organizacyjnej swiadczenicdawcy.

** suma liczba chorych stosujgcych infliksymab i adalimumab — zakiada, ze wszyscy pacjenci korzystaja tylko z jednego leku w
ciggu roku.

Przedstawione powyzej dane za petne lata mozna wykorzysta¢ do prognozowania liczby pacjentdw

leczonych w programie B.32. w horyzoncie analizy (por. rysunek ponizej).
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2.5. Charakterystyka i liczebno$¢ analizowanej populacji

Obserwowany w 2016 roku spadek liczby pacjentéw leczonych w programie B.32. moze oznacza
osiggniecie putapu wykorzystania lekéw biologicznych wérdd pacjentdw z cigzkq postacig CD. Niemniej
jednak moze wynika¢ ze zmiany sposobu raportowania liczby pacjentéw leczonych w tym programie
(liczba pacjentéw raportowanych z danej jednostki organizacyjnej swiadczeniodawcy w latach 2013 —
2015 i liczba pacjentéw stosujgcych dany lek w 2016 i 2017 roku).

Wzrost liczby pacjentdw w programie w 2017 roku moze réwniez odzwierciedla¢ zmiang kryteriow
ponownego wiaczenia do programu wsrdd chorych pediatrycznych [105].

Tym samym w ramach niniejszej analizy rozpatrywano dwa warianty oceny liczebnosci populacii
pacjentdw aktualnie leczonych w programie:

« wariant uwzgledniajacy $rednig liczbe pacjentéw leczonych w latach 2015 - 2017;

e wariant uwzgledniajgcy prognozowang liczbe pacjentdw leczonych w latach 2019 — 2023.

Okreslone wartosci zostaty przedstawione w tabeli ponizej.

Tabela 6. Liczebno$¢ populacji pacjentéw aktualnie stosujaca leki biologiczne w programie B.32.

Wariant oceny
wielkosci populacji

0
0T
0
L
Q0T
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Ocena konsekwencji finansowych dla platnika publicznego rozszerzenia wskazan do stosowania produktu

leczniczego Remsima® (infliksymab) w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna w ramach programu lekowego.

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono prognozowang liczebnos¢ populacji pacjentow leczonych
w programie B.32. w jego istniejacej formie; w ramach scenariuszy skrajnych uwzgledniono 95%
przedziat predykcji.

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w uchwale Rady NFZ za 2017 roku [118], 61,3% w/w
pacjentéw stosuje infliksymab (923 z 1505). Wsrdod pacjentéw stosujgcych infliksymab okoto 55,4%

(tabela ponizej) stosuje produkt leczniczy Remsima®.

Tabela 7. Ksztalt rynku sprzedazy preparatéw infliksymabu w Polsce.

Lek infliksimabu Sipabe °pa"2%";g"[ :;‘;cze" puial Udziat
Flixabi® 0,00 0,0%
Inflectra® 4 962,18 41.2%
Remicade® 409,50 3,4%
Remsima® 6 682,41 55,4%

Powyzsze dane oznaczaja, ze na poczatku 2018 roku okoto 34% pacjentdw leczonych w programie B.32.

stosowato wnioskowang technologie.

Oczekiwany wzrost liczebnosci populacji pacjentéw leczonych w programie B.32. po wprowadzeniu
proponowanej zmiany obejmujacej dodatkowe wigczenia pacjentdw z umiarkowang postacia choroby
zostat okreslony na podstawie wynikdw badania kwestionariuszowego (por. rozdziat 12.3. analizy
ekonomicznej [123] i arkusz ,Bad.kwestionariuszowe” modelu). Informacje uzyskane od ekspertow

klinicznych przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 8. Wyniki badania kwestionariuszowego: docelowy wzrost liczby pacjentéw leczonych w programie po

wprowadzeniu proponowanej zmiany.

Wariant
maksymainy

Wariant Wariant
prawdopodobny minimainy

Populacja Ekspert Odpowiedz

0 | 2 s
_— (— = | = | =
— S
B | Sl 0zo___ = —
_i—_—'_ L L
e

* informacja odstajaca od opinii pozostatych ekspertdw. Nie odrzucono.

Eksperci wskazali rowniez, ze znaczna cze$¢ pacjentdw z analizowanej populacji, ze wzgledu na
progresywny charakter choroby, moze docelowo zosta¢ wiaczona do programu B.32. w jego istniejacej
formie (tabela ponizej). Niemniej jednak informacje przedstawione powyzej dotyczg przede wszystkim
pacjentow, ktdrzy obecnie nie majg dostepu do leczenia biologicznego w ramach programu B.32.

(pacjenci z grupy 1iII na rysunek 1, strona 22.).
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2.5. Charakterystyka i liczebno$¢ analizowanej populacji

Tabela 9. Wyniki badania kwestionariuszowego: odsetek pacjentéw z analizowanej populacji majacy docelowo

dostep do leczenia biologiczhego w programie B.32. (po wzroscie aktywnosci ich choroby).

. 1, Wariant Wariant Wariant
Populagja EkspRIS Ddpowiedz prawdopodobny minimalny maksymalny
] —.— —- [ [ ] [ ]

| ]
N Eni——" ..
L]
prmETobees = —
_ AT e s
[ T |
==l
_ 4090909
— = AR T — — —
=1 i (e oo ann e o) [ ] [ ] ]
[ieantord v pohs T 5 S
_ et s i)
e——— e o]
== " o
(ST TR TN
EEEe—————
P TR ~ 3
_=

Na uwage zastuguje, ze w/w dane obejmujg nie tylko pierwszorazowe wigczenia do programu, ale
réwniez kolejne wigczenia. Ankietowani eksperci realizujg program lekowy w aktualnym ksztafcie i mieli
mozliwo$¢ uwzglednienia zmiany aktywno$ci choroby przy rozpoznaniu w odniesieniu do liczby
pacjentdw w programie. Tym samym w ramach w/w danych uwzglednieni sg zaréwno pacjenci ktérzy
osiggaja maksymalnie umiarkowany rzut choroby jak i, na przyktad, pacjenci, ktérzy po powaznym
rzucie choroby i leczeniu w aktualnym programie doznajg nawrotu wylacznie do umiarkowanej postaci
choroby. W/w dane nie uwzgledniajg pacjentéw aktualnie leczonych (po raz pierwszy w programie [ub
po nawrocie choroby), ktérzy mogliby wczesniej zostac objeci programem niz obecnie (pacjenci z grupy
III na rysunek 1, strona 22.). Zgodnie z uproszczong struktura modelu 6b|iczeni0wego, Ci pacjenci nie
generujg dodatkowych kosztdw (tylko przesuniecie momentu pierwszego rozliczenia kosztu miedzy

$wiadczeniodawcg a NFZ).




Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego rozszerzenia wskazan do stosowania produktu = &

leczniczego Remsima® (infliksymab) w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna w ramach programu lekowego.

Tabela 10. Wyniki badania kwestionariuszowego: wzrost liczebnosci populacji pacjentéw w programie po

umozliwieniu leczenia kobiet w cigzy i kobiet karmiacych.

; = ) Wariant Wariant Wariant
Fopliacid ERShert QUL prawdopodobny minimainy maksymalny
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I Z Vvagi na niski odsetek cigz wsrod kobiet ponizej 18 roku zycia.

Wspomniana nierdwnos¢ wykorzystania lekéw biologicznych wsrdd kobiet i mezczyzn w Polsce
zaobserwowana zostata w ramach badan przeprowadzanych w Polsce [59], [114], [120]. Dysproporcja
ta ttumaczona byta brakiem dostepu do leczenia wsrdd kobiet w cigzy i kobiet karmigcych [59], [120].
Niemniej jednak nie zawsze dysproporcja pitci wsrdd chorych leczonych biologicznie wskazuje na
ograniczenia w dostepie do swiadczen wsrod kobiet.

Dysponujac indywidualnymi danymi pacjentow z choroba Le$niowskiego-Crohna z badania [59] ustalono
strukture ptci w poszczegdinych grupach wieku wsérdd wszystkich pacjentéw z tg choroba oraz wsrdd

pacjentow stosujacych leki biologiczne w latach 2012 — 2014 (tabela ponizej).

Tabela 11. Odsetek kobiet wsréd chorych na CD wtaczonych do badania [59].

< 18 lat 19 - 39 lat 40 — 64 lat 65+ lat Wszyscy
Wszyscy chorzy 41,03% 45,87% 57,81% 68,06% 51,18%
Leczeni biologicznie 39,56% 44,96% 56,57% 75,00% 46,36%

Przedstawione dane sugeruja niski odsetek kobiet (pici zeriskiej) wsrdd chorych pediatrycznych.
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2.5, Charakterystyka i liczebno$¢ analizowanej populacji

Ponizej okreslono o ile punktéw procentowych powinna docelowo wzrosnaé liczebnos¢ populagji
pacjentéw leczonych w programie (ile pacientek powinno zosta¢ wtgczonych do programu) aby osiggnac

docelowy odsetek kobiet bliski 50% (zgodnie z sugestig w [120]).

Tabela 12. Docelowy wzrost liczebnosci populacji pacjentéw leczonych biologicznie w celu zachowania réwnowagi
pici (po 50%).

Docelowy wzrost liczebnosci w

Odsetek kobiet wsrod pacjentow celu osiagniecia 50% odsetka

Zrédto, dane

leczonych biologicznie Kobiet
[59] (NFZ, 2012-2014)* 46,4% 7,3%
[59] (NFZ, 2012-2014, tylko 47 8% 4,3%
dorosh)* !
[120] (pacjenci 2 SATIMOS) 44,1% 11,7%
[120] (NFZ, 2010-2015)* 46,1% 7,8%

* dane uwzgledniaja réwniez chorych pediatrycznych. Tym samym uwzgledniaja prawdopodobnie dysproporcjg struktury pici
chorych pediatrycznych [59].

Na podstawie prezentowanych danych ustalono, ze wzrost catkowitej liczebnosci populacji dorostych
pacjentdw w programie o 4,3% spowoduje wyréwnanie liczby chorych kobiet | mgzczyzn,

Wartosci okre$lone w tabeli powyzej wérdd wszystkich chorych cechuja sie nizsza wiarygodnoscia, gdyz
uwzgledniajg strukture pici wérdd chorych pediatrycznych.

Na podstawie zaprezentowanych danych w ramach analizy podstawowej docelowy wzrost liczebnosci
populacji dorostych chorych w programie B.32. okreslono na poziomie 4,3% (wariant prawdopodobny i
wariant minimalny). W ramach wariantu maksymalnego uwzgledniono wartos¢ dotyczacg wszystkich
chorych z badania [59] (7,3%).

W ramach analizy wrazliwosci uwzgledniono odpowiedzi ekspertéw (4%, od 3% do 5%).

Ekspertom zadano rdéwniez pytanie na temat docelowego wzrostu liczebnosci populacji pacjientow w
programie w wyniki modyfikacji kryteridw ponownej kwalifikacji (utrata remisji wsérdd dorostych

chorych).

—i
B Ty i e T =B S i —————
e rme swn s wee T b s s Seneels SR
T i e e N R

Odpowiedzi ekspertéw w zakresie odsetka wzrostu liczebnosci populacji przedstawiono w tabeli ponize;j.

Wszyscy eksperci obnosili sie do dorostych chorych.
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego rozszerzenia wskazan do stosowania produktu

leczniczego Remsima® (infliksymab) w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna w ramach programu lekowego.

Tabela 13. Wyniki badania kwestionariuszowego: wzrost liczebnosci populacji pacjentéw w programie po zmianie

kryteriéw ponownego wiaczenia do programu.

Ekspert 1 Ekspert 2 Ekspert 3 Ekspert 4 Srednia

— — — — — —
- ___ L__| I L_ . | __| |
|| ] [ ] | [ ] [ [
L ] L — L — —_—
— — — —— —— —— — —
= L I L — - L
— — A — — — S— — ——
] = I | S __| | | |
— — ———— T — ———— —
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* przypisano jak dla roku 3. z uwagi na: brak danych od eksperta 2. oraz brak wzrostu wartosci wskazywanych przez eksperta 1.
i4.

Wartosc $rednig z tabeli powyzej uwzgledniono w ramach wariantu prawdopodobnego oceny liczebnosci
populacji; zakres — w ramach wariantéw skrajnych.

Na uwage zastuguje, ze wskazywana przez ekspertéw redukcja wptywu modyfikacji kryteriéw ponownej
kwalifikacji na liczbe pacjentéw w programie w kolejnych latach wynika prawdopodobnie z poprawy

stanu zdrowia tych pacjentéw indukowanych stosowanym leczeniem.

Wykorzystujgc dotychczas zgromadzone informacje ustalono, ze liczba pacjentéw ktdra docelowo bedzie
zwiekszata liczebnoéé populacji pacjentéw leczonych w programie B.32. (liczba pacjentdw stosujgcych
>1 dawke leku biologicznego) po wprowadzeniu proponowanej modyfikacji kryteridow realizacji tego

programu wyniesie:

W ramach nowego scenariusza uwzgledniono stosowanie wnioskowanej technologii wéréd wszystkich
w/w pacjentow.

W ramach scenariusza istniejgcego wsrdd w/w pacjentdw uwzgledniono stosowanie samej standardowe;j
opieki medycznej lub infliksymabu (podawanego w ramach JGP) w pofaczeniu ze standardowq opieka

medyczng, zgodnie z informacjami przedstawionymi w rozdziale 2.4. niniejszego opracowania.

W ramach analizy ustalono takze, ze liczebno$¢ populacji pacjentéw majgcych dostep do leczenia
biologicznego wezesniej niz obecnie (liczba pacjentdw stosujacych 21 dawke leku biologicznego)

WYNosi:
= T T i - - ]
T e e e |

W/w pacjenci nie bedg wptywac na wydatki z budzetu ptatnika publicznego, zgodnie z opinig ekspertdw

klinicznych.
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2.5. Charakterystyka i liczebno$¢ analizowanej populacji %

2.5.2.3. LICZBA PACIJENTOW, U KTORYCH WNIOSKOWANA TECHNOLOGIA JEST
STOSOWANA W INNYCH WSKAZANIACH NIZ CD (UZUPELNIENIE WIELKOSCI POPULACII,
O KTOREJ MOWA W § 6 UST. 1 PKT. 1 LIT. AI PKT 2 [3])

Majac na celu spetnienie wymagan stawianym analizom wptywu na budzet w Polsce [3], w tabeli ponizej
przedstawiono dodatkowo wielkos¢ populacji pacjentdw, ktdrzy aktualnie stosujg wnioskowana
technologie we wszystkich refundowanych wskazaniach.

W obliczeniach uwzgledniono najbardziej aktualne dane dotyczgce liczby pacjentdw leczonych
infliksymabem w programach lekowych, tj. 1802 w 2017 roku, w tym 923 w programie B.32. [118].
Opierajac sie na aktualnej strukturze sprzedazy preparatéw infliksymabu [45] ustalono, ze co najmniej

55% z w/w pacjentdéw stosowato wnioskowang technologie lekowg na poczatku 2018 roku.
2.5.2.4. PODSUMOWANIE LICZEBNOSCI POPULACJII DOCELOWE]

Podsumowanie informacji na temat wielkosci populacji docelowej, uwzglednionej w ramach analizy

podstawowej przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 14. Podsumowanie liczebnosci populacji pacjentéow, uwzglednionej w ramach analizy podstawowej. W

nawiasach podano wyniki skrajnych wariantéw: minimalnego i maksymalnego; wartosci zaokraglone.

Hopulacid Zakres wskazan Rok 0. * Rok 1. Rok 2. Rok 3. Rok 4.

wg [3]

|
T

b Ml il
RO
0l sl
BT

2 dla roku 2018; ® wszystkie preparaty infliksymabu (ogétem okoto 55,4% stosuje produkt leczniczy Remsima® [45]); © z
uwzglednieniem leczenia w ramach JGP; ¢ z pominieciem pacjentdw leczonych w programie B.32., ktérzy mogli by wczesniej

rozpoczad leczenie po zmianie kryteridw; © zalozone stosowanie wytacznie Remsima®.

33




Qcena konsekwencji finansowych dla platnika publicznego rozszerzenia wskazan do stosowania produktu %

leczniczego Remsima® (infliksymab) w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna w ramach programu iekowego.

Na uwage zastuguje, ze okredlony po modyfikacji kryteridw realizacji programu B.32. docelowy stopief
wykorzystania lekdw biologicznych wérdd pacjentdw z choroba Le$niowskiego-Crohna, przy
uwzglednieniu danych dotyczacych chorobowosci CD w Polsce z badania [59], odzwierciedla
rozpowszechnienie leczenia biologicznego wsrdd pacjentéw z CD z innych krajéw, gdzie nie wystepuje

ograniczenie do leczenia wytacznie ciezkiej postaci CD (tabela ponizej).

Tabela 15. Walidacja wynikéw oceny liczebnosci analizowanej populacgji: rozpowszechnienie leczenia

biologicznego wsréd chorych na CD korzystajacych z farmakoterapii.

Odsetek wykorzystania lekow

Warunki biologicznych wsrad chorych na CD
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Poréwnanie wskaznikdw rozpowszechnienia leczenia biologicznego w Polsce [59] i na Wegrzech [97],
czyli w krajach, w ktdrych leczenie udostepniane jest wytacznie pagientom z ciezkg postacig CD [63]
wyraznie wskazuje, iz obecnie w Polsce czes¢ pacjentdw z analizowanej populacji moze korzysta¢ z
leczenia biologicznego.

Z drugiej strony oczekiwane wskazniki rozpowszechnienia leczenia biologicznego w CD okreslone na
podstawie wynikéw oceny docelowej liczebnosci populacji pacjentdw korzystajacych z lekdw
biologicznych w ramach programu B.32. znajdujg potwierdzenie w informacjach dotyczacych chorych z
Holandii [98] i Szwecji [99].

2.6. ANALIZA WPLYWU NA SKUTKI ZDROWOTNE

W celu uwzglednienia wszystkich aspektow zdrowotnych dotyczacych pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku i zwigzanych z nim kategorii kosztow, w niniejszym opracowaniu uwzgledniono
efekty zdrowotne zastosowania poréwnywanych technologii.

Wykorzystano efektywnos¢ eksperymentalng, okreslong w ramach randomizowanych badan klinicznych
[41].
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2.6. Analiza wptywu na skutki zdrowotne
2.7. Koszty uwzglednione w opacowaniu

W ramach niniejszej analizy wptywu na budzet nie przeprowadzono modelowania bezposrednio

korelujgcego punkty koncowe badan klinicznych obrazujace bezposrednie efekty zastosowania
poréwnywanych opgji terapeutycznych, tylko wykorzystano $rednie, niezdyskontowane roczne koszty
dodatkowej opieki nad pacjentem z analizowanej populacji okreslone na podstawie wynikéw Analizy
ekonomicznej [123].

Szczeqdty dotyczace przeprowadzenia modelowania przedstawiono w Analizie ekonomicznej [123].

W ramach analizy nie oceniono efektéw zdrowotnych w ujeciu populacyjnym.

2.7. KOSZTY UWZGLEDNIONE W OPRACOWANIU

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono koszt leczenia pacjentdéw z chorobg Lesniowskiego-

Crohna spetniajgcych kryteria witaczenia do programu lekowego ,Leczenie choroby Lesniowskiego-
Crohna (chLC) (ICD-10 K50.0)" (kod 03.0000.332.02) (37] w warunkach polskich.

Dane kosztowe zebrano we wrzesniu 2018 roku (z datg odciecia 7 wrzesnia 2018 roku).

W opracowaniu uwzgledniono analogiczne zatozenia i dane wejsciowe kosztow jak w przypadku Analizy
ekonomicznej [123]. Przy ocenie kosztdw z perspektywy Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
postuzono sie informacjami przedstawionymi w aktualnym obwieszczeniu Ministra Zdrowia [37] i
aktualnych Zarzadzeniach Prezesa NFZ i ich zatacznikach [67]-[75] (wrzesien 2018).

Szczeglty dotyczace oszacowan poszczegolnych kosztow jednostkowych uwzglgdnionych w
opracowaniu przedstawiono w Analizie ekonomicznej (przede wszystkim w rozdziatach: 3.7. i 12.3.)
[123] oraz w dofgczonym do raportu modelu decyzyjnym.

Istotne z perspektywy pfatnika publicznego koszty standardowej opieki nad pacjentami z analizowanej
populacji (roczny koszt lekéw, koszt swiadczen towarzyszacych realizacji programu lekowego, koszt
opieki wspomagajacej) okreslono na podstawie wynikéw modelowania przeprowadzonego na etapie
Analizy ekonomicznej [123]. W tabeli ponizej zestawiono podstawowe dane wykorzystane przy ocenie

kosztow.

Tabela 16. Koszty uwzglednione w opracowaniu. Szczegoly w [123].
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Parametr Wartosc

O O e R TS|
I
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* w przeliczeniu na pacjenta rozpoczynajgcego leczenie; ** w przeliczeniu na pacjenta rozpoczynajgcego 2. rok leczenia w
programie; *** wazony liczba hospitalizacji w 2017 roku [48] koszt JGP F58E ,Choroby zapalne jelit > 65 r.z” i F58F ,Choroby
zapalne jelit < 66 r.2.” [68]

Majac na uwadze brak informacji na temat struktury pacjentéw leczonych kazdego roku (np. odsetek
pacjentéw rozpoczynajacych leczenie, odsetek pacjentéw kontynuujgcych leczenie, odsetek pacjentéw
konczacych jeden kurs terapii w programie) przy estymacji sredniego rocznego zuzycia zasobdw
medycznych i kosztu opieki uwzgledniono wyniki modelu Analizy ekonomicznej [123] dotyczgce
pierwszego roku stosowania danej interwencji u pacjenta. Jest to konserwatywne zatozenie, ktdre
najprawdopodobniej zaniza obserwowane oszczednosci z perspektywy ptatnika publicznego po
zastosowaniu wnioskowanej technologii w miejsce placebo w przeliczeniu na pacjenta kontynuujgcego
leczenie w programie (1. rok leczenia obejmuje réwniez etap indukgcji, podczas ktdrego infliksymab

stosowany jest rowniez wsrdd nieodpowiadajacych pacjentdw).

Przy ocenie zuzycia zasobéw zwigzanych z realizacjg programu lekowego wykorzystano réwniez wyniki
modelowania w zakresie odsetka pacjentdw niekontynuujacych leczenia w programie powyzej 1 roku
(58,9%). Parametr ten wykorzystano przy ocenie liczebnosci pacjentéw rozpoczynajgcych leczenie w 2.
roku horyzontu czasowego analizy (w pierwszym zafozono, ze 100% rozpoczyna leczenie w programie;

por. rozdziat 2.4.).

W ramach analizy wrazliwoéci rozpatrywano rowniez scenariusz zaktadajacy 100% przezycie na terapii

w programie w trakcie danego roku.

Opierajac sie na Wytycznych przeprowadzania Ocen Technologii Medycznych [1], w ramach niniejszej

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

Zastosowana w niniejszej analizie metoda estymacji wynikéw w ujeciu populacyjnym uwzglednia

obserwacje catkowitej liczby pacjentdw, ktéra pozwala okresli¢ sumaryczne zuzycie danych zasobdw w




2.8. Metody estymacji wynikdw analizy w ujeciu populacyjnym

ujeciu populacyjnym w przypadku dostepnosci danych dotyczacych sredniego zuzycia danego zasobu w
przeliczeniu na pacjenta wigczanego do ohserwacji.

W uproszczeniu, iloczyn catkowitej liczby pacjentéw oraz Sredniego rocznego zuzycia danego zasobu
medycznego (lub $redniego rocznego kosztu) pozwala okresli¢ catkowite zuzycie zasobéw medycznych

(lub kosztéw) wsrdd pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, w danym roku.

W obliczeniach wykorzystano analogiczne metody jak opisano w uproszczonej sytuacji w rozdziatach
2.3. i 2.4. opracowania, z tg rdznica, ze niektére zasoby medyczne i koszty zostaty okreslone w
przeliczeniu na pacjenta leczonego na poczatku danego roku. Oznacza to, ze w uproszczeniu liczba
zrefundowanych fiolek wnioskowanej technologii w 2. roku realizacji programu lekowego okreslona
zostata przy uwzglednieniu przeksztatcenia: 4, - (1 — 58,9%) - Z, + 4, - Z,, gdzie:

A, — to liczba pacjentéw rozpoczynajacych leczenie w programie w 1. roku horyzontu czasowego;
58,9% - to skumulowane ryzyko dyskontynuacji leczenia (niezaleznie od powodu) w 1. roku leczenia;
A, — to liczba pacjentdw rozpoczynajacych leczenie w programie w 2. roku realizacji programu;

Z, —to liczba opakowan Remsima® zuzywana w 1. roku leczenia dwuletniego (w przeliczeniu na pacjenta
rozpoczynajgcego leczenie);

Z, — to liczba opakowan Remsima® zuzywana w 2. roku leczenia dwuletniego (w przeliczeniu na
pacjenta rozpoczynajgcego 2. rok leczenie).

Na uwage zastuguje, ze 4, - (1 — 58,9%) + A, okresla liczebnos$¢ populacji wskazang w rozdziale 2.5.2.

niniejszego opracowania dla 2. roku horyzontu czasowego.

W/w obliczenia przedstawiajg sytuacje, w ktorej wszyscy pacjenci wiaczani do programu w danym roku
rozpoczynajg leczenie pierwszego dnia tego roku. W obliczeniach uwzgledniono podiroczne przesunigcie
momentu rozpoczecia leczenia, co oznacza, ze 50% fiolek zuzywanych w trakcie pierwszego roku
leczenia w programie przypisano do roku 1. analizy; w drugim roku horyzontu analizy wsrdd takich
pacjentdw uwzgledniono 50% fiolek zuzywanych w trakcie pierwszego roku leczenia oraz 50% fiolek
zuzywanych w trakcie drugiego roku leczenia, a w roku 3. - 50% fiolek zuzywanych w trakcie drugiego
roku leczenia.

Powyzsze obliczenia, odzwierciedlajace mozliwos¢ wiaczenia pacjenta do programu w dowolnym
momencie roku (por. rozdziat 2.4.) przeprowadzono w celu odzwierciedlenia realnych wydatkdw
obserwowanych w poszczegdlnych latach analizy (zaktadane przesunigcie nie ma wptywu na

sumaryczne wydatki w kilkuletnim horyzoncie czasowym).

W abliczeniach pominieto wydatki na pacjentéw kantynuujgcych leczenie w programie rozpoczete przed

1. rokiem analizy.
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2.9. ANALIZA WRAZLIWOSCI I WYKAZ PARAMETROW ANALIZY WPLYWU NA
BUDZET

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono trzy warianty:

e wariant prawdopodobny, uwzgledniajacy realistyczne wartosci parametrow dotyczacych wielkosci
analizowanej populadii,

e wariant minimalny, uwzgledniajacy skrajne zatozenia i wartoéci z zakresu niepewnosci parametrow
dotyczacych wielkosci analizowanej populacii,

e wariant maksymalny, uwzgledniajacy skrajne zatozenia i wartosci zakresu niepewnosci parametrow

dotyczacych wielkosci analizowanej populacii.

Podstawowe parametry poszczegdInych scenariuszy oraz wszystkie parametry Analizy wptywu na budzet

zostaly przedstawione w tabeli ponizej (szczegdly przedstawiono w poprzednich rozdziatach).
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2.9. Analiza wrazliwosci | wykaz parametréw analizy wptywu na budzet

W ramach analizy wrazliwosci rozpatrywano dodatkowe scenariusze opisane w tabeli ponizej.

Dla kazdego scenariusza realizowano wariant prawdopodobny, minimalny i maksymalny.

Tabela 18. Opis scenariuszy analizy wrazliwosci.

Nr Opis Wariant wielkosci populacji
SA 00 Wariant prawdopodobny
SA 01 Analiza podstawowa Wariant minimainy
SA 02 Wariant maksymalny
SA 03 Wariant prawdopodobny
SA 04 Srednia liczba paCJer;?'}?lrvovzz;?ag*r;r.'glz‘\g.Iatach 2015 - 2016, Wariant minimalny
SA 05 Wariant maksymainy
SA 06 Wariant prawdopodobny
SA 07 YRl uwzgIﬁgn;irg:t:;?;e;;nﬁiziy;b I;?ttgs\,t karmigcych: Wariant minimainy
SA 08 Wariant maksymalny
SA 09 Wariant prawdopodobny
SA 10 Pelne zuzycie infliksymabu (100% leczonych w trakcie roku) Wariant minimainy
SA 11 Wariant maksymalny
SA 12 Wariant prawdopodobny
SA 13 Pominiecie zabiegow chirurgicznych [123] Wariant minimalny
SA 14 Wariant maksymalny
SA 15 Wariant prawdopodobny
SA 16 Dodatkowa hospitalizacja przy ocenie skutecznosci indukgji leczenia [123] Wariant minimalny
SA 17 Wariant maksymalny
SA 18 Wariant prawdopodobny
SA 19 95% LCI Wariant minimalny
SA 20 Wariant maksymalny

Koszt dodatkowej opieki [123]
SA 21 ; Wariant prawdopodobny
SA 22 95% UCL Wariant minimalny
SA 23 Wariant maksymalny
SA 24 Wariant prawdopodobny
SA 25 2 dniowy pobyt podczas kazdego podawania infliksymabu w programie Wariant minimainy
SA 26 Wariant maksymainy
SA 27 Wariant prawdopodobny
SA 28 95% LCI Wariant minimalny
SA 29 Wariant maksymainy
Masa ciata chorych

SA 30 Wariant prawdopodaobny
SA 31 95% UCI Wariant minimalny
SA 32 Wariant maksymalny
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SA 33 Wariant prawdopodobny
SA 34 opinia ekspettdéw [123] Wariant minimalny
SA 35 Wariant maksymalny
SA 36 Wariant prawdopodabny
SA 37 Dorostych: 61,94 [91] Wariant minimalny
SA 38 Wariant maksymalny
SA 39 Wariant prawdopodobny
SA 40 Dorastych: 68,1 [66] Wariant minimalny
SA 41 Wariant maksymalny
SA 42 Wariant prawdopodobny
SA 43 Uwzglednienie limitowania przez Flixabi Wariant minimalny
SA 44 Wariant maksymainy

W ramach analizy wrazliwosci testowano najwazniejsze zatozenia strukturalne i wartosci parametrow
modelu Analizy ekonomicznej [123], ktérego wyniki wykorzystano przy ocenie $rednich rocznych
kosztéw generowanych przez pacjentdw z analizowanej populacii; wykorzystano réwniez newralgiczne

zatozenia dotyczace wielkosci populacji docelowej.

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

Obecnie produkt leczniczy Remsima® jest finansowany ze $rodkdw publicznych w Polsce w innych
wskazaniach (reumatoidalne zapalenie stawdw, ciezka postac lub postaé z przetokami okotoodbytowymi
choraby Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita grubego, zesztywniajace zapalenie stawow
kregostupa, tuszczycowe zapalenie stawdw, umiarkowana i ciezka tuszczyca) [37].

Nie sg dostepne informacje pozwalajgce okreslic wszystkie wydatki z budzetu ptatnika publicznego
przeznaczone na finansowanie $wiadczen medycznych wérdd pacjentéw z analizowanej populacii, 4.
pacjentéw bedgcych beneficjentami proponowanego rozszerzenia zakresu wskazah do stosowania
wnioskowanej technologii w ramach programu B.32.

Niemniej jednak eksperci kliniczni wskazujg, ze cze$¢ pacjentdw z analizowanej populacji moze aktualnie

stosowac infliksymab podczas hospitalizacji wg JGP.

Na podstawie komunikatu DGL NFZ [45] ustalono, ze w okresie od stycznia do maja 2018 roku kwota

refundacji za wnioskowang technologie stosowang w innych wskazaniach niz dotyczy niniejsza analiza
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3.1. Aktualne wydatki z budzetu ptatnika publicznego
3.2. Wariant prawdopodobny

wyniosta 7 376 059,99 PLN. W przypadku wnioskowanego wskazania sktadowa kosztu obejmujgcego
kwote refundacji za wnioskowang technologie nie istnieje (lek nie stosowany lub podawany podczas

hospitalizacji rozliczanej w systemie JGP).
Wyniki oceny aktualnych wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego z wykorzystaniem metod niniejszej

analizy wplywu na budzet przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 19. Ocena aktualnych wydatkow z budzetu ptatnika publicznego (dane dla 2018 roku).

Wariant prawdopodobny Wariant minimainy Wariant maksymalny
Liczebnos¢ populagji
Calkowita liczebnos¢ 705 316 1395
Pacjenci stosujgcy
infliksymab w JGP 122 . .
Wydatki z budzetu NFZ
Koszt podawania
infliksymabu w JGP 5 395 804 2902 871 8 533 862
Koszt standardowej
opieki medycznef 7 076 938 3064 014 14 473 785
Sumaryczne 12 472 743 5 966 885 23 007 648

Na podstawie przedstawionych informacji ustalono, ze aktualne wydatki na opieke nad pacjentami z
analizowanej populacji wynosza okoto 12,5 min PLN rocznie (maksymalny zakres: od 6 do 23 min PLN).

3.2. WARIANT PRAWDOPODOBNY

Wyniki analizy wplywu na budzet uwzgledniajacej prawdopodobny wariant wielkosci populacji

przedstawiono w tabeli ponizej.

43




|
I
B
T |
| ——-——
[ -
[ .
| =—
B )
=
E—
—
——
E——
—
B
S e
S
B
-
e
B
==
B )

I 'H“““M“““M““m

IIIIIIIIIIIIIIIIIlllllll#IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII

||||\I\Illll||\||?||I|1\||III""""Hil’l\lll\l\l

|

221UZoYy Aeldiuys) zsniueusds

ZSneuads AMoN

rAugopodopme.ud juenieps 3azpng eu nmAjdm Azijeue pDjIUApA "0 Bl9qRL

‘0bamoys| nwesbo.d yoewes m BUYoD
-063pismoIusaT AoJoLd NIURZI3| M (qewASHiIUY) ¢PWISWY 063Z31uZd3] NPNPoJd BIUBMOSO3S Op UBZEYSM BILISZI92SZ0. 063uZaIgnd exjuietd e|p ydsAmosueuly I[DUSMYPSUOY BUSIQO




" Do

g
5
7y
.E
8
b
=
c
n
c
[T}
(9}
()]
9
2
5
£
[
>
3
(=]
-4

Crerrrren




Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego rozszerzenia wskazan do stosowania produktu

leczniczego Remsima® (infliksymab) w leczeniu choroby Leéniowskiego-Crohna w ramach programu lekowego.

W ramach przeprowadzonej analizy wptywu na budzet ustalono, ze podjecie decyzji o finansowaniu
produktu leczniczego Remsima® wsérdd pacjentdéw z analizowanej populacji w ramach programu
lekowego ,Leczenie choroby Le$niowskiego-Crohna (chLC) (ICD-10 K50.0)” spowoduje, przy
prawdopodobnej wielkosci populacji i realnych wartosciach parametréw niepewnych, wzrost catkowitych
wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego przeznaczonych na realizacje $wiadczen gwarantowanych

pacjentom z analizowanej populacii.

Wyniki rozpatrujgce prawdopodobny scenariusz wielkosci analizowanej populacji $Swiadczg, ze
finansowanie wnioskowanej technologii ze srodkdw publicznych w ramach programu lekowego bedzie

zwigzane ze zmiang catkowitych wydatkdw z budzetu ptatnika publicznego na poziomie:

w przypadku pominiecia proponowanego porozumienia podziatu ryzyka oraz

w przypadku uwzglednienia proponowanego porozumienia podziatu ryzyka,
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3.3. Wariant minimalny
3.4. Wariant maksymalny L

Ustalono, ze finansowanie ocenianej technologii ze srodkdw publicznych bedzie zwigzane ze wzrostem

wydatkdw z budzetu ptatnika publicznego przeznaczonych na refundacje leku Remsima® wynoszacym,

przy scenariuszu minimalnym wielkosci populaciji:

i 3

e ———

ES——————

T ——

e

w przypadku pominiecia proponowanego porozumienia podziatu ryzyka oraz
e = =]

IS e

T T S s —

[ eyl

w przypadku uwzglednienia proponowanego porozumienia podziatu ryzyka.

Wyniki scenariusza minimalnego wielkoéci analizowanej populacji Swiadczg, ze finansowanie
wnioskowanej technologii ze srodkdéw publicznych w ramach programu lekowego bedzie zwigzane ze
zmiang catkowitych wydatkdw z budzetu ptatnika publicznego na poziomie:

e ——

e —

N ——

A ————

T e S T

w przypadku pominiecia proponowanego porozumienia podziatu ryzyka oraz

i '

S

e———————— ]

e ———

w przypadku uwzglednienia proponowanego porozumienia podziatu ryzyka.
3.4. WARIANT MAKSYMALNY

Wyniki analizy wptywu na budzet uwzgledniajacej wariant maksymalny wielkosci analizowanej populacji

przedstawiono w tabeli ponizej.
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3.4. Wariant maksymalny
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Ustalono, ze finansowanie ocenianej technologii ze srodkdw publicznych bedzie zwiazane ze wzrostem
wydatkdw z budzetu ptatnika publicznego przeznaczonych na refundacje leku Remsima® wynoszacym,

przy scenariuszu maksymalnym wielkosci populacji:
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w przypadku pominiecia proponowanego porozumienia podziatu ryzyka oraz
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w przypadku uwzglednienia proponowanego porozumienia podziatu ryzyka.

Wyniki scenariusza maksymalnego wielkosci analizowanej populacji $wiadcza, ze finansowanie
wnioskowanej technologii ze srodkdw publicznych w ramach programu lekowego bedzie zwigzane ze

zmiang catkowitych wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego na poziomie:

[T =]
[ S————a—ua]
e—
[
w przypadku pominiecia proponowanego porozumienia podziatu ryzyka oraz
T e S|
= |
P ]
= S— )
e el

w przypadku uwzglednienia proponowanego porozumienia podziatu ryzyka.
3.5. ANALIZA WRAZLIWOSCI

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

Szczegdtowe wyniki w arkuszu ,SA BIA” modelu dotgczonego do opracowania.
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Ocena konsekwencji finansowych dla pfatnika publiczhego rozszerzenia wskazan do stosowania produktu |

leczniczego Remsima® (infliksymab) w leczeniu choroby Leéniowskiego-Crohna w ramach programu lekowego.

Najwiekszy wptyw na inkrementalne zmiany netto wydatkdw z budzetu ptatnika publicznego
przeznaczonych na realizacje porownywanych scenariuszy (nowy vs. istniejacy) zaobserwowano w
przypadku:

e uwzglednienia opcjonalnej metody prognozowania liczby pacjentdw leczonych aktualnie w
programie (Srednia z lat 2015 -2017; zmiana od -54% do +22% wzgledem wynikéw analizy
podstawowej);

e zatozenia petnego zuzycia infliksymabu wsrdd pacjentéw leczonych w programie w danym roku
(zmiana od +44% do +58% wzgledem wynikdw analizy podstawowej);

e zmiany wysokosci kosztu standardowej opieki medycznej w zakresie 95% przedziatu ufnosci

(zmiana od -29% do +20% wzgledem wynikéw analizy podstawowej);

ﬂn

W przypadku pozostatych scenariuszy analizy wrazliwosci zaobserwowane zmiany nie przekraczaty £25%
wynikdw analizy podstawowej. Testowanie zatozen w zakresie masy ciata pacjentéw z analizowanej
populacji spowodowato zmiane wynikéw analizy w zakresie od -7% do +9%. Pominiecie zabiegdw
chirurgicznych wsrdd pacjentdw z analizowanej populacji [123] spowodowato wzrost obserwowanych
dodatkowych naktaddw finansowych o 1%, podczas gdy uwzglednienie dodatkowej hospitalizacji
pacjenta w programie przy ocenie skutecznosci leczenia i przedtuzenie pobytu pacjenta w szpitalu do 2
dni przy kazdym podawaniu infliksymabu spowodowato wzrost dodatkowych naktadéw finansowanych

0 odpowiednio 2-5% i 10-17%.

3.6. PODSUMOWANIE WYNIKOW ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wskazujg, ze podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej
finansowania produktu leczniczego Remsima® w ramach programu lekowego przy uwzglednieniu
proponowanej modyfikacji spowoduje wzrost wydatkdw z catkowitego budzetu piatnika publicznego

przeznaczonego na finansowanie Swiadczen gwarantowanych wérdd pacjentdw z analizowanej populacji.
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3.6. Padsumowanie wynikdw analizy wplywu na budzet %

W ramach analizy wptywu na budzet ustalono, ze wdrozenie proponowanej zmiany realizacji programu
lekowego ,Leczenie choroby Le$niowskiego-Crohna (chLC) (ICD-10 K50.0)” bedzie zwigzane ze

wzrostem wydatkdw z budzetu ptatnika publicznego przeznaczonych na refundacje leku Remsima® na
poziomie:
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w przypadku uwzglednienia proponowanego porozumienia podziatu ryzyka.

Rozszerzeniu zakresu wskazan objetych refundacjg dla produktu leczniczego Remsima® w Katalogu

refundowanych lekdw stosowanych w programach lekowych wymagac bedzie dodatkowych nakfaddw

Majgc na uwadze fakt, iz obserwowane réznice w wydatkach z perspektywy ptatnika publicznego
wynikajg przede wszystkim z wykorzystania infliksymabu w miejsce opcjonalnych interwencji, tj.

schematu ,,placebo” oraz stosowania infliksymabu w ramach JGP (koszt leku jest gtdwnym czynnikiem




Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego rozszerzenia wskazan do stosowania produktu
1

leczniczego Remsima® (infliksymab) w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna w ramach programu lekowego.

wptywajagcym na wysokoéé inkrementalnych zmian catkowitych wydatkdw), obserwowane réznice w
catkowitych wydatkach na realizacje scenariusza nowego w miejsce scenariusza istniejgcego z wysokim

prawdopodobiefistwem beda obserwowane w praktyce klinicznej.

Wyniki analizy wrazliwoéci potwierdzity stabilno$¢ wnioskéw z analizy podstawowej z maksymalnym
zakresem niepewnosci wynikow analizy podstawowej od -70% do 115% w przypadku wariantu analizy
nieuwzgledniajgcego proponowane porozumienie podziatu ryzyka oraz od -71% do 120% w przypadku

wariantu uwzgledniajacego proponowane porozumienie podziatu ryzyka.

4. ANALIZA ZUZYTYCH ZASOBOW

Zuzycie zasobdw medycznych majacych najwyzszy wptyw na zmiane inkrementalna wydatkéw z budzetu
ptatnika publicznego tytulem realizacji poréwnywanych ze soba scenariuszy przedstawiono w tabeli

ponizej.

Tabela 24. Zuzycie zasobéw medycznych w ramach wariantu prawdopodobnego.

Nowy scenariusz Scenariusz istniejcy Roznica

Liczba refundowanych
opakowari Remsima®

Rok 1 0,0 818,0 -818,0

Liczba $wiadczen JGP Rok 2 0,0 1 559,3 -1559,3
zwigzanych z leczeniem Rok 3 0,0 1 565,7 -1 565,7
infliksymabem Rok 4 0,0 1 663,3 -1 663,3

Rok 5 0,0 17453 .-1745,3

Tabela 25. Zuzycie zasobéw medycznych w ramach wariantu minimalnego.

Nowy scenariusz Scenariusz istniejacy

. — |

Liczba refundowanych | B —-! !

opakowari Remsima® e !
Rok 1 0,0 411,9 -411,9
Liczba $wiadczen JGP Rok 2 0.0 778,6 -778,6
zwigzanych z leczeniem Rok 3 0,0 708,5 -708,5
infliksymabem Rok 4 0,0 675, 675,
Rok 5 0,0 676,2 -676,2
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4. Analiza zuzytych zasobdw
5. Analiza wplywu na efekty zdrowotne e
6. Analiza wptywu na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych :

Tabela 26. Zuzycie zasobow medycznych w ramach wariantu maksymalnego.

Nowy scenariusz Scenariusz istniejqcy
Bok 1 — =
Liczba refundowanych _-‘_' '—_5 !
opakowan Remsima® N . | !
N ]
Rok 1 0,0 1352,0 -1352,0
Liczba $wiadczen JGP Rok 2 0,0 2472,2 24722
zwigzanych z leczeniem Rok 3 0,0 2362,7 -2 362,7
infliksymabem Rok 4 0,0 2523,4 25234
Rok 5 0,0 2693,5 -2 693,5

5. ANALIZA WPLYWU NA EFEKTY ZDROWOTNE

W ramach niniejszej analizy nie przeprowadzono oceny skutkéw zdrowotnych w ujeciu populacyjnym

(por. rozdziat 2.6.).

6. ANALIZA WPLYWU NA ORGANIZACIE UDZIELANIA SWIADCZEN ZDROWOTNYCH

Wyniki niniejszej analizy wplywu na budzet $wiadcza, ze uwzglednienie sugerowanego sposobu
finansowania ocenianej technologii ze srodkdw publicznych z wysokim prawdopodobienstwem bedzie
wymagac dodatkowych nakfaddw finansowych ptatnika publicznego.

Stosowanie produktu leczniczego Remsima® w analizowanym wskazaniu nie nakfada szczegdinych
wymogow na pacjenta czy $wiadczeniodawce. Leczenie infliksymabem pacjentow z analizowanej
populacji nie wymaga dodatkowego wyposazenia placdwek medycznych (sprzet, personel i inne) czy
stosowania dodatkowych $rodkéw ostroznosci. Wszystkie ewentualne wymagania zwigzane z
analizowana technologig medyczng sg juz spetnione przez placdwki medyczne obejmujace opieka
medyczng pacjentdw z ciezka postacig CD i/albo osrodki realizujgce program lekowy dla wnioskowanej

technologii stosowanej w innych wskazaniach.

Oceniana technologia obejmuje stosowanie produktu Remsima® — uwaza sie, ze decyzja o finansowaniu
ze srodkdw publicznych ocenianej technologii nie bedzie wigzata sie z dodatkowymi naktadami
finansowymi ze strony Narodowego Funduszu Zdrowia z tytutu finansowania dodatkowych wymagan

zwigzanych z t3 technologig medyczng (jak transport pacjenta do wysoko wyspecjalizowanego osrodka
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leczniczego Remsima® (infliksymab) w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna w ramach programu lekowego.

medycznego, na wizyty czy badania zwigzane z podawaniem ocenianego preparatu, finansowania

zakupu dodatkowego sprzetu specjalistycznego, szkolen pracownikow stuzby zdrowia, itp.).

Pozytywna decyzja dotyczaca finansowania produktu leczniczego Remsima® z  duzym
prawdopodobienstwem wplynie na wydatki publiczne w sektorach innych niz ochrona zdrowia. Niemniej
jednak dodatkowe oszczednosci wynikajgce ze zmniejszonej utraty produktywnosci prawdopodobnie
bedg manifestowac sie w diuzszym horyzoncie czasowym niz uwzgledniono w niniejszym opracowaniu.
Brakuje réwniez szczegdtowych informacji na temat wptywu aktywnosci CD na wysokos¢ skfadek do
Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych lub wydatkdw z budzetu tego podmiotu. Dane prezentowane w

badaniu [59] sa niewystarczajacego do tego typu analizy.

7. ASPEKTY ETYCZNE I SPOLECZNE

W chwili obecnej (wrzesien 2018), pacjent z analizowanej populacji ma ograniczone mozliwosci
skorzystania z efektywnego leczenia farmakologicznego; aktualnie polega ono przede wszystkim na
przewleklym przyjmowaniu sterydow. Jest to niezgodne z wytycznymi klinicznymi i moze naraza
zdrowie pacjenta (gtéwnie ze wzgledu na dziatania niepozadane tej grupy lekéw) [40]. Swiadcza o tym
m.in. wyniki badania obserwacyjnego ze Standw Zjednoczonych wskazujace, ze przewlekte stosowanie
sterydéw (schemat nalezacy do opieki standardowej, ktérego wykorzystanie z wysokim
prawdopodobiefistwem bedzie redukowane w przypadku stosowania wnioskawanej technologii) wsréd
pacjentdw z choroba Ledniowskiego-Crohna zamiast leczenia biologicznego moze istotnie zwigksza¢

ryzyko zgonu [113].

Pomimo niskiego kosztu lekdw biologicznych w pordwnaniu do innych krajow, kryteria kliniczne
(koniecznoé¢ wykazania niepowodzenia leczenia glikokortykoidami lub lekami immunosupresyjnymi;
wysoka aktywnos$¢ choroby oceniana na co najmniej 300 punktow) i wymagania administracyjne
(leczenie prowadzone tylko w wyspecjalizowanych o$rodkach medycznych i wylacznie przez
gastroenterologéw) odnosnie dostepu do leczenia biologicznego ws$réd pacjentdw z choroba
Leéniowskiego-Crohna w Polsce sg jednymi z najbardziej rygorystycznych w Europie [63].

Na tej podstawie mozna sadzi¢, ze za finansowaniem produktu leczniczego Remsima® ze Srodkéw

publicznych przemawiajg aspekty spoteczne i etyczne.

Finansowanie substancji czynnych w programie lekowym oznacza precyzyjne i jednorodne dla catego
kraju kryteria i zasady kwalifikacji pacjentéw do leczenia oraz jasne zdefiniowanie kryteriow

monitorowania i odpowiedzi pacjenta na leczenie. Pozwala to ptatnikowi publicznemu lepiej kontrolowac
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7. Aspekty etyczne i spoteczne '
8. Ograniczenia analizy .

wydatki na leczenie. W przypadku jasno zdefiniowanej populacji chorych taka wiasciwos¢ zasad

funkcjonowania programéw lekowych wydaje sie mie¢ duze znaczenie biorac pod uwage ograniczony

budzet ptatnika publicznego.

Wyzsza skutecznosé wnioskowanej technologii wynikajaca z przedtuzenia okresu jej stosowania w
odniesieniu do opcjonalnych technologii refundowanych [41], [123] moze przetozyc sie na istotny wzrost

poziom satysfakcji pacjentdw z analizowanej populacji z otrzymanej opieki medycznej.
Nie znaleziono aspektow ingerujgcych w prawo pacjenta czy w szeroko rozumiane prawa cztowieka.

Finansowanie wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu na rozwazanych w opracowaniu

zasadach spowoduje, ze:

e zadne z grup pacjentdw nie bedy faworyzowane — korzysci dotycza catej populacji pacjentdw z
analizowanym rozpoznaniem,

s niekwestionowany bedzie réwny dostep do $wiadczenia wsrdd osob z analizowanej popuiaciji.

W przypadku uwzgledniania rozwazanego sposobu finansowania dostep do ocenianej technologii

medycznej bedzie réwny wérdd osdb, u ktdrych jest ona zalecana.

Pozytywna decyzja refundacyjna nie bedzie powodowac istotnych problemdéw spotecznych.

Pozytywna decyzja o finansowaniu ocenianej technologii lekowej:

s zwiekszy poziom satysfakcji pacjentow z analizowanej populacji z otrzymanej opieki medycznej ze
wzgledu na rozszerzenie dostepu do skutecznej i wygodnej dla pacjenta opcji terapeutycznej,

e nie grozi nieakceptowaniem postepowania pacjentdw z analizowanej populacji,

e nie bedzie powodowa¢ lub wptywac na stygmatyzacie,

e nie bedzie wywotywad leku lub dylematow moralnych wéréd pacjentéw z analizowanej populacii,
ich opiekundw oraz lekarzy prowadzacych ich terapie,

e nie bedzie stwarza¢ problemodw spotecznych dotyczacych pici lub rodziny.

8. OGRANICZENIA ANALIZY

W ramach ninigjszej analizy cze$¢ parametrow okreslono na podstawie wynikdw modelowania

opisanego w Analizie ekonomicznej [123]. Tym samym niektore ograniczenia przeprowadzonego

modelowania [123] dotycza réwniez niniejszej analizy wptywu na budzet.
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Ograniczeniem zwigzanym z oceng wielkosci populacji pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku jest zarédwno charakter uwzglednionych Zzrddet informacji jak i poczynione zatozenia w
odniesieniu do ekstrapolacji wielkosci analizowanej populacji pacjentéw na horyzont analizy wptywu na
budzet (por. rozdziaty: 2.5. i 2.8.).

Wykorzystano opublikowane informacje, a w przypadku ich braku — informacje uzyskane w ramach
badania kwestionariuszowego przeprowadzonego wsrod 4 ekspertéw z Polski. Rozwazany problem
decyzyjny dotyczy aspektu, ktdry moze by¢ opisany i wyjasniony wylgcznie przez ekspertdw z zakresu

praktyki klinicznej leczenia choroby Le$niowskiego-Crohna z Polski.

Zastosowana metoda oceny wielko$ci populacji wigze sie z pewnymi ograniczeniami, ktdre wdrozono ze
wzgledu na brak precyzyjnych danych dotyczacych poszczegdinych pacjentéw leczonych w warunkach

polskich.

9. DYSKUSJA

Przedmiotem opracowania jest ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publiznego realizacji
programu lekowego umozliwiajgcego stosowanie infliksymabu wsrdd pacjentdw z analizowanej

populacji w warunkach polskich.

W ramach analizy wykorzystano opublikowane zrédta informacji, a w przypadku ich braku informacje
uzyskane od ekspertéw klinicznych uczestniczacych w badaniu kwestionariuszowym.

Szczegodty dotyczace ograniczen uwzglednionych w opracowaniu zrodet informacji przedstawiono w
rozdziatach: 2., 3. i 5. Analizy ekonomicznej [123] oraz w rozdziale 2. niniejszej analizy wptywu na
budzet.

W ramach analizy prwu na budzet wykazano, ze objecie refundacja leczenia infliksymébem pacjentéw
z analizowanej populacji spowoduje wzrost wydatkdw z budzetu ptatnika publicznego.

Niemniej jednak refundacja wnioskowanej technologii w analizowanych wskazaniach pozwoli zwigkszy¢

dostepnos¢ wnioskowanej technologii wsrdd chorych na chorobe Lesniowskiego-Crohna.

10. WNIOSKI KONCOWE

Wyniki przeprowadzonej analizy wplywu na budzet wskazaty, ze finansowanie ze srodkéw publicznych

stosowania produktu leczniczego Remsima® w ramach programu lekowego ,Leczenie choroby
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10. Whnioski koncowe %

Lesniowskiego-Crohna (chLC) (ICD-10 K50.0)” wsrdd pacjentéw z analizowanej populacji zwigzane

bedzie ze wzrostem wydatkdw z budzetu ptatnika publicznego.

Wzrost wydatkow z budzetu ptatnika publicznego przeznaczonych tylko na refundacje ceny produktu

leczniczego Remsima® zostat oszacowany na poziomie:
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w przypadku uwzglednienia proponowanego porozumienia podziatu ryzyka.

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

publicznych bedzie wymaga¢ dodatkowych naktadow finansowych wynoszacych:

= = = = v
SR e ———
e
et e (w1 == s

T L I e S L |

w przypadku pominiecia proponowanego porozumienia podziatu ryzyka oraz
e e e I R R K|
e e ————

Eer e e ]
[Er———— e == o= ]
e

w przypadku uwzglednienia proponowanego porozumienia podziatu ryzyka.

W ramach analizy wrazliwosci wykazano stabilnos¢ wnioskéw z analizy podstawowej. Maksymalny

zakres niepewnosci wynikdw analizy podstawowej ustalono: od -77% do 128% w przypadku wariantu
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analizy nieuwzgledniajacego proponowane porozumienie podziatu ryzyka oraz od -78% do 134% w

przypadku wariantu uwzgledniajgcego proponowane porozumienie podziatu ryzyka.

11. OCENA ZAPOTRZEBOWANIA NA ANALIZE RACJONALIZACYINA

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

kosztéw refundacji.

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet Swiadczg, iz finansowanie ze $rodkéw publicznych
stosowania wnioskowanej technologii bedzie wymagac dodatkowych naktadéw finansowych podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych (por. rozdziat 3.) w zakresie budzetu
przeznaczonego na refundacje lekéw a takze przy uwzglednieniu facznych wydatkéw z budzetu
przeznaczonego na realizacje $wiadczen medycznych wsrdd pacjentow z analizowanej populacii.

Tym samym uznano, ze istnieje konieczno$é przeprowadzenia analizy racjonalizacyjnej.
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15. Ocena spetnienia wymogdw formalnych analizy

15. OCENA SPELNIENIA WYMOGOW FORMALNYCH ANALIZY

Tabela 27. Ocena zgodnosci analizy wpltywu 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.

Nr?

Pytanie

Odpowiedz
Czesé 1. Pytania zwigzane z oceng spelnienia minimalnych wymagarn

Odwotanie "

Uwagi

§2.

Czy informacje zawarte w analizie wptywu
na budzet s3 aktualne na dzien ztozenia
whniosku?

TAK

Rozdziaty: 2.4. — 2.8.

wrz 2018; czes¢ informadji
przedstawiono w Analizie
ekonomicznej

Czy informacje w zakresie cen oraz
Ipoziomu i sposobu finansowania
technologii wnioskowanej i technologii
opcjonalnych s3 aktualne na dzien ztozenia
whniosku?

TAK

Rozdziaty: 2.1.12.7.

Aktualne Obwieszczenie
Ministra Zdrowia (na 1 wrz
2018 roku)

Czy informacje w zakresie skutecznosci i
|bezpieczenstwa technologii wnioskowanej i
technologii opcjonalnych s3 aktualne na
dzien ztozenia wniosku?

TAK

Rozdziaty 2.6. i 2.8.

Aktualny przeglad
systematyczny

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

TAK

szczegoly w Analizie
ekonomicznej

§ 6. ust 1.

Czy analiza wptywu na budzet zawiera:

pkt 1 lit a

e oszacowanie rocznej liczebnosci
populacji obejmujacej wszystkich
pacjentdw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana lub
komentarz stwierdzajacy zgodnosé
wskazanej populadji z populacja z pkt 1
lit b?

TAK

Rozdziat 2.5.2.;
podsumowanie w
rozdziale 2.5.2.4.

pkt 1 lit b

e oszacowanie rocznej liczebnosci
populacji docelowej, wskazanej we
whniosku?

TAK

Rozdziat 2.5.2.;
podsumowanie w
rozdziale 2.5.2.4.

pktllitc

s oszacowanie rocznej liczebnosci
populacji w ktdrej wnioskowana
technologia jest obecnie stosowana?

TAK

Rozdziat 2.5.2.;
podsumowanie w
rozdziale 2.5.2.4.

pkt 2

* oszacowanie rocznej liczebnosci
populacji, w ktorej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wiasciwy do
spraw zdrowia wyda decyzje o abjeciu
refundacja, o ktdrej mowa w art. 11
ust. 1 ustawy, lub decyzje o
podwyzszeniu ceny, o ktorej mowa w
art. 11 ust. 4 ustawy?

TAK

Rozdziat 2.5.2.;
podsumowanie w
rozdziale 2.5.2.4.

§6.ust1.
pktli2

» 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 14.
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Nr® Pytanie

pkt 3

oszacowanie aktualnych rocznych
wydatkdw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw
publicznych, ponoszonych na leczenie
pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z
wyszczegdlnieniem sktadowej
wydatkdw stanowiacej refundacjg ceny
whnioskowanej technologii, o ile
wystepuje?

Odpowiedz

TAK

Odwolanie "

Rozdziat 3.1,

Uwagi

pkt 4

iloéciowg prognoze rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkéw
publicznych, jakie beda ponoszone na
leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we whiosku, przy zatozeniu,
ze minister wtasciwy do spraw zdrowia
nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o
ktdrej mowa wart. 11 ust. | ustawy, lub
decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktdrej
mowa wart. 11 ust. 4 ustawy?

TAK

Rozdziat 3.2.

Prognoza opisana jako
LScenariusz istniejacy” lub
status quio

wyszczegdinienie sktadowej wydatkéw
stanowiacej refundacje ceny
whnioskowanej technologii ww.
prognozy?

TAK

Rozdziat 3.2.

pkt 5

ilosciowa prognoze rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw
publicznych, jakie beda ponoszone na
leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, przy zalozeniu,
Ze minister wlasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacja, o
ktérej mowa wart. 11 ust. | ustawy, lub
decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktorej
mowa wart. 11 ust, 4 ustawy?

TAK

Rozdziat 3.2.

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

wyszczegdinienie sktadowej wydatkdéw
stanowiacej refundacje ceny
whnioskowanej technologii ww.
prognozy?

TAK

Rozdziat 3.2.

|pkt 6

oszacowanie dodatkowych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze rodkow
publicznych, jakie bedg 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 we
whniosku)?

TAK

Rozdziat 3.2.

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

TAK

Rozdziat 3.2.
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Nr? Pytanie

* minimalny i maksymalny wariant
oszacowania, o ktdrym mowa w pkt 6 —
réznica pomiedzy prognozami, o
ktérych mowa w pkt 4 i 5 (réznicy w
catkowitych wydatkach na pacientdw w

stanie klinicznym wskazanym we
whniosku)?

Odpowiedz

TAK

Odwotanie *

Rozdziaty 3.3. i 3.4.

Uwagi

pkt 7  minimalny i maksymaliny wariant

oszacowania, 0 ktérym mowa w pkt 6 —
réznica pomiedzy prognozami, o
ktorych mowa w pkt 4 i 5 w zakresie
wydatkow dotyczacych refundacji ceny
whnioskowanej technologii (réznicy w
wydatkach na refundacje ceny
whnioskowanej technologii)?

TAK

Rozdziaty 3.3.13.4.

» zestawienie tabelaryczne wartosci, na
podstawie, ktérych dokonano

pkt 8 oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1-3,

6 i 7 oraz prognoz, o ktorych mowa w

pkt4i5;

TAK

Rozdziaty 2.1 3.,
|podsumowanie w Tabela
17.

Szczegdly dotyczace danych
wejéciowych w analizie
ekonomicznej

o wyszczegdinienie zatozen, na
podstawie, ktérych dokonano
oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1-3,
6 i 7 oraz prognoz, o ktorych mowa w

pkt 9 pkt4i5?

TAK

Rozdziat 2.,
podsumowanie w
rozdziale 2.9.

Czesc informacji
przedstawiona w analizie
ekonomicznej (nie
duplikowano
przedstawionych informacji)

o wyszczegdlnienie zatozen dotyczacych
kwalifikacji wnioskowanej technologii do
grupy limitowej i wyznaczenia podstawy
limitu?

TAK

Rozdziat 2.1.

* dokument elektroniczny, umazliwiajacy
powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w
wyniku, ktérych 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
stwierdzajgcy obecnosé takiego
dokumentu?

pkt 10

TAK

Mowa o nim m.in. w
rozdziale 2.5.

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

§ 6. ust 2.

TAK

Rozdziat 2.3.

Czy przeprowadzone oszacowania
obejmujq przewidywany przedziat czasu
wystarczajacy do ustalenia rownowagi na

§ 3. pkt 4. Jrynku od zajécia zmiany wynikajacej z
wydania przez ministra wlaéciwego do
spraw zdrowia decyzji o objeciu
refundacja?

TAK

Rozdziat 2.3.

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

§ 3. pkt 4.

TAK

Rozdziat 2.3.

Czy szacowania, o ktorych mowa w ust. 1
|pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktorych
mowa w ust. 1 pkt 4 i 5, dokonano na
podstawie oszacowan, o ktdrych mowa w
ust. 1 pkt 1i2?

TAK

Rozdziaty 2.5. i 2.8.

§ 6. ust 3. |Czy jeseli nie byto mozliwe przedstawienie
wiarygodnych oszacowan, o ktorych mowa
w ust. 1 pkt 1i 2, analiza wptywu na
|budzet zawiera dodatkowy wariant, w
ktdrym oszacowania te uzyskano w oparciu
o inne dane?

TAK

Rozdziat 2.5.
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§6.ust1l.

Czy opisano metody analizy w zakresie:
rodzaju parametréw epidemiologicznych
okreélajacych wielkoéé populacji
(zapadalnosé vs. rozpowszechnienie),
okresu generowania wynikdw zdrowotnych
i kosztéw (np. przesuniecie w czasie
wynikajace z takiego samego
prawdopodobienstwa wtaczenia do
obserwacji pacjentdw), estymacji wynikow
BIA z uwzglednieniem wynikow analizy
ekonomicznej (wyniki w ujeciu
populacyjnym na podstawie wynikow

modelowania kohortowego), jezeli dotyczy?

Odpowiedz

TAK

Odwotanie ”

Rozdziaty 2.5., 2.6.1 2.8.

Czy jezeli whioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych mowa wart.

§ 6. ust 4. |11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-2 (wielko$¢ populacji), przedstawiono w
| |nastepujacych wariantach:
e z uwzglednieniem proponowanego .
lpkt 1 instrumentu dzielenia ryzyka? K Rozezal &5
kat 5 . _bez uwzglednignia proponowanego TAK Rozdziat 2.5. _
instrumentu dzielenia ryzyka?
Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, o ktorych mowa wart.
§ 6. ust 4. |11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktorych mowa w ust. | pkt 3 (aktuaine wydatki), przedstawiono w
nastepujgcych wariantach:
e z uwzglednieniem proponowanego . .
g instrumentu dzielenia ryzyka? TAK R aiak 3ul.
[Pkt 2 SR e A e P s T = TAK Rozdziat 3.1. -
instrumentu dzielenia ryzyka?
Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych mowa wart.
§ 6. ust 4. |11 ust. 2 pkt 7 ustawy, prognozy, o ktdrych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5 (catkowite wydatki dla porownywanych
prognoz) przedstawiono w nastepujgcych wariantach:
e 2z uwzglednieniem proponowanego ) _
pkt 1 instrumentu dzielenia ryzyka? L Rozdziat 3.2.
e bez uwzglednienia proponowanego . R
e instrumentu dzielenia ryzyka? EK e
Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, o ktdrych mowa w art.
§ 6. ust 4 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 6 i 7 (réznice w catkowitych wydatkach,
: " Jréznice w wydatkach na refundacje wnioskowanej technologii — wariant éredni, minimalny, maksymainy)
przedstawiono w nastepujgcych wariantach:
e 2z uwzglednieniem proponowanego . _ }
pkt 1 ol e T e eh TAK Rozdziaty 3.2. — 3.5.
» bez uwzglednienia proponowanego . '_ N
A8 instrumentu dzielenia ryzyka? i Rozzioly Ss2nardeo:
Czy jezeli wnioskowane warunki objecia
L refundacjg obejmujg utworzenie nowej,
odrebnej grupy limitowej, analiza wplywu ) )
8 6. ust 5, na budzet zawiera wskazanie dowodéw TaK RP2AZISHAL.
spetnienia wymagan, o ktérych mowa w
art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy?
Czy jezeli wnioskowane warunki objecia
refundacjg obejmujg kwalifikacje do
wspdinej, istniejacej grupy limitowej,
analiza wptywu na budzet zawiera . i}
63 usti€ wskazanie dowodow spetnienia kryteriow, TAK Rozdzlat 2.1,
o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 i
wymagania, o ktdrych mowa w art. 15 ust.
3 pkt 2 ustawy.
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OdpowiedZ Odwolanie ®

Czy obliczenia przedstawione w analizie
wplywu na budzet uwzgledniajg procedury
medyczne mozliwe do zastosowania w

§ 3. pkt 7 |danym stanie kliniznym, we

i9 wnioskowanym wskazaniu, zgodnie ze
stanem faktycznym w dniu ziozenia
whiosku lub komentarz argumentujacy brak|
{takich procedur?

Czy obliczenia przedstawione w analizie
wptywu na budzet uwzgledniaja
refundowane na teranie Polski pracedury
medyczne mozliwe do zastosowania w
danym stanie klinicznym, we TAK Rozdziat 2.4. =
whnioskowanym wskazaniu, zgodnie ze
stanem faktycznym w dniu ztozenia
wniosku lub komentarz argumentujgcy brak
takich procedur?

§ 8. Czy analiza zawiera:

TAK Rozdziat 2.4. -

§ 3. pkt 7
i9

e dane bibliograficzne wszystkich
wykarzystanych publikacji, z
zachowaniem stopnia szczegdtowosci

pkt 1 I ; TAK Rozdziat 12. -
umozliwiajgcego jednoznacznag
identyfikacje kazdej z wykorzystanych
publikacji?
o wskazanie innych zrddet informagji Rozdziat 2.; arkusz
zawartych w analizach, w szczegdinosci ,Bad.kwestionariuszowe”] Szczegdty na temat badania
pkt 2 aktéw prawnych oraz danych TAK modelu; rozdziat 12.3. ankietowego w analizie
osobowych autoréw niepublikowanych analizy ekonomicznej ekonomicznej
badan, analiz, ekspertyz i opinii? [123]

Czes< I1. Ocena metodyki analizy wplywu na budzet zgodna z kryteriami AOTM (wypelnia
audytor/koordynator)

Czy zalozenia dotyczace liczebnosci
populagji pacjentdw, w ktdrej bedzie TAK

AWA - : Rozdziaf 2.5.2. #
stosowany i finansowany wnioskowany lek
zostaty dobrze uzasadnione?

AWA Czy uzasadniono wybdr horyzontu TAK Rozdziat 2.3 _

czasowego?

Czy zatozZenia dotyczace lekéw obecnie
stosowanych w danym wskazaniu i ich
finansowania (ceny, limity, poziom
AWA odptatnosci) i innych uwzglednionych TAK Rozdziaty 2.4.12.7.
swiadczen (wycena punktowa i wartos¢
punktéw) s3 zgodne ze stanem na dzien
zlozenia wniosku?

Szczegdty przedstawiono w
analizie ekonomicznej;

Czy zatozenia dotyczace zmian w
AWA analizowanym rynku lekow zostaty dobrze TAK Rozdziaty 2.4.i 2.5.2. -
uzasadnione?

Czy zalozenia dotyczace struktury i zmian
w analizowanym rynku lekéw s3 zgodne z
AWA zatozeniami dotyczacymi komparatordéw TAK Rozdziaty 2.4. 1 2.5.2. =
przyjetymi w analizach klinicznej i
ekonomicznej?

Czy twierdzenia i zalozenia dotyczace
aktualnej i przysztej sprzedazy
whioskowanego leku sg spdjne z danymi
udostepnionymi przez NFZ?

AWA TAK Rozdziat 2.5.2. B

Czy twierdzenia i zalozenia dotyczace
AWA przysztej sprzedazy leku s spojne z TAK Rozdziat 2.5.2.; 4. -
danymi z wniosku?
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Nr? Pytanie Odpowiedz Odwotanie " Uwagi
Czy zalozenie dotyczace poziomu
AWA odplatnosci wnioskowanego leku speinia TAK Rozdziat 2.1. =
kryteria art. 14 ustawy o refundacji?
Czy zatozenie dotyczace kwalifikacji
AWA whnioskowanego leku do grupy limitowej TAK Rozdziat 2.1. -
zostaly dobrze uzasadnione?
Czy dokonano oceny niepewnosci . . ~ Analiza wartoéci skrajnych +
ALY uzyskiwanych oszacowaii? [ Razdzialy 2.9.13.3.-3.5 analiza wrazliwosci
Czy nie pominieto zadnej istotnej dla aceny . . Szczegoly w analizie
R wplywu na budzet kategorii kosztéw? TAK Rozdzialy 2.7. 7 3.5. ekonomicznej
Czy uzasadniono prognoze przekroczenia . 3 -
AWA catkowitego budzetu na refundacje i Nie dotyczy Rozdziat 3. Rt 'r’;f:g::lfi: W.r‘l‘ga"z'e
udziatu podmiotu w kwocie przekroczenia? ] cYIne)
Czy nie stwierdzono innych bleddw w
AWA podfe_]squ anallt'yanym w'n,loskodawcy., . TAK B Nie stwierdzono
obnizajacych wiarygodnos¢ przedstawionej
analizy?
Czy nie stwierdzono bledéw w obliczeniach
AWA lub ekstrakcji danych, ktdre wplynely na TAK - Nie stwierdzono

wyniki oszacowan?

Czes¢ II1. Dodatkowe pytania zwigzane z oceng a

(wypelnia

audytor/koordynator)

nalizy opraco

wane m.in. na podstawie Wytycznych AOTM

5.1.1.
W.AOTM

Czy zdefiniowano charakter populacji
(otwarta/zamknieta) i zy przedstawiono
kryteria wiaczenia i wylaczania
poszczegdinych pacjentéw z analizy
wplywu na budzet (generowania
raportowanych kosztow i efektow)?

TAK

Rozdziaty 2.5.i 2.8. -

5.1.1.
W.AOTM

Czy w przypadku wspdiptacenia
przedstawiono koszty ponoszone przez
pacjenta, ich wartosci $rednie, a w
uzasadnionych przypadkach takze zakres?

TAK

Rozdziat 2.2. -

5.1.1.
W.AOTM

Czy analize wptywu na budzet
przeprowadzono z perspektywy

$wiadczeniobiorcy lub przedstawiono
komentarz argumentujacy brak tej
perspektywy?

TAK

Rozdziat 2.2. -

5.1.2.
W.AOTM

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

TAK

Rozdziat 2.3. -

5.1.3.
W.AQOTM

Czy zdefiniowano punkt poczatkowy
analizy wptywu 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.
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Odpowiedz Odwolanie ®

Czy uwzgledniono scenariusz
przedstawiajacy aktualng praktyke
(,,scenariusz istniejacy”) oraz scenariusz
5.1.3. przewidywany po wprowadzeniu ’ _
W.AOTM | nowej/usunieciu obecnie refundowanej L Rezdzanaiss
technologii (,scenariusz nowy"”), koszty
ww. scenariuszy oraz wyniki
inkrementalne?

Czy uwzgledniono zrodta danych zgodne z
5.1.4. opisem przedstawionym w rozdziale 5.1.4. ) ~
W.AOTM | Wytycznych oraz czy przedstawiono HaR Rozdziat 2.
sposdb ich wyszukiwania?

Czy wzieto pod uwage mozliwe
5.1.5. zwigkszenie liczebnosci populacji : .
W.AOTM  |indukowane dostepnoscig nowej TAK Rozdzialy 2.4., 2.5.
technologii na rynku?

Czy liczebnos¢ populacji oceniono poprzez:
(1) okreélenie rozpowszechnienia
rozwazanego stanu chorobowego, (2)
oszacowanie liczby osob, dla ktdrych
istnialyby wskazania do zastosowania
technologii, (3) oszacowanie pozycji
rynkowej technologii w poszczegdinych TAK Rozdziaty 2.5.i 2.8. -
wskazaniach na podstawie spodziewanego
odsetka populacji, ktéry bedzie uzywad
rozwazanej technologii, w zestawieniu z
czescig populadji, ktéra bedzie uzywad
technologii opcjonalnych w danym
wskazaniu?

5.1.5. Czy skonstruowano aiternatywne warianty . )
W.AOTM | do oceny liczebnoséc populacji? K Reedaape .

Czy opisano i uzasadniono zalozenia

5.1.5.
W.AOTM

&IA%TM dotyczace ,,scenariusza istniejacego” TAK Rozdziat 2.4. -
' oraz “scenariusza nowego™?

517 Czy zostalo przeanalizowane stwierdzenie,

W AdTM ze skalkulowane wydatki beda zauwazalne TAK Rozdziat 3.2. =
i w rzeczywistej praktyce?

51.7 Czy przedstawiono wyniki oceny zuzycia

W AdTM poszczegdlnych $wiadczen medycznych TAK Rozdziat 3. i 4. -
’ uwzglednionych w analizie?

517 Czy nie uwzgledniono dyskontowania wraz

W A'O‘TM z komentarzem uzasadniajgcym to TAK Rozdziat 2.7. =
' podejécie?

Czy w ocenie kosztéw catkowitych
uwzgledniono: wydatki zwigzane z
oceniang technologia, koszt dodatkowych
naktadéw w systemie ochrony zdrowia
zwigzanych z wdrozeniem ocenianej
5.1.7. technologii, zmniejszenie naktadow )

W.AOTM | zwiazanych ze zmniejszonym stosowaniem A Re2dziaty] 26, 2t
dotychczasowych technologii w przypadku
przejécia na oceniang technologie,
zmniejszenie kosztow zwigzanych z
oszezednosciami w zakresie innych
$wiadczen (np. redukcjg hospitalizacji)?
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Odpowiedz Odwotanie *

Czy przedstawiono komentarz zwigzany z
opisem warunkéw wprowadzenia
whnioskowanej technologii i zwigzanych z
- W.AOTM | tym kosztow (potrzeba przeszkolenia TAK Rozdziat 6. -
personelu, opracowania nowych
wytycznych klinicznych badz zmiany zasad
diagnostyki)?
Czy przedstawiono wplyw rozwazanej
} decyzji na organizacje udzielania ) }
VLS $wiadczen zdrowotnych (wydatki publiczne TAK Rozdziat 6.
w sektorach innych niz ochrona zdrowia)?
Czy przeanalizowano aspekty etyczne i spoleczne rozwazanej decyzji, w zakresie:
e  kosztéw lub wynikéw zdrowatnych
5.2. dotyczacych oséb innych niz w stanie N )
W.ACOTM klinicznym wskazanym we wniosku TAK Rozdzlat 7
(wplywy zewnetrzne)?
52 . fawory29wania niektérych grup )
WAOTM pacjentow na skutek zatozen TAK Rozdziat 7. -
’ przyjetych w analizie ekonomicznej?
52 s  réwnego dostepu do wnioskowanej
W AOTM technologii przy jednakowych TAK Rozdziat 7. -
’ potrzebach?
e zakresu korzysci w odniesieniu do
5.2 wielkosci populacji (duza korzysé dla - )
W.AOTM waskiej grupy o0séb; korzys¢ mata, TAK Rezdeisiel
ale powszechna)?
52 e niezaspokojonych dotychczas
W AOTM potrzeby grup spotecznie TAK Rozdziat 7. -
i uposledzonych?
e  odpowiedzi dla 0sob o najwiekszych
5.2, potrzebach zdrowotnych, dla ktérych . -
W.AOTM nie ma obecnie dostepnej zadnej LS Rozdzlat 7;
metody leczenia?
e  generowania probleméw
spotecznych (tj. poziomu satysfakgji
pacjentéw z otrzymywanej opieki
524 medycznej, akceptacji postepowania . _
W.AOTM przez poszczegdinych chorych, TAK Rozdzlat 7.
stygmatyzacji, leku, dylematdw
moralnych, probleméw dotyczacych
ptci, problemow rodzinnych)
5.2 = braku sprzecznosci rozwazanej
W AOTM decyzji z aktualnie obowigzujacymi TAK Rozdziat 7. =
- regulacjami prawnymi?
5.2 e koniecznoéci dokonania zmian w
W AOTM prawie/przepisach w wyniku podjecia TAK Rozdziat 7. -
: rozwazanej decyzji?
52 e  oddziatywania rozwazanej decyzji na
W AOTM prawa pacjenta lub prawa TAK Rozdziat 7. -
: cztowieka?
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Odpowiedz Odwolanie ©
«  szczegblnego podejscia do pacjenta,
4. koniecznosci szczegdlnego
informowania pacjenta/opiekuna,
potrzeby zapewnienia pacjentowi
5> prawa do poszanowania godnosci i
W AOTM intymnosci oraz tajemnicy informacji TAK Rozdziat 6. i 7. -
’ z nim zwigzanych oraz potrzeby
uwzgledniania indywidualnych
preferencji, po przedstawieniu
choremu/opiekunowi informacji w
zakresie okreslonym w prawie?
5. Czy podsumowanie an_alizy wplywu na .
W.AOTM system Qchrony .zdrowm przeprowadzono | Nie dotyczy = -
w oparciu o analize SWOT?
53 Czy przedstawiono wnioski odn‘oszace sie
W AOTM do celu analizy i bedace bezposrednio TAK Rozdziat 10.
’ zwigzane z uzyskanymi wynikami?
5.1.10. Czy przedstawiono dyskusje, w tym : ;
W.AOTM | omdwienie ograniczen analizy? AlS RezdziaiS. . )

2 fragment tekstu Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku ( Dz. U. Min. Zdr. 2012, poz. 388) do ktdrego
odnoszg sie wskazane pytania; AWA — pytania zaczerpnigte z analiz weryfikacyjnych AOTMIT; W.AOTM — dodatkowe pytania

zgodnosci analizy z Wytycznymi AOTMIT z 2016 roku;
b numer rozdziatu, tabeli, wykresu ifalbo strony umozliwiajacy identyfikacje fragmentu(éw) analizy odnoszacego(ych) sie do

wskazanego zagadnienia
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