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Streszczenie

Cel pracy

Celern analizy bywta ocena obcigZen budzetowych Marodowegp Funduszu Zdrowia zwiazanych
z finansowaniem ze srodkéw publicznych preparatu Latuda® w leczeniu dorostych pacjentdw ze schi-
zofrenia, Analize kosztdw terapii lekiem Latuda® przeprowadzono na tle kosztdw terapii wszystkich
refundowanych w Polsce doustnych lekow przeciwpsychotyczych drugiej generacii, tj. amisulpny-
du, arnypiprazaolu, klozapiny, kwetiapiny, olanzapiny, rysperydonu, sertindaoly i Zyprazydonu,

Metody

Analize przeprowadzono z perspekbwy WFZ oraz perspekbywy wspdlnej w horyzoncie kolejnych
3 lat. W analizie wphywy na budzet uwzgedniono jedynie koszty nabycia analizowamych technologii,
ktdre oszacowano w oparciu o Obwieszczenie MZ z dnia 29 czerwca 2018 oraz dane DGL zZa marzec
2018,

Analizowano nastepujace scenariusze: istniejacy, w ktirym brak jest refundacii preparatu Latuda®
w schizofrenii araz scenariusz nowy - po wprowadzeniu preparatu Latuda® do refundacji w ramach
refundacii aptecznej przy odptatnoici ryczattowej, RozwaZano 3 warianty scenariuszy: podstawowy
(najbardziej prawdopodobny], minimalny oraz maksymalny,

Obliczenia dotyczace populacji docelowej oparto na damych dotyczacych liczby pacjentdw
z rozpoznaniem schizofrenii [ICC-10: F20) leczomych w ramach umdw MWFZ w2014 roku
preedstawionych w raporcie 1ZW0Z 2015 oraz prognozy wnioskodawoy dotyczace] roczne] sprzedady
preparatu Latuda®. Ma podstawie komunikatdw DGL z lat 2014-2018 oraz danych z badan marketin-
gowych  producenta  analzowano i prognozowano  dynamike  rynku doustnych lekdw
przeciwpsychotycznych w Polsce w kolejnych latach,

W scenariuszu nowym najbardziej prawdopodobnym obliczono, € w 1. rokg refund acji lurazydonern
leczonych bedzie [ chorveh, w 20 roku R 2 » 3 roko R pacientiw, W wariancie

minimalnym liczba pacjentdw leczonych lurazydonem bedzie wynosita
w kolejrych latach, a w wariancie maksymalmym pacientdw. W analizie

prayjeto  proporcjonalne  przejecie nynku  przez lurazydon od  wszystkich  doustnych  SGA
refundaowanych w Palsce.

Wyniki

Wiynili scenariusza najbardziej prawdopodobnego wekazuja, i wydatki MFZ zwigzane z leczeniem
pacjentdw ze schizofrenia w wariancie z R5% wzrosng, o
odpowiednio w 1., 2. 1 3. roku refundacji lurazydonu, przy czym koszty lurazydonu beda réwne [
. Wiydatki NFZ zwiazane z
leczeniem pacjentdw ze schizofrenia w wariancie bez R3S wzrosng o 13,4 mln zt, 23,8 mln zt i 33,3
mln zt odpowiednio w 1., 2, i 3. roky refundacii lurazydonu, prey czym koszty lurazydonu beda
riwne

W scenariuszu minimalmym wydatkl ponoszone przez MFZ na refundacje doustnych SGA wzrosng, o
wowariancie z RSS oraz 0 12,6 mln 2, 22,5 min 2, 31,5 mln 2t w
wariancie bez RS5, odpowiednio w 1., 2. 1 3. roku refundacji lrazydonu, a koszty lurazydonu
wiyniosa, odpowiednio w wariancie z RSS oraz ||| G
wowariancie bez RSS w kolejnych latach refundacji. Natomiast w scenariuszu
maksyralnym weydatki NFZ wzrosna, o w3
roku refundaciiw wariancie z RSS oraz 0 14,1 mln 2w 1. roku, 25,1 mln ztw 2, roky, 35,2 mlnzt w
3. roku wowariancie bez RSS, pray czym koszty lurazydonu beda wynosty odpowiednio _
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I 2riancie 7 FSS oraz [N 1 2n e

ber R55.

Z perspekbywy wspdlnej w scenariuszu najbardziej prawdopodobnym wydatki zwiszane z leczeniem
chorych ze schizofrenia wzrosng w3, roku
refundacii lurazydonu w wariancie z RS5 oraz 0 13,2 mln 2t w 1. roku, 23,5 mln 2t w 2, roky i 32,9
mln 2t w 3, roku refundacii lurazydonu wowariancie bez R5S, proy caym koszty lurazydony beda wy-

nosity wwariancie z RsS oraz |||
wowariancie bez R55 w kolejrych latach. W scenariuszu minimalnym wydatki z perspekbywy

wspdlnej wzrosng, w 3. roku refundacji
lurazydonu w wariancie z RSS oraz 0 12,5 mln =zt w1, roku, 22,2 mlnztw 2. roku i 31,1 minzt w 3,
roku refundacii lurazydonu w wariancie bez RSS, a koszty lurazydonu wyniosg odpowisdnio -
w wariancie £ FSS oraz wowariancie
ber R55, Analiza scenariusza maksymalnego wykazata, T wydatki z perspekbyny wepalnej wzrosng o
w 3, roku refundacii lurazydonu wowarian-
ciez RSS araz 013,9 minztw 1. roku, 24,8 mln 2t w 2. roku i 34,7 mln 2t w 3. roku refundacji lura-
zydonu w wariancie bez RSS, a koszty lurazydonu beda wynosity || G
B wariancie z Rss oraz || - - :i-cic bez RSS w kolejrych
latach.

Whnioski

Miniejsza analiza wphbywu na budzet wykazata, € pozytywna decyzja o finansowaniu preparatu
Latuda® w leczeniu schizofrenii bedzie sie wiazata ze zwiskszeniem wydatkdw ptatnika publicznego.
Malezy jednak zwrdicic uwage, € lurazydon jest alternatywsa, dla refundowanych terapii, ktdra moze
byeé odpowiedzia na niezaspokojone potrzeby pacjentdw, w szczegdlnodci cierpiacych na wzrost
magay ciata wskutek stosowania inmych terapii preeciwpsychotycznych, Proyrost masy ciata moze byc
preyczyna przerwania leczenia, za czym ida liczne negabywne konsekwencje dla pacjenta 1 jego
otoczenia. Zwigkszenie dostgpnosci opcji terapeutycznych w  leczeniu  schizofrenii przez
wprowadzenie lurazydonu do praktyki klinicznej umozliwi lepsze  dostosowanie terapii do
indywidualrmych potrzeb takich pacjentiw.
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1 Cel analizy

Celem analizy jest oszacowanie wphywu na budiet ptatnika publicznego zwigzanego
7 refundacjg preparatu Latuda® [lurazydon) w leczeniu dorostych pacjentdw ze schizofre-
nig. ¥ analizie wphrwu na budzet, poza zdefiniowanymi komparatorami [olanzaping, kuwe-
tiaping i arypiprazolem] uwzg edniono takie pozostate doustne atypowe leki preeciwpsy-
chotyczne refundowansg w Polsce ti. amisulpryd, klozaping, rysperydon, sertindal i zypra-
zydon. Analize wykonano z perspekbywy ptatnika publicznegn oraz z perspektywy wipolnej.

Wy Tab. 1 przedstawiono cel analizy wphywu na budzet z vwzg ednieniem schematu PICO.

Tab. 1. Cel analizy wpltywu na budzet z uwzgle dnieniem schematu PICO.

Populacja (P) Dorogli pacjend ze zdiagnoz owang schizofrenig
Inte rwe ncja (1) Lurazydon | Latuda®
Komparator (C) +  Clanzapina

+  Kwetiapina

+  Arypiprazol

+  pozostate doustne leki atvpowe refundowane w Polsce (amisulpred,
klozapina, rvzpervdon, sertindol, zvprazvdon)

+ Placebo (na potrzeby pordwnania poéredmiego]

Efekty (O] *  bezposrednie koszty Twigzane z wprrwadzeniem preparatu na liste
lekdw refundowa rvch,

+ wphvw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnvch,
*  aspektvetvozne i spoleczre

Perspektywa analizy perspekitviva platnika publiczrego, perspekbniva wepdlna

Horyzont czasowy analizy |3 lata

Pordwnywane scenariusze |scenariusz istniejacy: aktualnie realizowany

' ' i ] '
sCenarusz nowey: powprowadzeniu refundacii preparatu Latuda™ wee wniosko-
wid MM sk azamiu
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2 Metodyka

Wy niniejszym mzdziale przedstawiono zestawienie tabelanyczne wartodci i wyszczegdl nie-
nie zatoZer, na podstawie ktdrych dokonano oszacowan dotyczacych:

roczneg] liczebnodci populacii;

roczne] liczebnosci populacii, w kitdrej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy Fatofeniu, fe minister wiascivey do spravw zdrowia wyda decyzje o objeciu re-
fundacijag, o ktdraj mowa wart. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 0 refundacii
lekdw, srodkdw spodywezych specialnegn przeznaczenia Zywisniowedo oraz wyr-
bow madycznych [Zwana dalej ustawsg refundacying), lub decyzig o podwyiszeniu
ceny, 0 ktdre] mowa wart. 11 ust. 4 ustawy refundacyinegd;

aktualmych rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiad-
cZen ze srodkdw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentdw w stanie klinicz-
My wskazanym wea whniosku, 2 wyszczegolnieniem sktadowe] wydatkow s tanowigce]
refundacie ceny wnioskowane] technologii, o ile wystepuije;

dodatkowych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkidve publiczrych, jakie bedg ponoszoneg na leczenie pacjentdu w stanie klinicz-
mym  wskazanym we  wniosku,  stanowigcych  rogfnice  pomigdzy  prognozami,
z wyszczegdl nieniem sktadowe] wydatkdw stanowigce] refundacje ceny wnioskowa-
nej technalogii, w tym minimalmych i maksymalmych warantow dla tego oszacowa-
nia;

ilodciowe] prognozy rocznych wydatkdw podmiotu zobowigzanegn do finansowania
swiadczen ze srodkdw publiczrych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentou
wostanie kliniczmm wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydat-
kdw stanowigcej refundacie ceny wnioskowanej technologii prey zatozeniu, e mi-
nister wiascivwy do spraw zdrowia nie wyda decyzii 0 objeciu refundacia, o ktorej
mowa wart. 11 ust. 1 ustawy refundacyinegi;

ilosciowe] prognozy rocznych wydatkdw podmiotu zobowigzanegn do finansowania
swiadczen ze srodkow publiczrych, jakie bedy ponoszone na leczenie pacjentow
yw stanie klinicznym wskazanym we wniosku, £ wyszczegilnieniam sktadowe] wydat-
kow stanowigcej refundacig ceny wnioskowanegj technologii prey zatozeniu, Ze mi-
nistar wiaschny do spraw zdrovwia wyda decyzje o objeciu refundacia, o ktdrej mo-
waw art. 11 ust. T ustawy refundacyjne].

Wy analizie zdefiniowano scenarus istniejgcy oraz scenariusze nowe: najbardzie] pravwdo-
podobmy araz minimalny i maksymalny [patiz rozdziat 2.6.1, 2.6.2, 2.6.3).




Lu razydon | Latuda®) w leczeniu schizofrenii — andiza wpbwiu na budzet

2.1 Populacja

2.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej
wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana tech-
nologia moze by¢ zastosowana

Zondnie z Charakterystyks Produktu Leczniczegn, produkt leczniczy Latuda® zarejestrowa-
my jest w leczeniu schizofrenii u dorostych pacjentdw wwieku 18 lat i starsych.

Wy Polsce nie przeprowadzono dotychezas badan epidemiologicznych nad schizofrenig. Brak
jest takie centralnego rejestru chornych na schizofrenig, dlatego na podstawie roznych Zro-
det szacuje sig, 7 liczba chorych migsci sie w przedziale 335 000-3085 000, 7 czego potowa
to pacjenci niezdiagnozowani, a tym samym nieotzymujgoy wiasciwe] opieki [Schizofre-
nia. Fola opiekundw w kreowaniu wspotpracy 2015].

Ma Fyc. 1 przedstawiono liczbg pacjentow z rozpoznaniem schizofrenii ((C0O-10: F20) leczo-
mych w ramach umdw MNFZ w latach 2010-2014 (1Z2W07 2015). Wedtug danych przedstawio-
mych w raporcie |ZW0O7Z 2015, w 2014 roku NFZ sfinansowat swiadczenia dla 187 021 pacjen-
tdw 7 rozpoznaniem schizofrenii (|CO-10 F20).

foodnie z przeglagdem systematycznym dotyczacym chorobowosci schizofrenii, obejmuja-
cym dane z lat 1990-2013, wskaznik chorobowosci wynosi 4,8 [1QF: 3,4; 8,5)/ 1000 osob.
Dane te dotyczg populaciji catego swiata i zostaty obliczone na podstawie 29 badan.
Wiskaznik chorobowosci z powodu schizofrenii byt zrddnicowany w poszczegolnych bada-
niach w zalefnodci od metodyki badania, regionu geograficznego, czasu przeprowadzenia
badania oraz jego jakodci. W badaniach europejskich wskaZnik ten miescit sig w granicach
2,1-154, ndpowiednio dla Haolandii 1 Finlandii (Simeane 2015).

Zoodnie z danymi GUIS z konca 2017 roku liczba ludnosci w Polsce wynosi 38 434,6 tys, [GLIS
J018) . Biorge pod wwage chorobowosd z badania Simeone 2015, liczba chongch ze schizo-
frenig w Polsce wynosi 184 481,

Zidentyfikowano takre dane opublikowane przer Marodowy Instytut Zdrowia Publicznegn -
Fanstwowy Zaktad Higieny w raparcie ,sytuacja zd mowotna ludnosci Polski i jej uwarunkno-
ywania” dotyczace psychiatryczne] opieki ambulatoryinej. Zgodnie z danymi MIZP-PZH
w2014 moku w Polsce w ramach psychiatnyczne]j opieki ambulatoryine] leczomych byto
270,1/100 000 os6b, co przektada sie na ok. 142 tys. chorych [MZP-PSH 2016). Biorge pod
Uwade prredstawione powyre] dane MFZ dot. finansowania dwiadczen dla pacjentdw ze
schizofrenig, wydaje sig, iZ liczba ta niz oddaje reczywiste] populacii chorych ze schizo-
frenig w Polsce.
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Ryc. 1. Liczba pacjentdw z rozpoznaniem schizofrenii leczonych w ramach umdw MFZ
w latach 2010-2014 (IZWO0Z 2015).

195 000 169 677
120000 185546 137 021
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185 000 180809
180 000
175 000
170 000
165 000
160 000
155 000

150000
2010 2011 2012 2013 2014

2.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej wska-
zanej we wniosku

Wnioskowane wekazanie refundacyjne dla produktu leczniczego Latuda® jest zgodne ze
ywskazaniem rejestracyjnym i obejmuje dorostych pacjentdw ze schizofrenig.

fidentyfikowane dane, ktdre moghy stanowic podstawe do oszacowania docelowed liczby
pacjentdw ze schizofrenia, stanowity:

o liczba pacjentdw z rozpoznaniem schizofrenii [ICO-10: F20) leczonych w ramach
umdve NFZ w latach 2010-2014 (IZWOJZ 2015],

o dane z raportu ,Sytuacia zdrowotna ludnodci Polski i jej uwarunkowania™ dotyczace
psychiatryczne] opieki ambulatoryine] [NIZP-FIH 2016,

o dane DGL dotyczace liczby rrefundowanych opakowan lekdw przeciwpsychotycz-
nych [DGL 2014-2017],

« dane dotyczace chorobowosci schizofrenii z przegadu systematycznego Simeons
2015,

STacowanie liczebnosci populacii docelowej wskazane] we wniosku w scenariuszu najbar-
dziej prawdopodobrym [podstawowym)] preeprowadzono w oparciu o najbardziej aktualne
dostepne dane dotyczace liczby pacjentdw z rozpoznaniem schizofrenii leczonych w ra-
mach umow MFZ. MNajbardzie] aktualne dane pochodzity z 2014 roku i zostaty preedstawio-
ne w raporcie [ZW07 2015 [Ryc. 1). Zgodnie z raportem w 2014 roku w Paolsce leczonych
byto 187 021 pacjentow ze schizofrenisg.

Wy raporzie |ZWOZ przedstawiono liczbe pacjentdw ze schizofrenig w latach 2010-2014,
Dane wskazujg, iZ w latach 2010-2012 liczba leczonych pacjentow rosta z ok. 181 tys. do
prawie 190 tys. chorych, a w kolejnych dwoch latach spadta do ok. 187 tys. chorych.
Wy niniejsze] analizie zatofono, 7 w kolejnych latach liczba leczonych pacjentdw bedzie
stata 1 bedzie zgodna z liczbg pacjentow leczonych w 2014 roku.

Dane MIZP-PIH dotyczace pacjentdw e schizofrenig leczonych w ramach psychiatrycznei
opigki ambulatoryijnej [ok. 142 tys. chorych w 2014 roku) wydajg sig byd niedoszacowana

10
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w pordwnaniu do przytoczonych powyZe] danych MNEZ, w zwigzku z czym nie zostaty
uwzglednione w analizie.

Wy niniejsze] analizie wykorzystano dane DGL dotyczace liczby zrefundowanych opakowan
| ekdw przectwpsychotycz nych do osracowania udziatu poszczegilnych lekdw w rynku [patrz
rozdziat 2.6.1). MNa podstawie wymignionych danych oraz biorge pod uwage DOD wylicz ono
liczbe zrefundowanych rocznych terapii lekami przeciwpsychobycziymi, co w uproszczeniu
moZe odpowiadad liczbie leczonych pacjentow. Oszacowanie przedstawiono w rozdziale
2.6.1w Tab. 8. Zgodnie 7 obliczeniami w 2017 roku zrefundowanych zostato ponad 250 tys.
terapii. Obliczenia oparte zostaty na DOD, co mofe byd obamzone bledem ze wzgedu na
szerokie zakresy dawek lekdw antypsychotyczrych stosowanych u pacjentow ze schizofre-
nig. Maledy mied takfe na uwadze, i7 4 sposrad analizowanych lekdw refundowane <g takie
woinnych wikazaniach, poza schizofrenig. Do obliczenia udziatu wskazania ,schizofrenia®
yw liczbie zrefundowanych terapii tymi lekami wykorzystano dane z badania marketingowe-
oo producenta dotyczace sprzedagy doustnych lekow przeciwpsychotycznych w podziale na
ywskazania. W zwigzku 7 powaZszym, Ze wrgledu na brak damych DGL dotyczacych jedynie
wskazania ,schizofrenia™ oraz watpliwosci co do dawkowania lekow, uznano, 7 0sZacowa-
nie populacii docelowe] oparte na danych DGL maofe byc obarczone btedem i nie zostato
wykorzystane w analizie.

2.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktdrej wnio-
skowana technologia jest obecnie stosowana

Freparat Latuda® nie jest obecnie refundowarny w Polsce w Zadnym wskazaniu, W Reko-
mendacji Prezesa ADTMIT z dnia 10 kwietnia 2018 roku dotyczace] zasadnosci wydawania
zoody na refundacie produktu leczniczego Latuda® we wskazaniu: schizofrenia podano in-
fommacje, i@ w latach 2016-2017 wydano tacznie 2 zgody na sprowadzenie produktu leczni-
czeon Latuda® 74 mgw ramach importu docelowego, sprowadzajac tacznie 202 tabletki (RP
ADTMIT 2018) .

2.1.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej
whnioskowana technologia bedzie stosowana przy za-
tozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wy-
da decyzje o objeciu refundacja

SZacowanie roczne] liczebnosci populacii, w ktdre] wnioskowana technologia bedzie sto-
sowana przy ZatoZeniu, Fe minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu re-
fundacjg przeprowadzono w opanciu o prognozeg liczby zrefundowanych opakowan prepara-
tu Latuda® uzyskang od wnioskodawcy., Oszacowania dokonano w oparciu o zatofenie, Ze
dawke dzienng stanowi 1 tabletka lurazydonu.

fondnig Z przeprowadzonym oZacowaniem, w 1. moku refundacii lurazydonem leczonych
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Tab. 2. Oszacowanie liczby pacijentow leczonych lurazydonem w kolejnych latach refun-
daciji {na podstawie prognozy uzyskanej od wniosko dawcy).

|
L

o

.1.5 Podsumowanie szacunkdw rocznej liczebnosci popu-
lacji

FPodsumowanie szacunkdw roczne] liczebnosci popul acji przedstawions w rozdziatach £.1.1-
Z2.1.4 zestawiono w tabeli ponizej.

Tab. 3. Podsumowanie szacunkdw rocznej liczebnodci po pulacii.

Odnosnik do roz-

Populacja Liczebnosc populacji dziahs

Populacia obejmujgca wszwstkich
pacjentdvw, u ktdrych wnioskowana 187 021 Rozdziat 2.1.1
technologia mofe bewd zastozowana

Pacjenci ze wskazaniem okreslonym 187 021

. Rozdziat 2.1.2
we wni oz ku
Pacjenci, u ktdrvch wnioskowana ,
technologia jest obecnie stosowana 3 Rozdziat 2.1.
Pacjenci stosujgcy wnioskawang 1. r-I:!k refun- | 2. r-I:!k refurr | 3. r-I:!k refun-
technologi e w scena i sz Roweym da cji dacji da cji Rozdziat 2.1.4
weaart najbardzie) prawdopodobny - - -

2.2 Opis modelu

Do wniosku dotgczono model analizy wpbywu na budzet umozliwiajgey preesledzenie | po-
widrzenie kalkulacii opisanych w dokumencie. Ponizej w tabeli przedstawiono budowsg
modelu BIA.

Model podzielony zostat na £ sekeje:
1. dotyczacg analizy wphywu na budiet,
2. dotyczacg analizy racjonalizacyine].

Model analizy wphywu na budzet umozlivia wybor wariantu analizy [scenanusz podstawo-
wey, minimalny, maksymalny] oraz perspekbyay analizy [MNFZ, wepdlna) na arkuszu llsta-
wienia” oraz pozostatych gidwnych arkuszach modelu tj. FPopulacia™, ,Dane kosztowe”,
LMniki™ [opcia niedostepna na arkuszach pomocniczych) poprer wybdr wariantu z listy
rozwijane].
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Ma gtdwhnych arkuszach modelu znajdujg sie prayciski odswajace do odpowiednich arkuszy
pomocniczych, na ktdngch wyliczane byby dane niezbedne do oszacowan BlA.

Tab. 4. Budowa mo de lu analizy wplywu na budzet i analizy racjonalizacyjnej.

Rodzaj | Arkusz | Opis arkusza

& naliza wphowy na budzet

Podst awowe 1n- Start Twtut 1 autorzy analizy

Formacie | Etawienia Wybdr perspektwaey i warantu analizy
Wprowadzenie Podstawowe informacje o analizie [cel, opiz mode-

lu, perspektya, horyzont, param etry)

Dane wejsciomwe Populacia Liczebnodd populacii docelowe], prognoz owana
liczba pacjentdw leczomnveh lurazydonem, oszaco
weanie udziatéw poszegolmvch SG8 wrefundaci

Dane kosztowe Cezacowany zredni kost za DDD poszozegdlmch
5G4
Wiymiki analizye Wiy b Wiyniki scenanusTa istniejaocego, nowego 1 analizy

inkrementalnej

Alktualne werdatki MEZ Cezacowanie aktualmweh werdatkow MFE ponoszo-
mvch na leenie pacjertdw w stanie klinicznym
s kazanym we wiozku

fnaliza racjonalizacyina

Dane wejsciowe Dane Dane wejsciowe do analizy racjonalizacying]

Wiymiki analizye Wiy b Wiyniki analizy mcjonalizacyine]

frkusze pomocnicze

& rkuzze pom ocni- Latuda® Cenalatuda®, prognozowana liczba zrefund owa-

cze do obliczen rvch opakowan, sredni koszt za DOD

iz:i':h wiejscio- Badame marketingowe Ildziat wekazania “schizofrenia®™ w refundacji 5G4
Fanek fnaliza trenddw rvnkowesch welatach 2014-2017,

prognoza na lata 2018-2021

Ceny 5G4 Cezacowanie redrie] waione] ceny 5G4 za DOD z
p. MFZ 1 p, wspdlne]

Refundacja Lestawienie danvech refundacyinvch [Obwieszoze-

nie MZ, komunikaty DGL) dla refundowanych do-
ustrvch 5GA

Referencie

Iradta | Referencje

Lista wrykorzwstarych Zrddet

2.3 Perspektywa analizy

Analize przeprowadzonn Z perspektywy ptatnika publicznego, tj. Marodowego Funduszu
fdrowia [NFZ) oraz perspekbywy wispdlnegd.

2.4 Horyzont czasowy analizy

Wy analizie przyjeto 3-letni honyzont obserwacii. Przyijety honyzont analizy wydaje sig wy-
starczajacy do ustalenia rownowagi na rynku, tj. osiggniecia docelowe] stabilne] wislkosici
sprzedady lekulLatuda®.
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2.5 Analizowane koszty

Wy analizie uwzgledniono nastepujace kategorie kosztow:
o koszhy wnioskowanegn leku,

» koszty technologii opcjonalmych (koszty wszystkich doustrnych lekdw przeciwp sycho-
tycznych refundowanych w Polsce).

Wy analizie nie uwzgedniono innych kosztdw zwigzanych z analizowanymi interwencjami,
w by kosztdw hospitalizacii, kosztdw zmiany terapii i kosztow leczenia dziatan niepora-
danmych. Przyieto, iF najuwigksze koszty we wikazaniu schizofrenia zwigzane sg z zakupem
lekdw przeciwpsychotycznych. Zondnie 7 wynikami analizy kliniczne] w randomizowamym
badaniu klinicznym wykazano przewagg luragydonu nad kwetiaping pod wzglgdem czgsto-
s hospitalizac i, WWyniki te zostaby takie pobwierdzone w badaniu rzeczywiste] praktyki
kliniczne] [AK 2018]. Zatofenie o pominigeiu kosztow hospitalizacji wydaje sig wigs by
konsenwvatywne. YW analizie nie uwzdedniono kosztdw zmiany terapii, ze wzgledu na fakt,
iz zmiana terapii wynika Zwykle z wystapienia dziatan niepozadanych, sytuacji klinicznei,
braku wspotpracy pacjenta i stosowania sig do zalecen. W zwigzku z tym mozna przyjac, iz
pacjenci, ktdrzy zmieniajg dotychczasows terapie na lurazydon, w przypadku braku refun-
dacii tego leku rozpoczeliby terapig inmym z SGA, awiec koszty zmiany terapii nig g kosz-
tami rdznicujacymi dla scenariusza istniejgcegn 1 scenariusza nowego. WY analizie nie
uwzgledniono rdwnie? kosztdw leczenia dziatan niepofgdanych. Przyieto, i zwykle wnie-
dtugim czasie po wystapieniu dziatania niepozgdanego pacjenci przenswaijg leczenie. Po-
nadto koszty wynikajaoe z leczenia dziatan niepoigdanych sg niewislkie w stosunku do
kosztow zakupu lekdw, uznano wigc, £e nie wphyng znaczaco na wyniki analizy wphoaia na
budiet. Malery takie podkreslic, i@ oszacowanie wymignionych kosztow dla 9 lekow
uwzgledniomych w BIA jest trudne ze wrgledu na brak szczegdtowych danych dla wazystkich
doustrych 5GA 1 wigzatoby sie Ze zmnigjszeniemwianygndnosci analizy wphywl na budiet.

2.5.1 Koszt wnioskowanego leku

2.5.1.1 Uzasadnienie kategorii odptatnosci i kwalifikacji do grupy li-
m itowej wnioskowanego leku

Podmiot odpowiedzialny wnioskuje o refundacie w ramach kategorii dostepnodci refunda-
cyjnej: lek, srodek spoiyweczy specialnegn preeznaczenia Zywisniowego, wyrdb medyczny
dostepny w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrovvanych wskazan i przeznaczen,
prey odptatnosci ryczattowe [zgodnie z art. 14 Ustawy 0 refundacji].

faodnie 7 art. 15 ust. 2 Ustawy o refundacii do grupy Himitowey kwalifikuye sie ek posia-
dajgey fe sang nazwe migdzynarodowg albo inne nazvyy miedzynarodowe, qle podobne
dzigianie teragpeutyczne | zbliZony mechanizm dzidgiania oraz srodek spo2ywwiozy specialne-
20 prreznaczenia Hywidenioween, wyrdh medyezny, pray Zastosowaniu nastepuiqoyeh kngte-
I

1. tych samych wekazan ub przezngczen, w ktdrych sq refundowane,

2. podobnef skuteczhosct,

14
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Matomiast zgodnie 7 art. 15 ust. 3 po zasiegnicciu opindi Rady Preefizystoscd, opferajqoe]
sle w sZezegdinoscd na pordwnaniy wielkosod kosztow uzyskania podobnego efeltu zdro-
wothego lub dodatikowego efektu zdrowatnego, dopuszeza sie tworzenie!

1. odrebne] erupy limitowef, w przypadiy, edy droga podania feku lub jego postac
farmaceutyczng w o istotny sposob ma wodew ng efekd zdrowotny [ub dodatiowsy
efelt zdrowotmg,

2. wspdlnei grupy Hmitowe], w praypad i, edy podobny efekt zdrowotny fub podobny
dodatlowy efekt zdrowoitny uzyskiwany Jest porimo odmiennyeh mechanizm ow
dziciania ek,

3. odrebnel grupy imitowe] dia srodfdw spo2wwezveh specialnego przeznaczenia Zy-
wieniowegn, Jefeli zowartose sidadnitdw oddywwezyeh woistotny sposdb wedwia na
gfekt zdrowotny fub dodatikowy efekt zdrowotny

MNa aktualnej liscie lekdw refundowanych brak jest preparatdw zawierajgoych lurazydon.
Fonadto aktualnie refundowane substancie wikazane w leczeniu schizofrenii [atypowe leki
preecitwpsychotyczne: klozapina, amisulpryd, arypiprazol, olanzapina, kwetiapina, rysperny-
don, sertindol, zyprazydon) refundowane sgw ramach oddzielmych grup limitowych. Biorac
pod uwage brak odpowiednikow preparatu Latuda® refundowanych w rozwazanym wskaza-
niu oraz dotychczasows, prakiyke tworzenia oddzielnych grup limitowych dla lekow prze-
ciwpsychotycznych, zatozono, i2 w przypadku wydania pozytywnej decyzji o abjeciu refun-
dacig leku Latuda®, zostanie utworzona nowa, odrebna grupa limitowa obejmujaca lurazy-
don.

2.5.1.2 Koszt lurazydonu

Koszt preparatdw Latuda® okreslono na podstawie ceny zadeklarowane] przez wnioskodaw-
ce i przedstawiono w Tab. &.

Zondnie z ChPL stosuje sie nastepujace dawki preparatu Latuda®: od dawki 40 mag lub jej
wielokrotnodci do maksymalnie 160 mgfdzien. Dawka 20 mg jest dawkg poczatkows tylko u
pacjentow, U ktorych z uwagi na stan zd rowia nie mozna zastosowad wigksze] dawki. Jgod-
nie 7 wynikami badania z USA najczescie] stosowane dawki to 40 1 80 ma/dzien [informacia
przekazana przez Zleceniodawce). Jgodnie z YWWHO DDD dla lurazydonu wynosi 60 mg. Po-
niewa? Zakres dawek jest w znacznym stopniu zroZnicowany w niniejsze] analizie preyjeto
ZatoZenie, wedle ktoregn dawke dzienng stanowic beadzie 1 tabletka. Takie rozwigzanis
zostato przyiete w ramach refundacii preparatu Vellofent®, dla ktdrego ustalono, Ze dawke
dzienng stanowi jedna tabletka, pomimao & fentamyl ma okreslong przez YWHO DDD. Konse-
kwencjg takiego zatoZenia jest to, Ze cena detaliczna kardego z wnioskowanych trzech
opakowar leku bedzie taka sama.

MNa podstawie prognozowanej sprzedary opakowar leku Latuda® (patrz rozdziat 2.1.4, Tab.
2] oraz kosztu za DOD lurazydonu dla poszczegdlnych opakowan leku, obliczono dredni
koszt lurazydonu za DOD 7z perspekbyay NFZ 1 perspekbywy wspdlnej, w wariantach z i bez
R5S, w kolejnych latach refundacii [Tab. 5).
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Tab. 5. Sredni koszt lurazydonu z perspektywy NFZ i perspektywy wspdlnej za DDD.

16
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Tab. 6. Cena preparatiw Latuda® zadeklarowana przez wiosko dawce.
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2.5.2 Koszt technologii opcjonalnych

Wy analizie wphywi na budiet uwzgedniono wszystkie atypowe leki przeciwpsychotyczne
refundovaneg w Polsce we wskazaniu schizofrenia: amisulpryd, arypiprazol, klozaping, kwe-
tiapine, olanzaping, ryspenydon, sertindol i 2yp razydon.

Ma potrzeby oszacowania kosztdw lekdw antypsychotycznych z perspektywy NFZ przeanali-
Zowano ceny Zawarte w aktualnym Obwiesrczeniu M [na dzien 1 lipca 2018) oraz ceny
obliczong na podstawie najnowszego komunikatu DGL 0 wielkosci kwoty refundacii i ilosci
zrefundowanych opakowan jednostkowsych lekdw [DGL marzec 20185 .

Jdnotowano nigwielkie roznice w koszcie za DOD z perspektywy NFZ oszacowanym na pod-
stawie Obwieszczenia M7 oraz komunikatdw DGL (czesto ceny z Obwieszozenia nifsze niz
abliczone ceny efektywne 7 DGL) . Zauwazono, 7 rdZznice te wynikaty ze zmiany podstausy
limitu dla arypiprazolu pomiedzy marcem 2018 a lipcem 2018 oraz zmiany cen niektdnych
pozostabych preparatdw SGA. WY 2wigzku z tymow analizie wphowu na budZzet przyjetn, za-
rowno dla perspektywy NFZ, jak i perspektywy wipdlne] koszt za DOD substancii oblicz ony
na podstawie cen zawartych w aktualnym Obwieszczeniu M warony udziatemn w refunda-
cji. Wikorzystanie najnowszeon obwisszczenia owarantuje, fe oszacowans koszhy lekow sg
aktualne, tj. odzwierciedlajg aktualny stan refundacii lekdw [w tym obecnie obowigzujace
podstawy Limitu w analizowanych grupach Limitowsych] .

Kwetiapina refundowana jest we wekazaniach: schizofrenia, choroba afektywna dwubiegu-
nowa, Zaburzenia psychiczne inng niz wymieniong w ChPL U pacjentow z otgpieniem.
W Zwwigzku 2 tym, 12 we wikazaniu ,zaburzenia psychiczne inne niz wymieniong w ChPL
U pacjentdw 7 otepieniem” refundowane sg jedynie preparaty kwetiaping 25 mg, a zgodnie
z ChPL dawkowanie kwetiapiny w schizofrenii wynosi 150-700 mg/d, zatorono, fe opako-
wania 25 mg nie 53 refundowane we wskazaniu schizofrenia, a jedynie we wikaraniu .7a-
burzenia psychiczne inne niz wymignione w ChPL u pacjentdw z otepieniem™. W zwigzku
7 powAZsEym wowyliczeniu kosztu kwetiapiny za DOD nig uwzd edniono opakowan 25 mg.

W Tab. 7 podano koszt za DOD lekow antypsychotycznych wazony liczbg, zrefundowanych
poD.

Tab. 7. Koszt za DDD doustnych lekdw przeciwpsychotycznych refundowanych w Polsce
wazony liczba zrefundowanych DDD.

Mazwa substancjiczw- | DDD [mg] Koszt za DDD z p. HNFZX Konszt za DDD z p. wspohej
nej wazony liczba zrefundo- wazony liczba zrefundo-
wanych DDD (z § wanych DDD (z §

& mizulpryd 400 3,62 3,81
& rypiprazol 15 4,44 4,59
klozapina 300 1,70 2,05
Kuvetiapina 400 252 3,14
Qlanzapina 10 3,18 3,37
Rwsperydon ] 2,06 2,39
Sertindol 16 12,69 12,89
Ivprazydon 80 3,68 3,78
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2.6 Scenariusze analizy

2.6.1 Scenariusz istniejacy

Scenanusz istniejaoy odpowiada ilodsciowej prognozie roczrych wydatkdw podmiotu zobo-
ywigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkdw publicznych, jakie bedg ponoszone na
leczenie pacjentdw w stanie kliniczrym wskazanym we wniosky, 7 owyszczegdlnieniem
sktadowe] wydatkdw stanowigce] refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatofe-
niu, fe minister wtasciwy do spravw 2drowia nig wyda decyzji 0 objeciu refundacia, o ktdrej
mowa woart. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji 0 podwyZszeniu ceny, o ktdrej mowa w art. 11
ust. 4 ustawsy.

Aktualnie w Polsce we wskazaniu schizofrenia refundowane =g nastepuijgce atypowe leki
preeciwpsychotyczne: amisulpryd, arypiprazal, klozapina, kwetiapina, olanzapina, rysperny-
don, sertindal i zyprazydon. W celu analizy udzistdw poszczegdlnych lekdw w refundacii
wykorzystano dane z komunikatow DGL o wiglkosci kwoty refundacii 1 ilosci zrefundowa-
nych opakowar jednostkowsch lekow za lata 2014-2017 (DGL 2014-2017] . Analizowano je-
dynie petne lata refundacii, w zwigzku z czym nie uwzgledniono danych z pierwszych
dwidch miesigcy 2018 mokuy [0szacowanie sprredazy w 2018 roky na podstawie damych z tak
krotkiegn okresu czasu wydaje sig byd mato wiarygodne]. Liczbg zrefundowanych opako-
war jednostkovwsych doustrych atypowsych lekdw przeciwpsychotyczrych przeliczono na
liczbe zrafundowanych rocznych terapii w oparciu o ODD [Tab. 8].

Cztery sposrdd analizowanych lekdw 3 refundowane w wigcej niz jednym wskazaniu [any-
piprazol, klozapina, kwetiapina, olanzapina). Do obliczenia udziatu wskazania ,schizofre-
nia” w liczbie zrefundowanych terapii tych lekdw wykorzystano dane z badania marketin-
gowedn producenta dotyczace sprzedady doustrych lekdw prrechwpsychotyczrych w po-
dziale na wskazania [Tab. 9). Kwetiapina refundowana jest we wskazaniach: schizofrenia,
chomba afektywna dwubiegunowa, zaburzenia psychiczne inne niz wymienione w ChPL U
pacjentdw z otepieniem. W zwigzku z tym, & we wskazaniu Zaburzenia psychiczne inne
niz wymieniong w ChPL u pacjentow z otepieniem” refundowans sg jedynie preparaty kwe-
tiapiny 25 mg, a zoodnie z ChPL dawkowanie kwetiapiny w schizofrenii wynosi 150-700
mg/d, zatozono, e opakowania 25 mg nig sg refundowane we wskazaniu schizofrenia, a
jedynie we wskazaniu zaburzenia psychiczne inne niz wymignione w ChPL u pacjentow z
otepieniem™. W obliczeniach dotyczacych liczby zrefundowarnych roczrych terapil we
wikazaniu schizofrenia wyklucz ono opakowania kwetiapiny 25 mg.

Tab. B. Liczba zrefundowanych rocznych terapii doustnych atypowych lekow przeciwpsy-
chotycznych oszacowanie wiasne na podstawie danych DGL oraz DDD).

Substancja czyina 2014 2015 2014 2017

& mizulpryd 16 016 16 497 15 7E8 15 Yod
& rypiprazol 20919 23034 33 7h0 40 257
Klozapina 19 84 20 583 20 897 21023
Kuwetiapina 25 0A3 28 332 29973 32225
Olanzapina 109 70 114 951 114 907 16 153
Rwzperydon 19 017 19 435 20113 20 136
Sertindaol 436 4A0g 370 331
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Iyprazvdon 1 536 1 856 1803 1726

SUMA 212510 225 158 237 h82 M7 614

Tab. 9. Zestawienie wskazan refundacyjnych atypowych lekiw przeciwpsychotycznych
wraz z udziatem wskazania schizofrenia w refundacji {oszacowanie wlasne na podstawie
danych z badania marketingowego producenta z 2017 r.).

Substancja czywina | Wskazania refundacyjne Udz1iat wskazania “schizofrenia™
w refundacji
fmisulpryd schizofreria [ ]
& rypiprazol schizofrenia, choroba dwubiegunowa -
Klozapina choroby psyvchiczne lub upeéledzenia umystowee [
Fwetiapina schizofrenia, choroba afektwwna dwubiegunowa, -
zaburzenia psychiczne inne Mz wymiemone w
ChPL u pacjentdw z otepieniem
Qlanzapina schizofrenia, choroba afektwwna dwubiegunowa, -
choroba Huntingtona
Rwsperydon schizofrenia [ |
Sertindol zchizofreria -
Iyprazydon sohizofrena -

*na potrzeby oszacowania uwzzledniono jedvni e wskazania schizofrenia 1 choroba afektbvwna dwubi egunowa;
we wikazanu zaburzenia psvchiczne inne niz wymienione w ChPL u pacjentdw z otepieniem refundowane =g,
jedvnie preparaty kwetiapiny 25 mg, dawkowanie w schizofrenii 1 chorobie dwubiegunowe] jest wisze, w
mwigzku = cowm w obliczeniach dotvczacvch liczhy zrefundowarych rocenvch terapii we weskazaniu schizofrenia
wkluczono opakowania 25 mg

Ma podstawie liczby zrefundowanych roczrych terapii doustnymi lekami przeciwpsycho-
tycznymi we wiskaraniu schizofrenia w latach 2014-2017 wyznaczono prognozowang liczbe
zrefundowanych rocznych terapii w kolejrych latach [Ryc. 2). Prognozowany udziat po-
szczegilmych doustrych lekdw przectwpsychotyczmych w refundacii przestawiono w Tab.
10.

Tab. 10. Prognozowany udziat doustnych lekiw przeciwpsychotycznych w refundacii
w scenariuszu istnie jacym jpszacowanie wlasne na podstawie danych DGL z lat 2014-2017
oraz danych z bad. marketingowego producenta z 2017 r.).

Substancia 1014 1015 016 017 1018 19 2020 2021
czynna

i | W] W] W W W m = m
oo | W[ BR[N] B[ W] W
o | W EE] W] WS ] . . .
o | BN BN B[ N[ ] ] @
Kweetiapina [ | [ | [ | [ | [ | [ | [ | [ ]
Olanzapina B | B = = ] | .
Fosperydon | B B | | | | =
Sertindol B BN | BN EN| | Em| .
oz B | BN B B | | .
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Ryc. 2. Prognozowana liczba zrefundowanych rocznych terapii doustnych atypowych lekdw przeciwpsychotycznych w latach 2018-2021
(oszacowanie wlasne na podstawie danych DGL z lat 2014-2017 i danych z bad. marketingowego producenta z 2017 r.).
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2.6.2 Scenariusz nowy - najbardziej prawdopodobny

Warianty scenariusza nowego odpowiadajg ilodciowe] prognozie roczrych wydatkdw pod-
miotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkow publiczrych, jakie bedg po-
noszone na leczenie pacjentdw w stanie kliniczmym wskazanym we wniosku, 7 wyszczedol-
nieniem sktadowe] wydatkdw stanowigcej refundacie ceny wnioskowanej technologii przy
Zatofeniu, e minister wtaschwy do spraw zdmwia wyda decyzje o objeciu refundacia,
0 ktore] mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzje o podwyiszeniu ceny, o ktorej mowa
wart. 11 ust. 4 ustawsy.

W scenariuszu nowym przyjeto prognozowang sprzedai opakowari leku Latuda® w kolejnych
latach refundacii dostarczong przez wnioskodawce. Ma podstawie liczby opakowan oraz
00D dla lurazydonu wyliczono prognozowang roczng liczbe leczonych pacjentdw (Tab. 11].
Zatozono, iF wprowadzenie na rynek leku Latuda® nie spowoduje zwiekszenia liczby leczo-
nych pacjentiw re schizofrenig, ZatoZzono podobne trendy sprzedazowe pozostabych refun-
dowanych lekdw, jak opisane w rozdziale powyiej. Preyijeto jednak proporcjonalng, rowne
prrejecie nynku przez lurazydon od kafdegn 7 aktualnie refundowanych atypowsich lekdw
preaciwpsychotycznych., Prognozowany udziat doustrych lekow przeciwpsychotycznych
w refundaciiw kolejnych latach wwarancie podstawowym przedstawiono w Tab. 12,

Tab. 11. Prognozowana sprzedaz opakowan leku Latuda® (dane dostarczone przez wnio-
sko dawce ) oraz liczba leczonych pacjentdw w kole jmych latach refundacji.

Fawartosc Prognozowana liczba sprzedanych opako- Prognoz owany lczba leczonych pacjentow
opakowania wan
1. rok re- 2. rokre 3. rok re- 1. rok re- 2. rokre 3. rok re-
fundacji Fundacji fundacji fundacji fundacji fundacji
2 tabletek x Bl BN B | | N
20 mg
28 tabletek x | EE 2z ] ] ]
40 mg
Babeskx | N[ EEE| B | | |
B0 mg
SUMA I I [ [ I I

Tab. 12. Prognozowany udziat doustnych lekdw przeciwpsychotycznych w refundaciji w
SCEnariuszu nowym w wariancie podstawowym (oszacowanie wiasne na podstawie danych
DGL z lat 2014-2017 oraz danych z bad. marketingowego producenta z 2017 r.).

Substancja czywina Aktualnie (2018) | 1. rok refundacji | 2. rok refundacji | 3. rok refundacji
Lurazydon - - - -
& mizul pryd i i i i
hrypiprazol i | | 1
Klazapins . [ [ 1
Kuweetiapina i i i i
Olanzapina [ [ ] [ ] [ ]
Rysperydon [ [ [ [
Sertindol [ [ [ [
Iyprazydon [ | [ ] [ ] I |
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2.6.3 Analiza wrazliwosci

Wy ramach wariantdw skrajnych analizy wphowu na budfet, czyli scenariusza minimalnegn

i maksymalnego, testowano niepewnosc co do prognozowane] liczby pacjentdw leczonych
lurazydonem w kolejnych latach refundacii.

Ma potrzeby oszacowania wyliczono wipdtczynnik zmiennodci dla liczby zrefundowanych
roczrych terapii we wskazaniu schizofrenia w 2017 roku w pordwnaniu z rokiem 2016 dla
wszystkich refundowanych doustnych SGA. Ma te] podstawie wyliczono Sradnig berwzgled-
ng zmiang liczby zrefundowanych rocznych terapii dla catej grupy 5GA, ktdra wynosita
5,4%. Przyjeto, i wspotczynnik ten odzwiarciedla dynamike rynku doustrych lekow prze-

ciwpsychotyczrych 1 wykorzystano go do zbudowania scenariusza minimalnego 1 maksymal-
nego.

Wy wariancie minimalnym zatozono, 12 lurazydonem bedzie leczonych o 5,4% mnigj pacjen-
tow niZz w scenariuszu podstawowym, natomiast w o wariancie maksymalnym o 5,4% wiece]
pacjentdw niz w scenariuszu podstawowsym [Tab. 13).

DsZacowane prognozowane udziaty doustnych lekdw przeciwpsychobyczrych w refundacii
W SCENariuszu nowym wowariancie minimalmym i maksymalmym przedstaviono w Tab. 14,

Prognozowana liczba eczonyvch pacjentow
1. rok refundacji | 2. rok refundacji | 3. rok refundacji
H | |

| [ [
| | |
] ] [
_ _ __1
| ___ __1
| | |
| | I

po dstawie danych DGL z lat 2014-2017 oraz danych z bad. marketingowegp producenta z
2017 r.).

Substancja czyina Aktua bie (2018) I 1. rok refundacji I 2. rok refundacji I 3. rok refundacji
Scenad =T minimalny

Lurazydon - - - -
& mizul pryd i i i i
Arypiprazal i i i i
klozapina i i i i
Kuvetiapina i i i i
Clanzapina i i i i
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Substancja czyina

Aktua bie (2018)

1. rok refundacji

2. rok refundacji

3. rok refundacji

Fwsperydon

Sertindol

Dyprazydon

Lurazydon

dmizulpryd

& rypiprazol

Klozapina

Faetiapina

Qlanzapina

Fwsperydon

Sertindol

Dyprazydon

2.7 Podsumowanie tabelaryczne zatozen

Ponife] zestawiono w formmie tabelaryczne] podsumowanie zatozern analizy wphywu na bu-

dZet.

Tab. 15. Podsumowanie tabelaryczne zaloze i analizy wptywu na budzet.

Parametry

Wartosd

Rozdziat

Czadlne

Perspekitywa analizy

MFZ 1 wepolna

2.3

Haoryzont crasoue

3 lata

2.4

Populacia

Populacia pacjentow e
sochizofreria

187 021

2.1.2

Populacia pacjertdw leczonvich

lurazydonem

1. rok refundacii

3. rok refundacii

2.1.4
2.6.3

Sc. podstawowns

Sc. minimalny

Sc. maksymalny

ddziat we rynku

Scenad ez istniejgoy

2. rok refundacji

(%]
-
=]
=
a4,
=
=
[
o
=

2.6.1

L urazydon

dmizulpryd

& rypiprazol

Klozapina

Fawetiapina

Qlanzapina

Fyzperydon

Sertindal

yvprazydon

ScenanET nowy podstanoy

—_

. rok refundacs

[}

. rok refundacyi

L

rok refundaci

2.6.2

L urazydon
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dmizulpryd i i i
& rypiprazol i i i
Klozapina i i i
Kuwetiapina [ ] [ [ |
Qlanzapina - - -
Fyzperydon [ ] [ [ |
Serindol - - -
Ivprazydon [ ] [ [ |
ScenadEz nowvey minimakoy 1. rok refundacii | 2. rok refundacii | 3. rok refundacii | 2.6.3
L urazydon [ ] [ [ |
dmizulpryd i i i
& rypiprazol i i i
Klozapina i i i
Faetiapina i i i
Olanzapina i i i
Ryzperydon [ [ ] [ ]
Sertindal [ ] [ [
Dypramydon - - -
ScenadEz nowvey maksymalny 1. rok refundacii | 2. rok refundacji | 3. rok refundacii | 2.6.3
L urazydon [ | [ | [
d&mizulpryd i i i
& rypiprazol i i i
Klozapina - - -
Kweetiapina [ | [ | [
Qlanzapina - - -
Fyzperydon [ | [ | [
Sertindol - - -
Dypramydon E E E
Sredni koszt za DDD z po MFZ
1. rok refundacii | 2. rok refundacii | 3. rok refundacii | 2.5.1.2,
Lurazydan (z RSS/ bez RSS) T (T e
& mizul pryd 3,62
& rypiprazol 4,44
klozapina 1,70
Kuvetiapina 2,82
Clanzapina 3,18
Rz perydon 2,08
Serindol 12,69
Ivprazydon 3,68
Sredmi keszt za DDD z p. wispdl nej
1. rok refundacii | 2. rok refundacji | 3. rok refundacii | 2.5.1.2,
Lurazydan (z RS/ bez RS5) T T e |
dmizulpryd 3,81
& rypiprazol 4,59
Klozapina 2,05
Kawetiapina 3,15
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Qlanzapina 3,37
Fwsperydon 2,39
Serindol 12,89
Dyprazydon 3,78

26




Lu razydon | Latuda®) w leczeniu schizofrenii — andiza wpbwiu na budzet

3 Wyniki

3.15zacowanie aktualnych rocznych wydatkéw NFZ

Aktualne roczne wydatki podmioty zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkiw
publiczmych, ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie kliniczrnym wskazanym we wnio-
sku, oszacowano na podstawie prognozowanego udziatu doustnych lekdw przeciwpsycho-
tyczrych w orefundacji w scenariuszu istnigjacymow 2018 roku [patrz rozdzigt 2.6 Tab. 10].
Wivniki oszacowania preedstawiono w tabeli ponize].

Aktualne taczne roczne koszty refundacii doustrych lekdw przeciwpsychotyozmych we
wskazaniu schizofrenia wynoszg ok. 215,1 miln zt, w tym koszty lurazydonu rdwne sg 0 zt.

Tab. 16. Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkiw MFZ pomwszonych na eczenie pa-
cjentdow w stanie klinicznym wskazamym we wniosku.

Liczba pacjentow leczonych Knszt terapii [zt]
Populacja docelowa 187 021 215 132 002
L urazydon 1] 1]
Amisul pryd 13 392 17 676 bed
& rypiprazol 29 701 48 108 980
Klozapina 16 344 10 165 428
Kwetiapina 18 038 18 BRT 336
Qlanzapina 0 236 104 162 523
Fyzperydon 17 4/ 13 160 571
Sertindol 258h 1183078
Dypramydon 1 b6 21275819

3.2 Scenariusz istniejacy

Wy scenariuszu istniejaoym taczne obcigfenia budietowe MNFZ zwigzane 7 leczeniem pacjen-
tdw ze schizofrenig doustrymi 5GA wyniosg 215,7 min zt w 1. roku analizy oraz 216,1 min
i 216,59 min zt odpowiednio w 2. 1 3. roku analizy, prey czym koszty lurazydonu bedg wyno-
sity Ozt 7 perspektywy wspdlne] koszty z zwigzane z leczeniem pacjentdw ze schizaofrenig
doustnymi SGA wyniosg odpowiednio 231,5 min zt 231,9 min zt i 252,2 min 2t odpowizdnio
wl., 2.1 3. roku analizy.

27




Lutazydon {Latuda®) w leczeniu schimfreni — anal za wphww na budzt

Tab. 17. Zestawienie wynikdw analizy wphywu na budzet dla scenariusza istnie jacego.

Liczba keczonych pacjentow

Koszt terapii doustnymi SGA {p. HFZ)

Kioszt terapti doustnymi $GA (p. wspolna)

1. rok refun- 2. rok refun- 3. rok refun- 1. rok refun- 2. rok refun- 3. rok refun- 1. rok refun- 2. rok refun- 3. rok refun-
dacji dacji dacji dacji dacji dacji dacji dacji dacji
Scenan ez istniejaoy
Sumarvczne 187 021 187021 187 021 215 593 289 216 134 890 216 491 799 231 483 681 231901 151 232 237 926
Lurazwdon n 1] 1] 1] ] 1] 1] n 1]
Amisulpryd 13 049 12 750 12 452 17 223 263 16 828 351 16 475 020 18 158 997 17 742 630 17 370103
Arvpi prazol 3036 32134 33 0&7 RO 271179 h2 051 BE3 h3hatl 277 K2 004 0ds h3 845 821 RR 407 bhR
Klozapina 16 195 16 075 15 976 10 072 594 9 995 240 9936 2563 12 128 875 12 038 984 11 964 344
Kweetiapina 18 233 18 396 18 5356 18 7hE 3% 18 925 728 19069 132 20 9a6 TOE 211583 738 21314024
Clarzapina &9 385 BE 839 BE 128 103 180 822 102 388 357 101729 937 109 920 702 109 07 473 108 375 044
Rwzperydon 17 319 17 197 17 097 13037 077 12 945 599 12 869 717 15 077 067 14 971 266 14 883 510
Sertindol 221 189 158 1026 167 876 576 732 344 1042 224 890 291 743803
Iyprazydon 1 hE3 1 BE0 1579 2123 492 2 120 455 2118 119 2 185 011 2 181 94a 2179 ha2
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3.3 Wariant najbardziej prawdopodobny

Wiyniki scenarusza nowego oraz analizy inkrementalne] dla wariantu najbardziej pravwdo-
podobnegn BIA przedstawiono w Tab. 18 oraz w Tab. 19.

Wy scenaruszu nowym wowarancie najbardziej prawdopodobrym w 1. roku refundacii lura-
zydonem leczonych bedzie |G =~ koleinvch dwich latach odpowiednio |

I - - <"izof ez,
Wy warancie z RSS taczne koszty refundacii doustmych atypowych lekdw przeciwpsycho-

tycznych z perspektywy NFZ wynios |G - - iednio
w 1., 2.1 3. oku analizy. Koszty lurazydonu wyniosa, ||| G
B ;- oku refundacii. Analiza inkrementalna wskazuje na zwigkszenie

wydatkow ptatnika publicznegn zwiazanych z refundacia doustnych SGA o |G
I ot odpowiedniow 1., 2.1 3. roku refundacii lurazydonu.

W wariancie z RSS z perspektywy wspdlne] taczne koszty doustrych SGA wynioss |G

I - - ko ooraz [ - ;- roku refundacii lurazydaonu, w
tym koszty lurazy donu wynioss odp owiednio ||| G - <o -

mych latach. Analiza inkrementalna wskazuje na zwigkszenie wydatkdw z perspekbywy

wspdine] o | - 2. roku refundaci

lurazydaonu.

W wariancie bez K55 tgczne koszty refundacji doustnych atypowych lekow przeciwpsycho-
tycznych z perspekitywy MNFZ wyniosg 229,1 min zt, 240,0 min zt i 249,82 min z¢ odpowizednio
w 1., 2.1 3. mku analizy. Koszty lurazydonu wyniosa, ||| GKGKNN
B - ¢ ok refundacii. Analiza inkrementalna wskazuje na zwigkszenie
weydatkdw ptatnika publicznegn zwigzanych z refundacig doustrych 5GA 0 13,4 minzt, 24,8
minzt i 33,3 min zt odpowiedniow 1., 2.1 3. roku refundacii lurazydonu.

Wy warancie ber R55 7 perspektywy wiapdlne] tgczne koszty doustrych SGA wyniosg 244,7
min ztw 1. roku, 2554 min ztw 2. roku oraz 265,11 min 2zt w 3. roku refundacji lurazydonu,
w tym koszty lurazydonu wyniosa, odpowiednio |G - ---
lejrych latach. Analiza inkrementalna wskazuje na Zwigkszenie wydatkow = perspektywy
wspdlne] o 13,2 minzbw 1. rakuw, 23,5 min zt w 2. roku 1 32,9 min 2t w 3. roku refundacii
lurazydanu.
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Tab. 18. Zestawienie wynikdw analizy wphywu na budzet dla wariantu najbardzie j praw do podo bnego w wariancie kosztu lurazydonu z RSS.

Liczba keczonych pacjentow

Koszt terapii doustnymi SGA {p. HFZ)

Kioszt terapti doustnymi $GA (p. wspolna)

1. rok refun-

dacji

2. rok refun-

dacji

3. rok refun-

dacji

1. rok refun-
dacji

2. rok refun-
dacji

3. rok refun-
dacji

1. rok refun-
dacji

2. rok refun-
dacji

3. rok refun-
dacji

Scenan ET novey

Sumaryne

Lurazwdon

dmisulpryd

&yl praz ol

Klozap na

Kanetiap na

Clarzapina

Fzperydon

Sertindal

Dyprazydan

dnaliza inkrementalna

Sumaryne

Lurazydon

Amizulpivd

&yl praz ol

Klozap na

Kaetiap na

Clarzapina

Fosperydon

Sertindal

Iyprazwdon
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Tab. 19. Zestawienie wynikdw analizy wphywu na budret dla wariantu najbardzie j praw do podobnego w wariancie kosztu lurazydonu bez RS5.

Liczba keczonych pacjentow

Koszt terapii doustnymi SGA {p. HFZ)

Kioszt terapti doustnymi $GA (p. wspolna)

1. rok refun- 2. rok refun- 3. rok refun- 1. rok refun- 2. rok refun- 3. rok refun- 1. rok refun- 2. rok refun- 3. rok refun-
dacji dacji dacji dacji dacji dacji dacji dacji dacji

Scenan ET novey

Sumaryane C | I ] S | | |
Lurazydon | | I I I I I I I
Amisulpryd 12 749 12 227 11 7&h 16 827 633 16 138 106 16528 914 17 741 873 17 014 8584 16 372 595
Arvpi prazol 30323 0 E17 31 168 49 116 416 49 916 594 A0 485 429 RO 809 478 B e37 239 h2 225 pE2
Klozapina 15 823 15 416 15 058 2841 513 9 hEE 145 9365 6de 11 8480 267 11 545 184 11277 271
Kweetiapina 17 814 17 81 17 471 18 327 503 18 149 455 17974 054 20 485 088 20 286 080 20090 030
Clarzapina 87332 &5 00 83 0a7 100 510 688 98 188 716 95 BET 922 107 395 749 104 602 507 102 151 422
Rwzperydon 16 921 16 492 16 115 12 737 606 12 M4 613 12 130 652 14 730 727 14 357 193 14 028 799
Sertindol 216 181 149 1002 595 B840 621 690 288 1018 283 B3 77A 701 089
Iyprazydon 1 bda 1515 1 488 2074714 2 033 481 199 482 2 134 878 2092 450 2054 378

hnaliza inkrementalna

Sumaryzne i i 1| I I I | S
Lurazydon [ [ I S S S| S | .
Amizulpryd -300 -h23 v -395 630 -690 245 -945 108 -417 125 STAT Te -397 B0
Arypi prazol -713 -1 318 -1 899 -1 154 7a3 -2 134 989 -3 075 848 -1 194 hel -2 208 582 -3 181873
Klozapina =372 -Bh9 -7 -231 381 -410 096 -R70 e05 -278 609 -493 800 -BRET 073
Kuwietiapina -419 -7hA -1 064 -430 593 =TT 2T -1 095 077 -481 620 -867 658 -1223 994
Clarzapina -2 053 -3 638 -h 051 -2 370134 -4 199 641 -h 42 015 -2 h24 954 -4 473 966 -6 223622
Ryzperydon - 398 =704 -9E2 =299 471 -530 987 =739 065 - 345 330 -6 14 073 -854 711
Sertindol -h -8 -9 -23 hT72 -3 954 -42 058 -23 941 -38 BT -2 714
Zyprazydon -3 -6h - -48 778 -85 974 -121 637 =50 193 -89 49 -125 164
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3.4 Wariant minimalny

Wiyniki scenariusza nowego oraz analizy inkrementalnej dla wariantu minimalnego BIA
przedstawiono w Tab. 20 oraz w Tab. 21.

Wi scenariuszu nowym wowariancie minimalmym w 1. roku refundacii lurazydonem leczo-

nych bedzie |GGG =« koleinvch dwich latach odpowiednio |GGG
B : schizofrenia.

Wy warancie z RSS taczne koszty refundacii doustmych atypowych lekdw przeciwpsycho-

tycznych z perspektywy NFZ wynios |G - - iednio
w 1., 2.1 3. mku analizy. Koszty lurazydonu wyniosa, ||| G

B - ;- oku refundacii. Analiza inkrementalna wskazuje na zwigkszenie

wydatkow ptatnika publicznegn zwiazanych z refundacia doustnych SGA o |G
I ot odpowiedniow 1., 2.1 3. roku refundacii lurazydonu.

W wariancie z RSS z perspektywy wspdlne] taczne koszty doustrych SGA wynioss |G
w3, roku refundacii lurazydonu, w

|
tym koszty lurazy donu wynioss odp owiednio ||| G - <o -

mych latach. Analiza inkrementalna wskazuje na zwigkszenie wydatkdw z perspekbywy

wspdine] o | - 2. roku refundaci

lurazydaonu.

W wariancie bez Ki5 taczne koszty refundac]i doustnych atypowych lekow przeciwpsycho-
tycznych z perspektywy MNFZ wyniosg 228,32 min zt, 238,7 min zt i 248,0 min z¢ odpowizdnio
w 1., 2.1 3. mku analizy. Koszty lurazydonu wyniosa, ||| KGN
B - ¢ ok refundacii. Analiza inkrementalna wskazuje na zwigkszenie
wydatkdw ptatnika publicznegn zwigzanych z refundacig doustrych 5GA 0 12,6 min zt, 22,5
minzt i 31,5 min zt odpowiadniow 1., 2. 1 3. roku refundacii lurazydonu.

Wy warancie ber R55 z perspekbywy wiapdlne] taczne koszty doustrych SGA wyniosg 243,%
min ztw 1. roku, 254,17 min ztw 2. roku oraz 263,3 min 2t w 3. roku refundacji lurazydonu,
w tym koszty lurazydonu wyniosa, ||| G - -
lejrych latach. Analiza inkrementalna wekazuje na Zwigkszenie wydatkow = perspektywy
wspdlne] o 12,2 minzbw 1. rokw, 22,2 min zt w 2, moku 1 31,1 min 2t w 3. roku refundacii
lurazydanu.
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Tab. 20. Zestawienie wynikdw analizy wphywu na budzet dla wariantu minimalnego w wariancie kosztu lurazydonu z RSS.

Liczba keczonych pacjentow

Koszt terapii doustnymi SGA {p. HFZ)

Kioszt terapti doustnymi $GA (p. wspolna)

1. rok refun-

dacji

2. rok refun-

dacji

3. rok refun-

dacji

1. rok refun-
dacji

2. rok refun-
dacji

3. rok refun-
dacji

1. rok refun-
dacji

2. rok refun-
dacji

3. rok refun-
dacji

Scenan ET novey

Sumaryne

Lurazwdon

dmisulpryd

&yl praz ol

Klozap na

Kanetiap na

Clarzapina

Fzperydon

Sertindal

Dyprazydan

dnaliza inkrementalna

Sumaryne

Lurazydon

Amizulpivd

&yl praz ol

Klozap na

Kaetiap na

Clarzapina

Fosperydon

Sertindal

Iyprazwdon
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Tab. 21. Zestawienie wynikdw analizy wphywu na budzet dla wariantu minimalnego w wariancie kosztu lurazydonu bez RSS.

Liczba keczonych pacjentow

Koszt terapii doustnymi SGA {p. HFZ)

Kioszt terapti doustnymi $GA (p. wspolna)

1. rok refun- 2. rok refun- 3. rok refun- 1. rok refun- 2. rok refun- 3. rok refun- 1. rok refun- 2. rok refun- 3. rok refun-
dacji dacji dacji dacji dacji dacji dacji dacji dacji

Scenan ET novey

Sumaryane C | I ] S | | |
Lurazydon | | I I I I I I I
Amisulpryd 12 Tah 12 255 11 804 16 849 182 16 175 718 15 BE0 359 17 7o 593 17 054 540 16 426 836
Arvpi prazol 30 3e2 30 gE9 3127 49 179 315 RO 032 932 Al 6h2 BE2 R0 874 hah A1 7hT hEo h2 398 700
Klozapina 15 844 15 452 15 108 2854 116 9610 491 93% 674 11 8ah 442 11 572 092 11 314 532
Kweetiapina 17 837 17 682 17 529 18 360 973 18 191 755 18 033 600 20 511 322 20 333 30 20 156 bE6
Clarzapina 87 444 g6 259 853342 100 939 7EE 98 417 559 96 205 HEE 107 533 281 104 846 298 102 489 539
Rwzperydon 16 943 16 531 16 168 12 7h3 218 12 443 547 12170 839 14 749 591 14 390 655 14 075 27h
Sertindol 217 182 149 1003 879 B42 551 692 575 1019 BE7 855 Tad 7032
Iyprazydon 1 b8 1519 1493 2077371 2 038 220 2003 097 2137812 2097 327 2061 184

hnaliza inkrementalna

Sumaryzne i i 1| I I I | S
Lurazydon [ [ I S S S| S | .
Amizulpryd - 283 -434 -6 -374 080 -6h2 633 -594 661 -394 404 -6EE 090 -343 267
Arypi prazol -674 -1 246 -1 796 -1 091 864 -2 018 651 -2 908 595 -1 129 501 -2 088 235 -3 008 855
Klozapina - 352 -623 -BaE -218 7T - 38T 749 -h39 79 -263 433 -daa B93 643 712
Kuwietiapina -39 -713 -1 007 -0y 423 -7 973 -1 035 531 -4hh 386 -820 379 -1 157 438
Clarzapina -1 94 -3440 -4 T8 -2 241 034 -3 970 199 -h B24 349 -2 38T 421 -4 230 178 -h 885 206
Ryzperydon - 374 -BaT -92E -283 159 -h02 063 -698 578 - 327 ot -hE0 612 -B08 235
Sertindol -h -7 -9 -22 288 -33 995 -39 Te9 -22 637 -34 BT -0 392
Zyprazydon -34 -1 - 86 -45 121 82 235 -115 022 -47 459 -84 620 =118 358




Lu razydon | Latuda®) w leczeniu schizofrenii — andiza wpbwiu na budzet

3.5 Wariant maksymalny

Wiyniki scenariusza nowego oraz analizy inkrementalne] dla wariantu maksymalnego BIA
przedstawiono w Tab. 22 oraz w Tab. 23.

Wi scenariuszu nowym wowariancie maksymalmym w1, roku refundacii lurazydonem leczo-

nych bedzie |GGG =« koleinvch dwich latach odpowiednio |GGG
B : schizofrenia.

Wy warancie z RSS taczne koszty refundacii doustmych atypowych lekdw przeciwpsycho-

tycznych z perspektywy NFZ wynios |G - - iednio
w 1., 2.1 3. oku analizy. Koszty lurazydonu wyniosa, ||| G

B - ;- oku refundacii. Analiza inkrementalna wskazuje na zwigkszenie
wydatkow ptatnika publicznegn zwiazanych z refundacia doustnych SGA o |G

B - oicdniow 1., 2. 1 3. roku refundacii lurazydonu.
W wariancie z RSS z perspektywy wspdlne] taczne koszty doustrych SGA wynioss |G

I . . roku refundaci lurazydon, w
tym koszty lurazydonu wyniosz: I - o - -

mych latach. Analiza inkrementalna wskazuje na zwigkszenie wydatkdw z perspekbywy

wspdine] o | - 2. roku refundaci

lurazydaonu.

W wariancie bez Ki5 taczne koszty refundac]i doustnych atypowych lekow przeciwpsycho-
tycznych z perspekitywy MNFZ wyniosg 229,868 mln zt, 241,32 minzt 1 251,7 min 2t odpowizednio
w 1., 2.1 3. mku analizy. Koszty lurazydonu wyniosa, ||| KN
B - ¢ ok refundacii. Analiza inkrementalna wskazuje na zwigkszenie
weydatkdw ptatnika publicznegn zwigzanych z refundacig doustnych 5GA o0 14,1 minzt, 25,1
minzt i 35,2 min zt odpowiedniow 1., 2. 1 3. roku refundacii lurazydonu.

Wy warancie ber R55 z perspekbywy wiapdlne] taczne koszty doustrych SGA wyniosg 245,4
min ztw 1. roku, 256, 7 minzt w 2. roku oraz 266,9 min 2t w 3. roku refundac]i lurazydonu,
w tym koszty lurazydonu wyniosa, odpowiednio |G - ---
lejrych latach. Analiza inkrementalna wekazuje na Zwigkszenie wydatkow = perspektywy
wspdlne] o 13,9 minzbw 1. rokuw, 24,8 min zt w 2. roku 1 34,7 min zt w 3. roku refundacii
lurazydanu.
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Tab. 22. Zestawienie wynikdw analizy wphywu na budzet dla wariantu maksymalnego w wariancie kosztu luraz ydonu z RSS.

Liczba keczonych pacjentow

Koszt terapii doustnymi SGA {p. HFZ)

Kioszt terapti doustnymi $GA (p. wspolna)

1. rok refun-

dacji

2. rok refun-

dacji

3. rok refun-

dacji

1. rok refun-
dacji

2. rok refun-
dacji

3. rok refun-
dacji

1. rok refun-
dacji

2. rok refun-
dacji

3. rok refun-
dacji

Scenan ET novey

Sumaryne

Lurazwdon

dmisulpryd

&yl praz ol

Klozap na

Kanetiap na

Clarzapina

Fzperydon

Sertindal

Dyprazydan

dnaliza inkrementalna

Sumaryne

Lurazydon

Amizulpivd

&yl praz ol

Klozap na

Kaetiap na

Clarzapina

Fosperydon

Sertindal

Iyprazwdon
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Tab. 23. Zestawienie wynikdw analizy wphywu na bud?et dla wariantu maksymalnego w wariancie kosztu lurazydonu bez RSS.

Liczba keczonych pacjentow

Koszt terapii doustnymi SGA {p. HFZ)

Kioszt terapti doustnymi $GA (p. wspolna)

1. rok refun- 2. rok refun- 3. rok refun- 1. rok refun- 2. rok refun- 3. rok refun- 1. rok refun- 2. rok refun- 3. rok refun-
dacji dacji dacji dacji dacji dacji dacji dacji dacji

Scenan ET novey

Sumaryane C | I ] S | | |
Lurazydon | | I I I I I I I
Amisulpryd 12 733 12 198 11 726 16 806 083 16 100 424 15 477 468 17 719 152 16 975 229 16 318 354
Arvpi prazol 30 284 30 7445 31 0eh 492 053 517 49 800 257 RO 318 177 R0 744 410 A1 B16 891 h2 052 oad
Klozapina 15 803 15 380 15 008 9 E2E 909 9 hah I8 9334619 11 835 091 11 518 276 11 239 911
Kweetiapina 17 791 17 s00 17 413 18 304 032 18 107 156 17914 BOS 20 458 585 20 238 801 20023 474
Clarzapina 87 220 84 Ba2 g2 72 100 &1 BED 97 959 574 95 570 255 107 258 217 104 358 716 1071 813 006
Ruwszperydon 16 900 16 454 16 061 12 721 294 12 38h 679 12090 464 14 711 863 14 323 732 13 982 324
Sertindol 216 181 148 1001312 B3 662 688 001 1016 979 851 78A 695 Tah
Iyprazydon 1 had 1512 1 483 20720687 2 028 742 1989 B8 2132 144 2087 B73 2047 b72

hnaliza inkrementalna

Sumaryzne i i I I S | |
Lurazydon [ [ I S | S | .
Amizulpryd -3a -hA1 -d17 180 -T2T BRT -997 Bh2 -439 E45 -7e7 401 -1051 748
Arypi prazol -7h2 -13%0 -2 00z -1 217 a6l -2 251 326 -3 243 101 -1259 636 -2 328930 -3 354 891
Klozapina -39z -695 -967 -243 984 -432 442 601 634 -293 T84 -h20 708 =724 433
Kuwietiapina - 442 -7 -1 122 -4h4 364 -818 572 -1 154 624 -h07 853 -914 938 -1 290 550
Clarzapina -2 165 -3 836 -h 336 -2 499 233 -4 428 484 -6 189 BE2 -2 662 486 -4 717 757 -6 BeZ 038
Ryzperydon -419 -744 -1 035 -315 FaE2 -5AR9 921 =79 263 -36h 195 647 536 -901 187
Sertindol -h -8 -10 -24 Bhe =37 914 -44 343 -2k 245 -38 BOT -dh 037
Zyprazydon -38 -G8 -9 -51 435 -91 714 -128 251 -h2 927 -94 373 -131 970
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4 Ograniczenia i dyskusja

Celem analizy byta ocena obcigfen budfetowsych Marmdowegn Funduszu Zdrowia zwigza-
nych z finansowaniem ze $mdkdw publicznych preparatu Latuda® w leczeniu dorostych pa-
cientdw ze schizofrenia. Analize kosztow terapil lekiem Latuda® przeprowadzono na tle
kosztow wszystkich aktualnie refundowanych doustnych lekow przeciwpsychotycznych ti.
amisulprydu, arypiprazolu, klozapiny, kwetiapiny, olanzapiny, nysperydonuy, sertindolu
i Zyp razydonu.

Analize przeprowadzono z perspekbywy NFS araz perspekbywiey wspdlne] w honyzoncie ko-
lejmych 3 lat. W analizie wphywl na budfzet uwzgledniono jedynie koszty nabycia analizo-
warych technologii, ktdre oszacowano w oparciu 0 Obwieszczenie MY z dnia 29 czerwca
2018 oraz dane DGL za marzec 2018,

Analizowano nastepujgce scenariusze: istniejgcy, w ktdrym brak jest refundacii preparatu
Latuda® w schizofrenii oraz scenariusz nowy - po wprowadzeniu preparatu Latuda® do re-
fundacji w ramach refundacii aptecznej przy odptatnosci ryczattowei. Fozwazano 3 wa-
ranty scenariuszy: podstawowy [najbardziej prawdopodobny], minimalny oraz maksymal-
ny.

Obliczenia dobycrace populacii docelowej oparto na danych dotyczacych liczby pacjentdw
Z rozpoznaniem schizofrenii [ICD-10: F20) leczonych w ramach umdw MNFEZ w 2014 roku
przedstawionych w raporcie [2WOZ 2015 oraz prognozy wnioskodawcy dobyczace] roczneg]
sprzedady preparatuLatuda®. Na podstawie komunikatdw DGL z lat 2014-2018 oraz danych

7 badania marketingowez
Wy scenanuszu nowym najbardzie] prawdopodobnym obliczono, i w 1. roku refundacii lu-

razydonem leczanych bedzc

W wariancie minimalmym liczba pacjentdw leczonych lurazydonem bedzie wynosita [

B - <ol cinvch latach, a w wariancie maksymalnym [T -

cjentow. ¥ analizie przyjeto proporcjonalng preejecie rynku przez lurazydon od wszystkich
doustmych 5GA refundowanych w Polsca.

Wiyniki scenariusza najbardziej prawdopodobnego wskarujg, i7 wydatki NFZ zwigzane

z leczeniem pacjentdw ze schizofrenig w warancie z RSS wzrosna o ||| GG
I ocpoviednio w 1., 2.1 3. roku refundacii lurazydonu, przy czym koszty lura-

zydonu beda rowne [ - . k.

refundacii. YWydatki NFZ zwigzane 7 leczeniem pacjentdw re schizofrenig w wariancie bez
Fi5 wzrosng o 12,4 min zt, 23,8 min zt 1 33,3 min 2t odpovwiednio w 1., 2. 1 3. roku refun-
dacii lurazydonu, przy czym koszty lurazydonu beda, rawne |G
I - ;. oku refundacii.

¥y sgenariuszu minimalnym wydatki ponoszone przer NFZ na refundacie doustmych SGA

wzrosna, o ||| - crioncie z RSS oraz 0 12,6 min zt, 22,5

min zt, 31,5 min zt w warancie bez R55, adpowiednio w 1., 2. 1 2. roku refundacji lurazy-

donu, a koszty lurazydaonu wyniosg odpowiednio [||EGTTEEEEEEEEE - -
riancie z RSS araz |G - v -icncie bez RSS wkolejnych

latach refundacji. Natomiast w scenariuszu maksymalnym weydatki NFZ wzrosna o |||

Kt
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I - . kU refundacii wowariancie z RSS
araz o 14,1 min zt w1, roku, 25,7 min 2zt w 2. mku, 35,2 min zt w 3. roku w wariancie bez
RSS, przy czym koszty lurazydonu beda wynosity odpowiednio [[|EGTEEE
B - ocriancie z RSS oraz [ - v wariancie bez

F5h.

Co ograniczen analizy wphywu na budéet naledy brak aktualmych danych dotyczacych wisl-
kosci populac]i pacjentow ze schizofrenig w Polsce. Analize oparto 0 najbardziej aktualne
dostepne dane MNFZ dotyczgce liczby pacjentdw ze wskazaniem schizofrenia leczonych
w ramach umow MEZ w2014 roku.

Dgraniczeniem analizy jest rowniez brak opublikowarnych szczegdtowych informacii doty-
czacych udziaty poszczegdlnych doustrych SGA w refundacji we wskazaniu schizofrenia. Do
analizy rynku doustnych 5GAw Polsce wykorzystano komunikaty DGL dot. wiglkodci rafun-
dacji w latach 2014-2017. W komunikatach DGL raportowana jest kwota refundaciji i liczba
Zrefundowanych opakowan dla kodow EAMN, bez podzigtu na wskazania. W Zwigzku z tym, 7
4 z analizowanych lekdw refundowane sg w wigce] niz jednym wskazaniu niezbgedne byin
oszacowanie udziatu wskazania ,schizofrenia™ w refundacji, ktdrego dokonano w oparciu

0 dane z badania marketingowes: N

Liczbe pacjentdw leczonych lurazydonem w kolejrych latach przyjeto na podstawie pro-
gnozowane] przez wnioskodawce liczby zrefundowanych opakowari leku Latuda®. Niepew-
nosc co do oszacowania Zaadresowano w analizie scenaruszowej [scenariusz minimalmy
i maksymalny], w ktdre] uwzgedniono zmiesnnodd rynku doustnych preparatdw atypousych
lekdw przeciwpsychotycznych 7 ostatniegn roku.
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5 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wptyw
na organizacje udzielania swiadczen

Mie zidentyfikowano Zadnego istotnego wphbywu pozytywnej decyzii refundacyine] dla
omawiane] technologii na aspekty etyczne, spoteczne, prawne a takie organizacje udzie-
lania swiadczen.

Ponize] przedstawiono komentarze do aobszardw etyczmych i spoteczrych wskazanych
w Yy tycz nych oceny technologii medycznych ADTMIT 2016,

CZY POZYTYWNE ROZPATRZ ENIE WNIOSKU WPLYNIE NA OSOBY INNE NIZ STOSUJACE TE TECH-
NOLOGIE (WPLYWY ZEWNE TRZNE)?

Czy i ktore grupy pacjentiw moga byd faworyzowane na skutek zatozen preyjetych w analizie?
MWie zidentyfikowano arup choryeh, kidre moeg byd faworyzowane.

Czy nielwestionowany jest rdwny dostep do technologii medycznej pray jednakowych potrzebach?
Tak.

Czy spodziewana jest duza korzyid dla waskiej grupy osdb, czy korzvic mata, ale powszechna?
Spodziewang jest duzg korzyst dio wgskief grupy pacjentdw,

Czy technologia jest odpowiedzig na niezaspokojone dotychezas potrzeby grup spotecznie upoile-

dzomych?
Technologia ta nie dotyczy erup spofecznie uposledzamech,

Czy technologia stanowi odpowieds dla osob o najwigkszych potrzebach zdrowotnych, dla ktanch
nie ma obecnie dostepnej Zadnej metody leczenia albo dostep do leczenia jest ograniczony ?

Dostepre sq inne leki refundowane we wrioskowanym wskezaniv, lek Latuda® stanowd al-
ternatywng opcje teraped brczng,

CZY POZYTYWNA DECYZ JA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?

Czy moze wptywad na poziom satysfakeii pacjentdw z otrzyryvwanej opieki medycznej?
Spodzie wahe Jest zwiekszenie poziomu sabysfake i pacjentiw.

Czy moZe grozic niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegalnych chonych?

Jok kozde leczenie, terapia preparatem Latuda® moze byd niezaakreptowana priez poszcze-
galmych pac jentdw,
Czy moze powodowad lub zmieniad stygmatyzacje?
Mato prawdopodobne,
Czy moze wywobywad lek?
Mato prawdopodobne,
Czy moze powodowad dylematy moralne?
Mato prawdopodobne,
Czy moze stwarzac problemy dotyczace pici lub rodzinne?
Mato prawdopodobhe,
CZY DECYZJA DOTYCZACA TECHNOLOGH NIE KOLIDUJE 7 PRAWEM?

Czy nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujacymi regulaciami prawmymi?
Mie Zidenty fikowano sprzecznosct 2 regulae jamid pra wymd,
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Czy stwarza koniecznosd dokonania zmian w prawie/ przepisach?
Mie Zidenty fikowano reguiac i prawmych wyme 9q jgoych zmian,
Czy oddziatuje na prawa cziowieka lub pacjenta?
Technologia nie oddziahi je ha prawa czfowieka 1 pacjenta.
CZY STOSOWANIE TECHNOLOGIH NAKLADA SZCZEGOLME WYMOGI?
Czy jest koniecznoid szczegdlnego informowania pacijenta lub uzyskiwania jego zgody?
Tok, Podobnie jok w praypadky wsaystiich innych technologil medyeznych,
Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania?
Tok, Podobnie jok w praypadky wsaystiich innych fechnologil mediye zmech,
Czy istnieje potrzeba uwzgledniania indywidualmych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pa-

cienta w podejmowaniu decyzji o wyborze me tody postepowania?
Tak. Podobnie jak w preyvpadku wsaystkich tneyeh technologil medycznych,
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6 Whnioski

MNiniejsza analiza wptywl na budret wykazata, i7 porytywna decyzia o finansowaniu prepa-
ratu Latuda® w leczeniu schizofrenil bedzie sie wigzata ze zwiekzeniem wydatkdw ptatnika
publicznegn. Malezy jednak zwrdcic wwage, i lurazydon jest altematyws dla refundowa-
mych terapii, ktdra moZe byd odpowiedzig na nigzaspokojone potrzeby pacijentow, w sZcze-
gdlnosci cierpigoych na wzrost masy ciata wskutek stosowania inmych terapii preeciwpsy-
chotyczrych. Przyrost masy ciata moZze byd preyczyng przerwania leczenia, za czym idg
liczne negabywne konsekwencie dla pacjenta 1 jego otoczenia. Zuwigkszenie dostepnosci
apcji terapeutycznych w leczeniu schizofrenii przez wp rowadzenie lurazydonu do prakbyki
kliniczne] umozliwi lepsze dostosowanie terapii do indywidualmych potrzeb takich pacjen-
Lo,
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7 Aneks

7.1 Zgodnosé z minimalnymi wymaganiami

Tab. 24. 7godnos¢ opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy wplywu na bu-

dzet (we dtug Rozporzadze nia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r.).

Wym aga nie

Fozdziat/ Tabela

8 2, Informac e sana e w anabizach museg byl akduatn e pa daien oo enia widoski, co najmnief w
Zakred e saiter Znoid, b eEpiecZen staia, ¢ e oGz poZame | sposaby JRansowania techoln §i winiosko-
wian el § technologii apncjonatnmgch,

Dane o cenach z Ok
Wiesaczenia M2 2 dnia 29
czenuca 015 F,

5 6,1 &ndiz= woban na budzet zaviea:

*+  oszacowanie rocanej licesbrosci popd acji:

o obejmuizoejwszystiich pacientding, U khdrch whioskomwana technologia mozE byd
2astosoan Sy

RozdziatZ.1.1

o docelowe], wakazane] we wriosk

Fozdziats, 1.2

o kbdej technologia wnioskomana jest obecnie stosowana;

Rozdziats, 1.3

* aszacoianie rcae ] liczebnodsi popul a5ii, w khae] wnicgkamana technologia bedzie shoso
1ana przy 2ahieenio, 26 minisher whaesiny 0o spraw 2d romia wyda decyzie o objeciu refun-
dacjal..y

Rozdziats.1.4

* osZacowanie akhualmch roczmch wydatidm podm oty 2obowigzansgn do fnansowania
Aniadczen () panaszonych na leczenie paciertim w stanie klinczanym wakazarm we wnio-
e, ZiysEczeadlnieniem dotadowe j inydatdm stanowigoej efundack ceny wniosomans]
technol ogii, oile wystepujey

Fozdziat s

+ iloghdomg prognoze rocach iydatidm podm ot 2obowigzneon do finarsomwania aviadczen
...}, jakie bedg ponosone na leceenie pacjentdw w stanie kliniczrym wakazanym we woicsku
Z myszcEgdinieniem sktadome jwydatkdn stanowizoe  refundack ceny whninskomwane] tech-
nologii pray sahoeeniu, 22 minizter witciny do spraw 2drowia nie wyda decyzii 0 objeciy re-
fundacia (...}

Rozdziat 3.2

+ iloddows prognoze rcaych wydatiow podmioty zobowigzanego do finareovwania sawiadczen
[...], jekie beda ponosne na leczenie pacientaw w stanie kliniczrym waazanym we wniogi
2 wyszezEgolnieniem sktadowe jwidatkon stanowigesj refundacie ceny whicskowane] tech-
nologii pr=y Zaho@enil, 28 ministe r wkaEsing do sprac 2drowia wyda decyzie o objecia refur-
dacigf..}y

Roadziat 3.3

* oszacowanie dodatkonch wydatkd (), jakie bedg ponoszone na leczenie pacjerdom
stanie klnicanym wskazamm we wniosku, stanowigoych mwnice pomiedey prognozami ..}

Rozdziat 3.3

* mirimany i maksmanywanant ozzmcowania ..,

Wariart mirimany

ro=daat 3. 4
Wariart maksymany
roaddat3. b
+  zestawienk tabearcane warkodci, na podstanie kidnch dokonano oszacowan (... 0raz pro- Rozdziat 2. 7
2z (...}
+  ysRczedlnienie 2aloden, na podstawie kbdrych dokonano oszacowan | oraz progoz (.., Rozdziat2.6.1.1
1 SRC2ER0 00 Zatoeen dotyozanych kwd ifikacii whicskowane j technol ogii do gnapy limito-
wej i wyEnaczenia podstany [imit;
+  dokument elekironiczry, unod iwiajgsy powtd Eenie wezystkich kakd acii, wwniu kidnch | Dokument 2xgcz0n0

U2yskano oszacowania (... oraz prognozy .

8,2 Cezacowania [..) 0@z prognozy (... ) dokomane 53w honyzoncie casmym whzsimym dla andizy
wiphan na budeet,

Andizx preeprowadzono
1w FFletnim horyaonde
czasonym; Rozdziat 2.4

6 6,3 Cezacoan, o kidrch mowaw ust, 1 plkt 3, 61 7 oraz prognozy, o kbdnch mowsa wost, 1 pkbd i 6,
dokonuje sie w szrzeodnoesi na podstawie oszacowan, o ktorych mowa w ust, 1pkt 142, (), Jezdi
nie jestmodine pradstanienie wiangodmich oezacowan, o khdrch mowa w ust, 1 pkt 11 2, andiza
wphawl na bodeet moze zawierad dodatkomwy wariant, w kiorm oszacowania te UEydano w opaiciu o
inne dare.

Crzacowania, o kidnich
mowa wust, 1pkt 3, 61
7 0tz prognoy, o kit
rych mowa w ust, 1 pkt 4
i b, praeprowadzona na
podstanie cezacowan,

o kbdrych mowa w st 4
pkt 172,
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§ 6.4 Jezeli wnioskowane wannki objecia refundaciz obe nuiy nstrom erty dzielenia nagea (L), 0s=a-
COWENIa [...) OraZ prognozy [..) poninmy by preedstamions w nashepu jacwch warantach:

* Z unzg ednieniem propondanesn Tistnumenty dzidenia ks, Mie dotwcsy
+  bezuw=lednienia p roponowanezo irstrumentu daelenia neyka
§ &, 5 Jezeli wnioskowane wamnki obgcia refundacig obe jmujg uhaotrzenie nowej, odrebnej snapy RFoadziat 25,11
lim thowe], analiza wphany na budeet zanie ra wskazanie dowoddy spetnienia wymazan, o kidnch mowa
wart, 15 ust, 5 pkt 11 3 ustawny,
6 .6 g2 wninskomane wamnki obigcia refundacig obe muig knalifikacie do wepdne), istmisjacej Mie dotwcsy
gripy lim ftowe], anal iza wpbaad na budiet zamwiera wakazanie dowoddw spednienia krvbe idw, o ki rch
mowE w art, 15 ust, 2 iwwmagania, o kbdrch mowa wark, 16 ust, 3 pkt 2 ustanny,
& 8, Andizy, 0 ktdrych mowa w 51, musz, @mwie ac;
* dane biblingraficne wszystkich wyko Evstamch publkaci, 2 2achomaniem stopnia s2ozesd- Bilicgrafia

fovwoaci umodiniajgeegn jednomacang identyfikacie kasde j = wykorzystarch publdaci;

+« wskamnie fimch Zrodet infom acii 2amartych w andizach, w szcEsdinoss kb pranwnch
otaz darych ceobiouych auho mi nispubl kowanych badan, andiz, ekspertyz 1opiii,
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