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W dniu 14 lutego 2019 r. analiza wptywu na system ochrony zdrowia zostata zaktualizowana
w zwigzku z uwagami zawartymi w Pismie Ministra Zdrowia OT.4330.3.2019.AKJ.2 z dnia

4 lutego 2019 r. Pierwotnie analiza zostata zakornczona 19 grudnia 2018 r.

Autorzy Wykonywane zadania

Koncepcja analizy;
Kontrola jakosci;

Zdefiniowanie populaciji;

Oszacowanie wielkosci populacji docelowej;
Opracowanie mozliwych scenariuszy;
Aspekty etyczne i spoteczne;

Opracowanie mozliwych scenariuszy;
Ocena kosztow;

Whioski koncowe

Zdefiniowanie populaciji;

Oszacowanie wielko$ci populacji docelowej;
Opracowanie mozliwych scenariuszy;
Aspekty etyczne i spoteczne;

Opracowanie mozliwych scenariuszy;
Ocena kosztow;

Whioski koncowe

Zgodnie z procedurami firmy MAHTA Sp. z o.0. raport zostat poddany wewnetrznej kontroli
jakosci, korekcie jezykowej oraz kontroli merytorycznej przez Cezarego Pruszko i Michata

Jachimowicza.

Konflikt interesow:

Raport wykonano na zlecenie firmy Janssen-Cilag Polska Sp. z o0.0., ktéra finansowata
prace.

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu intereséw.
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Indeks skrotow

Skrot Rozwiniecie

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

GUS Gtowny Urzad Statystyczny

LAI ang. long-acting injection — dtugodziatajgca iniekcja domiesniowa

MZ Minister Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

palmitynian paliperydonu w postaci iniekcji domiesniowej o przedtuzonym uwalnianiu

palmitynian paliperydonu podawany w schemacie co 1 miesigc

palmitynian paliperydonu podawany w schemacie co 3 miesigce

ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka
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Streszczenie

CEL I ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw
publicznych leku Trevicta® (palmitynianu paliperydonu), podawanego we wstrzyknigciach co
3 miesigce, stosowanego w leczeniu dorostych chorych na schizofrenie ustabilizowanych

klinicznie na palmitynianie paliperydonu podawanym we wstrzyknieciach co miesigc.

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

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektoéw etycznych i spotecznych.
METODYKA

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przediozonym wnioskiem
stanowig dorosli chorzy na schizofrenie ustabilizowani klinicznie na palmitynianie
paliperydonu podawanym we wstrzyknieciach co miesigc. Liczebnos¢ populacji docelowej

oszacowano na podstawie danych pochodzgcych z AWA Xeplion®.

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktorej palmitynian paliperydonu podawany
co 3 miesigce nie jest refundowany z budzetu pfatnika publicznego. W scenariuszu tym, w
leczeniu dorostych chorych na schizofrenie ustabilizowanych klinicznie na palmitynianie
paliperydonu stosowany jest palmitynian paliperydonu podawany co 1 miesigc. W
scenariuszu prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje, w ktérej palmitynian
paliperydonu podawany co 3 miesigce stosowany w leczeniu dorostych chorych na
schizofrenie ustabilizowanych klinicznie na palmitynianie paliperydonu podawanym we
wstrzyknigciach co miesigc bedzie finansowany ze Srodkéw publicznych. Dla kazdego ze
scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny

oraz maksymalny.

Catkowite koszty uwzgledniane w poszczegodinych scenariuszach (wynikajgce z kosztéw
réznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie: kosztu lekdéw, kosztu zwigzanego z

przepisaniem i podaniem lekéw oraz kosztu hospitalizacji i opieki ambulatoryjnej chorego.
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W analizie, zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, Zze lek, po wydaniu

pozytywnej decyzji refundacyjnej, dostepny bedzie w aptece na recepte i wydawany bedzie

Swiadczeniobiorcy bezptatnie do limitu

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy wspélnej (obejmujgcej perspektywe
ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta) oraz z perspektywy ptatnika publicznego. Przyjeto 2-
letni horyzont czasowy, rozpoczynajacy sie w lipcu 2019 r. Okres od lipca 2019 do czerwca
2020 roku w dalszej czesci opracowania okreslano jako 1 rok refundacji, okres od lipca 2020
do czerwca 2021 roku w dalszej czesci opracowania okreslano jako 2 rok refundacji. Dla

kluczowych danych wejsciowych przeprowadzono analize wrazliwo$ci.
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Wyniki z perspektywy wspdlnej sg zblizone do wynikéw z perspektywy ptatnika publicznego.
PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wplyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji
o zakwalifikowaniu leku Trevicta® (palmitynianu paliperydonu) do Wykazu lekéw

refundowanych.

Bezposrednig konsekwencjg tej decyzji bedzie uksztattowanie sie w Polsce nowej praktyki

klinicznej leczenia chorych na schizofrenie. Rozszerzone zostanie spektrum terapeutyczne,
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w zwigzku z czym lekarze, ktérzy dotychczas mogli zastosowac leczenie jedynie przy
pomocy leku Xeplion®, bedg mogli skorzysta¢ réwniez z terapii lekiem Trevicta®. Nalezy
jednak zauwazyé, ze w przypadku finansowania produktu Trevicta® z budzetu ptatnika
publicznego lek ten bedzie przejmowat udziaty rynkowe od leku Xeplion®, a wiec produktu,
ktéry obecnie jest juz refundowany. W zwigzku z tym objecie refundacjg leku Trevicta® nie
wplynie na zwiekszenie populacji, w przypadku ktérej palmitynian paliperydonu bedzie
refundowany w leczeniu schizofrenii w porownaniu do scenariusza, w ktérym lek ten nie

zostatby objety finansowaniem z budzetu ptatnika publicznego.

Zgodnie z przedstawionymi szacunkami w pierwszym roku refundaciji z terapii wnioskowana

technologig skorzysta prawdopodobnie
I '/ konsekwencji finansowanie leku Trevicta® zapewni chorym dostep do

jedynej terapii w leczeniu schizofrenii, ktdrg stosuje sie jedynie 4 razy w roku oraz wptynie na

poprawe jakosci zycia chorych. [

Konkludujac nalezy oczekiwaé, ze finansowanie leku Trevicta® przyczyni sie do poprawy

sytuacji chorych ze schizofrenig w Polsce.
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1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wplywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze s$rodkéw
publicznych leku Trevicta® (palmitynianu paliperydonu), podawanego we wstrzyknigciach co
3 miesigce, stosowanego w leczeniu dorostych chorych na schizofrenie ustabilizowanych
klinicznie na palmitynianie paliperydonu podawanym we wstrzyknieciach co miesigc.
Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje
podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku Trevicta® w

przedstawionym wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia skfada sie z dwoch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 2016,
umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkéw ptatnika w zaleznosci od przyjetych

zatozen.

2. Analiza wplywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

1. Analize wykonano w oparciu o Rozporzgdzenie MZ w sprawie minimalnych wymagan,
Wytyczne AOTMIT oraz Ustawe o refundaciji.

2. Zdefiniowano populacje docelowg dla technologii wnioskowanej na podstawie
odnalezionych zrédet danych: AWA Xeplion® oraz danych dostarczonych przez

Zamawiajgcego.

3. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu

czasowego, poczagwszy od lipca 2019 roku.

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

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenciji.
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5. Na podstawie wynikéw przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii
technologii wnioskowane]j oraz pozostatych opcji terapeutycznych (palmitynian

paliperydonu podawany co miesigc — PP1M).

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

publicznych.

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

whnioskowanej ze srodkoéw publicznych.

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

z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjne;.

9. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametréw podawano najczesciej z
dokfadnoscig do dwoch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

wartosciach bez zaokraglen (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikow).

10.Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametrow uwzglednianych w niniejszej analizie.
2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan oraz Wytycznymi
AOTMIT horyzont czasowy analizy wptywu na budzet powinien obejmowacC okres do
momentu ustalenia sie stanu rownowagi oraz co najmniej pierwsze 2 lata od daty

rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze Srodkéw publicznych.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od lipca 2019 r. do czerwca
2021 r. Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest refundowanie obecnie

palmitynianu paliperydonu (w postaci domigsniowych iniekcji podawanych co miesigc), w




Trevicta® (palmitynian paliperydonu) w leczeniu dorostych chorych 12

@ na schizofrenie ustabilizowanych klinicznie na palmitynianie
NAH TA paliperydonu podawanym we wstrzyknieciach co miesigc — analiza
(GNORANTIA NOCET wptywu na system ochrony zdrowia

zwigzku z czym wnioskowana technologia powinna szybko osiggng¢ zaktadany udziat w

rynku.

Dodatkowo, zgodnie z Ustawg o refundacji, pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest

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

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

w dwoch wariantach:

» z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow
publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej jest nim
ptatnik publiczny, czyli Narodowy Fundusz Zdrowia);

» oraz dodatkowo z perspektywy wspoélnej podmiotu zobowigzanego do finansowania

swiadczen ze $rodkéw publicznych oraz swiadczeniobiorcy (fj. pacjenta).
2.4. Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktoérej technologia wnioskowana nie jest
refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu ptatnika publicznego (na podstawie

Wykazu lekow refundowanych).

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktérej technologia wnioskowana jest
refundowana w leczeniu dorostych chorych na schizofrenie ustabilizowanych klinicznie na
palmitynianie paliperydonu podawanym we wstrzyknigciach co miesigc, w ramach Wykazu
lekéw refundowanych. W analizie uwzgledniono finansowanie tej technologii medycznej w
oddzielnej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w zatgczniku (rozdziat
8.1.).

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

roznica pomiedzy tymi scenariuszami.
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Rysunek 1.
Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Populacje badang w analizie wptywu na budzet stanowig chorzy, u ktérych oceniania
technologia moze byé zastosowana. Zgodnie z ChPL Trevicta® palmitynian paliperydnu
wskazany jest w leczeniu dorostych chorych na schizofrenie ustabilizowanych klinicznie na

palmitynianie paliperydonu podawanym we wstrzyknieciach co miesigc.
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Wielko$¢ populacji, w ktorej wnioskowana technologia moze byé stosowana, okredlono na
podstawie danych przedstawionych w AWA Xeplion®. W zwigzku z tym, ze lek Trevicta®
stosowany jest u chorych ustabilizowanych klinicznie na palmitynianie paliperydonu
podawanym we wstrzyknieciach co miesigc, a w AWA Xeplion® przedstawiono liczbe
chorych poddanych terapii Xeplion® (PP1M) w poszczegdlnych latach analizy, nie ma

pewnosci, czy wszyscy chorzy poddani terapii Xeplion® sg na tyle ustabilizowani klinicznie,

by potencjalnie méc rozpoczaé leczenie z wykorzystaniem leku Trevicta®.

W ponizszej tabeli zestawiono wielkos¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia moze

by¢ zastosowana.

Tabela 1.
Oszacowanie populacji, w ktérej technologia wnioskowana moze by¢ zastosowana

2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Populacja wskazana we wniosku refundacyjnym oraz oceniana w niniejszej analizie pokrywa
sie z ChPL Trevicta®, a wiec jest zbiezna z populacjg chorych, u ktérych technologia
wnioskowana moze by¢ stosowana. Wielkos¢ tej populacji przedstawiono powyzej (rozdziat
2.5.1., Tabela 1.).
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2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest obecnie

stosowana
Obecnie PP3M nie jest w Polsce stosowany.

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

zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

2.5.4.1. Udziaty w rynku
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2.5.4.2. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych

technologig wnioskowana

Uwzgledniajgc udziaty w rynku (rozdziat 2.5.4.1.) oraz wielko$¢ populacji docelowej (rozdziat

2.5.2.) oszacowano liczbe chorych leczonych technologig wnioskowana.

Wielkos¢ dostaw palmitynianu paliperydonu (Trevicta®), konieczng do zastosowania terapii

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

Tabela 2.
Oszacowanie populacji, w ktorej technologia wnioskowana bedzie stosowana

W analizie, w celu oszacowania wydatkow w scenariuszu istniejgcym i nowym, wyznaczono
populacje chorych rozpoczynajgcych stosowanie wnioskowanej technologii/lkomparatora w
danym roku analizy oraz kontynuujacych leczenie. W tabelach ponizej zestawiono liczbe
chorych leczonych rozwazanymi technologiami medycznymi w réznych wariantach, w

scenariuszu istniejgcym i nowym
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IBMNORANTLA NOCET

Tabela 3.
Populacja docelowa w scenariuszu istniejgcym, w rozwazanych wariantach
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IBMNORANTLA NOCET

Tabela 4.
Populacja docelowa w scenariuszu nowym, w rozwazanych wariantach
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2.5.5. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw

zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji PP3M, lek ten nie

bedzie stosowany, a pacjenci bedg leczeni PP1M.

2.5.6. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populaciji

zdefiniowanych w minimalnych wymaganiach

W tabeli ponizej przedstawiono warto$ci oszacowan populacyjnych wykonanych w niniejszej

analizie wptywu na system ochrony zdrowia (opisanych w rozdziatach 2.5.1. — 2.5.5.).

Tabela 5.
Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w Rozporzgdzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymagan

Oszacowanie rocznej liczebnosci
populacji

Populacja Podstawa prawna

Populacja obejmujaca wszystkich
chorych, u ktérych technologia
wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

art. 6 ust. 1pkt 1 lit.
a

Populacja docelowa, wskazana we
whniosku

art. 6 ust. 1pkt 1 lit.
b

Populacja, w ktorej technologia art. 6 ust. 1pkt 1 lit.

c

wnioskowana jest obecnie stosowana

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

art. 6 ust. 1pkt 2

Populacja, w ktérej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wiasciwy do spraw
zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacja

art. 6 ust. 1pkt 4
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2.6. Analiza kosztow

Kategorie kosztow zaczerpnigeto z Analizy ekonomicznej. Zauwazyc¢ tutaj nalezy, ze wptyw
na wynik koncowy, a wiec na wartos¢ wydatkow inkrementalnych ptatnika publicznego, majg
catkowite koszty réznigce. Catkowite koszty réznigce nalezy tutaj zdefiniowac jako koszty
wystepujgce w ramach jednego ze scenariuszy, a wiec roznigce oceniane technologie
medyczne. W niniejszej analizie uwzgledniono koszty pierwszego i drugiego roku leczenia

chorego na podstawie modelowania kosztéw w Analizie ekonomiczne;j.

Po dokfadnym przeanalizowaniu wynikéw Analizy Kklinicznej oraz przestudiowaniu aktualnej
praktyki Klinicznej leczenia, w analizie z perspektywy pfatnika publicznego oraz z

perspektywy wspoélnej uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie kosztowe:

koszty lekow (podawanych w pierwszej i w kolejnych liniach leczenia);
koszty przepisania i podania lekow;

koszty hospitalizacji i opieki ambulatoryjnej.

Wymienione kategorie kosztowe stanowig catkowite koszty réznigce oceniane technologie

medyczne.

Pozostate kategorie kosztow bezposrednich: koszty leczenia zdarzeh niepozgdanych uznano
za nierdznigce zaliczajgc je do kategorii kosztow wspolnych. Koszty te (jako koszty wspdlne
dla technologii wnioskowanej i komparatora) nie majg wptywu na wyniki analizy. Nie byty
zatem ostatecznie brane pod uwage w obliczeniach. W ponizszej tabeli (Tabela 6.)
wyszczegolniono poszczegdlne koszty nierdznigce oraz przedstawiono zasadnosc

kwalifikacji do kategorii kosztow nierdznigcych.

Tabela 6.
Koszty nier6znigce oceniane technologie medyczne

Kategoria kosztowa Uzasadnienie kwalifikacji

W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania terapii
na podstawie wynikéw Analizy klinicznej wnioskowaé
mozna o porownywalnym profilu bezpieczenstwa
pomiedzy technologig oceniang i komparatorem.

Koszt leczenia zdarzen niepozadanych

Zuzycie zasobow opieki zdrowotnej przypadajgce na przecietnego pacjenta w cyklu
uwzglednionym w modelu (tj. $redni koszt leczenia chorego) oszacowano na podstawie

danych pochodzacych z: charakterystyk produktéw leczniczych [ChPL Trevicta®, ChPL
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Xeplion®, ChPL Klozapol®] oraz danych z modelu globalnego dostarczonych przez

Zamawiajgcego.

Cene jednostkowg wnioskowanej technologii uzyskano od Zamawiajgcego [dane
dostarczone przez Zamawiajgcego]. Koszt pozostatych lekow stosowanych w analizowanym
problemie zdrowotnym oszacowano na podstawie Wykazu lekéw refundowanych. Koszt
swiadczeh zdrowotnych finansowanych ze srodkéw publicznych w ramach umoéw w rodzaju
opieka psychiatryczna i leczenie uzaleznien oraz opieka ambulatoryjna przyjeto w oparciu
0 Zarzadzenia Prezesa NFZ [Zarzadzenie opieka psychiatryczna i leczenie uzaleznien,

Zarzgdzenie ambulatoryjna opieka specjalistycznal.

2.6.1. Koszt lekow

Do obliczenia kosztu stosowania uwzglednianych technologii medycznych konieczne byto

okreslenie zuzycia zasobow (dawkowania) oraz cen jednostkowych lekéw.
2.6.1.1. Dawkowanie lekoéw

PP3M

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Trevicta® okreslono, ze rozpoczynajac
leczenie produktem leczniczym Trevicta® nalezy zastgpié nim nastepng zaplanowang dawke
palmitynianu paliperydonu podawanego we wstrzyknieciach co 1 miesigc (+- 7 dni). Dawka
produktu leczniczego Trevicta® powinna byé 3,5 razy wieksza od wcze$niejszej dawki
palmitynianu paliperydonu podawanego we wstrzyknieciach co 1 miesigc. Dawki produktu
leczniczego Trevicta® dla ustabilizowanych klinicznie chorych leczonych palmitynianem
paliperydonu podawanym we wstrzyknieciach co 1 miesigc przedstawiono w tabeli ponize;j.
Dawki te byly rowniez stosowane u chorych w badaniach odnalezionych w przebiegu

przegladu systematycznego Analizy klinicznej.

Tabela 7.
Dawki dla PP3M oraz PP1M
Ostatnia dawka PP1M ‘ Inicjujgca dawka PP3M (Trevicta®)
75 mg 263 mg
100 mg 350 mg
150 mg 525 mg

*podano prezentacje PP1M, ktére sg obecnie refundowane w ramach Wykazu lekéw refundowanych
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Zalecana, podawana co miesigc dawka podtrzymujgca PP1M (Xeplion®) wynosi 75 mg.
Niemniej jednak u niektorych chorych korzystne jest stosowanie mniejszej lub wiekszej dawki
w zalecanym zakresie od 25 mg do 150 mg, zaleznie od indywidualnej toleranciji leku i (lub)
skutecznosci. W zwigzku z powyzszym wazne byto okreslenie struktury poszczegoélnych
dawek wnioskowanej interwencji oraz komparatora. Wyznaczono strukture stosowania
dawek PP3M przy zatozeniu zastepowania dawek rownowaznych PP1M. Na podstawie AWA
Xeplion® 7,8% chorych otrzymuje dawke podtrzymujacg 150 mg, 46,8% - dawke 100 mg,
31,1% - 75 mg, 14,3% - 50 mg co miesigc. Na podstawie Wykazu lekéw refundowanych
obecnie dawka Xeplion® 50 mg nie jest refundowana, w zwigzku z tym uwzgledniono, iz
chorzy ci stosujg dawke 75 mg. W ponizszej tabeli przedstawiono strukture uwzglednionych
dawek dla PP3M oraz PP1M.

Tabela 8.
Udziat poszczegéinych dawek PP3M oraz PP1M

Inicjujaca dawka PP3M

Ostatnia dawka PP1M (Trevicta®)

Udziat poszczegélnych dawek

75 mg 263 mg 45,4%
100 mg 350 mg 46,8%
150 mg 525 mg 7,8%

Wobec powyzszego analize przeprowadzono dla $redniej wazonej dawki leku Trevicta®

réwnej 324,15 mg (odpowiadajgcej sredniej wazonej dawce Xeplionu® réwnej 92,55 mg).
PP1M

Dawkowanie dla komparatora przedstawiono w Tabela 7. W zwigzku z tym, iz w analizie
podstawowej przyjeto srednig wazong dawke dla wnioskowanej interwencji (PP3M) réwng
324,15 mg, dla komparatora (PP1M) uwzgledniono odpowiadajgcg srednig wazong dawke
rowng 92,55 mg.

Klozapina

W modelu od Zamawiajgcego w ostatniej 3 linii leczenia uwzgledniono stosowanie klozapiny.
W zwigzku z tym na podstawie ChPL Klozapol® uwzgledniono stosowanie docelowej dawki
substancji rownej 300 mg na dobe.
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ZESTAWIENIE TABELARYCZNE

Tabela 9.
Dawkowanie lekéw uwzglednione w analizie podstawowej

Jednorazowa dawka leku (Srednia
Terapia dawka wazona) Czestotliwo$é dawkowania w roku

(mg)
PP3M
PP1M

Klozapina

2.6.1.2. Ceny lekéw

PP3M

Obecnie lek nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W analizie, zgodnie
z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek dostepny bedzie w aptece na recepte i
wydawany bedzie $wiadczeniobiorcy bezpfatnie do limitu. Uwzgledniono ponadto
finansowanie leku w oddzielnej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym

w rozdziale 8.1.

Wartosci poszczegodlnych cen leku prezentuje tabela ponizej (Tabela 10.).




Trevicta® (palmitynian paliperydonu) w leczeniu dorostych chorych

@ na schizofrenie ustabilizowanych klinicznie na palmitynianie 25
NAH TA paliperydonu podawanym we wstrzyknieciach co miesigc — analiza
(GNORANTIA NOCET wptywu na system ochrony zdrowia

PP1M

Komparator jest obecnie finansowany w ramach Wykazu lekéw refundowanych w ramach
grupy limitowej 178.6, Leki przeciwpsychotyczne - rysperydon i paliperydon do stosowania
pozajelitowego - postacie o przedtuzonym uwalnianiu i wydawany jest Swiadczeniobiorcy

bezptatnie do limitu. Wyznaczone na tej podstawie poszczegdlne ceny leku przedstawiono w

tabeli ponizej (Tabela 10.). | IEEEE—

Klozapina

Klozapina uwzgledniona w 3 linii leczenia jest obecnie finansowana w ramach Wykazu lekow
refundowanych. Wyznaczone na tej podstawie poszczegdlne ceny leku przedstawiono w
tabeli ponizej (Tabela 10.).

ZESTAWIENIE TABELARYCZNE

Tabela 10.
Ceny lekow uwzglednione w analizie (PLN)
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W analizie uwzgledniono sredni koszt za miligram substancji wazony udziatami w rynku
poszczegolnych prezentacji lekéw (udziaty okreslono na podstawie danych refundacyjnych z
okresu od stycznia do wrzesnia 2018 roku [Dane refundacyjne NFZ] w przypadku klozapiny,
za$ na podstawie AWA Xeplion® w przypadku PP3M i PP1M).

2.6.1.3. Zestawienie kosztow PP3M oraz PP1M

Tabela 11.
Koszt lekéw w analizowanym wskazaniu, uwzgledniony w analizie podstawowej (PLN)
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2.6.2. Koszt przepisania i podania lekéw

Koszt podania wnioskowanej technologii oraz komparatora rozliczono uwzgledniajgc
Swiadczenie ,porada lekarska terapeutyczna” z zakresu ,Swiadczenia psychiatryczne
ambulatoryjne dla dorostych” na podstawie Zarzgdzenia Prezesa NFZ [Zarzadzenie opieka
psychiatryczna i leczenie uzaleznien]. Srednig wycene punktu, uwzgledniong w oszacowaniu
kosztow podania, oszacowano jako $rednig arytmetyczng z czterech losowo wybranych
Swiadczeniodawcow, z czterech roznych wojewddztw [Informator o umowach NFZ]. W
analizie wrazliwo$ci przetestowano koszt podania przy uwzglednieniu minimalnej i
maksymalnej wyceny punktu. Na podstawie charakterystyk produktow leczniczych
uwzgledniono czestos¢ stosowania dla wnioskowanej interwencji raz na 3 miesigce oraz dla
komparatora raz na miesigc. W tabelach ponizej zestawiono wycene sSwiadczen, na
podstawie ktorych oszacowano koszty podania dla wnioskowanej technologii oraz dla

komparatora.

Tabela 12.
Koszty porady lekarskiej terapeutycznej (PLN)

Srednia

ok . Koszt
Nazwa zakresu . . Nazwa swiadczenia Waga cena Bref .
- . Kod swiadczenia : swiadczenia
swiadczen jednostkowego punktowa punktu
(xdH\)]
(PLN)
Swiadczenia
psychiatryczne 5.15.12.0000257 porada lekarska 6,55 8,73 57,18
ambulatoryjne dla terapeutyczna
dorostych
Tabela 13.

Koszty podania (PLN)

Czestos¢ podania w Koszt jednorazowy
roku swiadczenia (PLN)

PP3M 4 57,18 228,73

Technologia medyczna

Koszt roczny (PLN)

PP1M 12 57,18 686,18
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2.6.3. Koszty hospitalizacji i opieki ambulatoryjnej

W analizie oszacowano koszty administracji chorego w stanie: stabilnej choroby, nawrotu z
hospitalizacjg oraz nawrotu bez hospitalizacji. Szczegétowy opis oszacowania kosztéw

przedstawiono w Analizie ekonomicznej.

Srednie wazone koszty administracji uwzglednione w poszczegdlnych stanach zestawiono

w tabeli ponize;j.

Tabela 14.
Koszty administracji w stanie stabilnej choroby oraz w stanie nawrét z hospitalizacjq i
bez hospitalizacji (PLN)

2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

W ramach analizy wptywu na budzet wykorzystano strukture modelu opisanego w Analizie
ekonomicznej, w ramach ktérego wykorzystano najlepsze dostepne dane. Dla kluczowych
parametrow przeprowadzono analize wrazliwosci (AW). Dane wejsciowe wykorzystane w

analizie wptywu na budzet oraz przyjete zatozenia zebrano w ponizszej tabeli.
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Tabela 15.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wplywu na budzet
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Dla kluczowych zatozen analizy wptywu na budzet przeprowadzono analize scenariuszy.

Scenariusze analizy podstawowej oraz scenariusze analizy wrazliwosci zebrano w ponizszej
tabeli.
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Tabela 16.
Scenariusze analizy podstawowej i analizy wrazliwosci
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2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowania wielkoSci populacji chorych, wykorzystujac szacunkowe udziaty
w rynku lekéw oraz catkowite koszty réznigce leczenia jednego chorego w ciggu roku,
wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie pfatnika publicznego (wynikajace z

kosztow réznigcych oceniane technologie medyczne).
2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Uwzgledniono udziaty w rynku poszczegodlnych technologii medycznych oraz koszty ich

stosowania analogicznie jak dla scenariusza istniejgcego, przy zatozeniu wielkosci populacji

docelowej takiej jak w | roku analiz

Obecnie PP3M nie jest finansowany z budzetu ptatnika w analizowanej populacji chorych.

Koszt leku Trevicta® jest zatem zerowy.
2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy

ptatnika publicznego i perspektywy wspolne;.
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Tabela 17.
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Tabela 18.
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Tabela 19.
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Tabela 20.
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Tabela 21.
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Tabela 23.
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Tabela 24.
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3. Analiza wrazliwosci

Jednokierunkowg analize wrazliwo$ci przeprowadzono dla parametrow, ktdre w najwiekszym
stopniu obarczone sg niepewnoscig i majg potencjalnie najwiekszy wptyw na wyniki. Dla
parametrow tych przeprowadzono analize wartosci skrajnych (ang. extreme value analysis),

ktora ocenia wptyw na wyniki analizy przyjecia przez te parametry wartosci ekstremalnych.

W niniejszym rozdziale przedstawiono réwniez wyniki analizy scenariuszy, w ramach ktorej

badano wptyw przyjecia alternatywnych wartoéci przez kilka parametrow jednoczesnie.

Parametry uzyte w analizie wrazliwosci oraz analizie scenariuszy, wraz z zakresem
zmiennosci, zrodtem danych oraz uzasadnieniem zakresow zmiennosci wskazano w

rozdziale 2.7.
Wyniki analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy przedstawiono w ponizszych tabelach.

Podkresli¢ nalezy, ze przy zmianie wartosci ktéregokolwiek z parametrow bgdz wyborze

alternatywnego scenariusza wnioskowanie z analizy nie ulega zmianie.
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Tabela 25.
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Tabela 26.
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Tabela 28.
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Tabela 29.
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Tabela 30.
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4. Wplyw na organizacje udzielania swiadczen

Decyzja dotyczacg refundacji produktu Trevicta® (palmitynian paliperydonu) w leczeniu
wnioskowanej populacji w ramach Wykazu lekow refundowanych, nie spowoduje nowych
konsekwenciji w organizacji udzielania swiadczen. Obecnie palmitynian paliperydonu jest juz
finansowany w Polsce w ramach Wykazu lekéw refundowanych (w postaci comiesiecznej
iniekcji domiesniowej), a zatem wymieniona substancja i droga jej podania jest juz znana

lekarzom.

W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii
medycznej, nie wystgpi koniecznosé dodatkowych szkolen personelu medycznego czy tez
tworzenia nowych wytycznych okreslajgcych sposdb podawania leku. Objecie refundacjg
technologii wnioskowanej nie bedzie zatem miec istotnego wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych.
5. Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczaca objecia refundacjg produktu Trevicta® w ramach Wykazu lekéw
refundowanych, dotyczy wytgcznie chorych ustabilizowanych klinicznie na palmitynianie

paliperydonu podawanym co miesigc.

Na podstawie Analizy klinicznej stwierdzi¢ mozna, ze wnioskowana technologia PP3M
wzgledem PP1M wykazata porownywalng skuteczno$¢ i profil bezpieczenstwa. Co wiecej
uzupetniajgce dane na temat skuteczno$ci leku jednoznacznie wskazujg na korzysci ze

stosowania produktu leczniczego Trevicta®.

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

dodatkowych wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektow spotecznych i etycznych dotyczacej

stosowania technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.
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Tabela 31.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartosé

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

Czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych

potrzebach; Tak

Duza korzysc¢ dla
waskiej grupy
chorych

Czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy osob, czy korzys¢ mata, ale
powszechna;

Czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o istotnych potrzebach zdrowotnych, dla

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia. Nie

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

tym:

wplywac¢ na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegoélnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje; Nie
wywotywaé ponadprzecietny lek; Nie
powodowac dylematy moraine; Nie
stwarza¢ problemy dotyczgce ptci lub rodzinne. Nie
Ceydeoeadoyezcaromaganeechmalogls
nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza koniecznos¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie
Czy stosowanie technologii naklada szczegoélne wymogi, takie jak:
konieczno$¢ szczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie
pqtrzepa ;apewnig_nia .pacje.ntowi prawa do poszanowania godnosci i intymnosci oraz Nie
tajemnicy informacji z nim zwigzanych;
potrnga uw;gledniaqia indywidualnych preferenciji, pptrzeba czynnego udziatu pacjenta w Nie
podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania.

6. Zatozenia i ograniczenia

W niniejszej analizie wyznaczono strukture stosowania dawek PP3M przy zatozeniu
zastepowania dawek réwnowaznych PP1M. Na podstawie AWA Xeplion® oraz Wykazu
lekow refundowanych przyjeto, iz 7,8% chorych poddanych terapii PP1M (PP3M) otrzymuije
dawke podtrzymujgcg 150 mg (525 mg), 46,8% - dawke 100 mg (350 mg) oraz 45,4% -
dawke 75 mg (263 mg) (obecnie dawka Xeplion® 50 mg nie jest refundowana, w zwigzku z
tym uwzgledniono, iz ci chorzy wskazani w AWA Xeplion® stosujg dawke 75 mg). Niniejsze

oszacowania obarczone sg jednak niepewnoscig i stanowig ograniczenie analizy. W zwigzku
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z tym w analizie scenariuszy testowano rozwigzanie alternatywne, w ramach ktorego

przyjeto rowne udziaty poszczegolnych dawek PP3M oraz PP1M.

W niniejszej analizie nie uwzgledniono kosztéw leczenia zdarzen niepozgdanych lekéw. Na
podstawie Analizy klinicznej wnioskowa¢ mozna o porownywalnym profilu bezpieczenstwa
(jedynie pojedyncze zdarzenia takie jak: zmiana masy ciata oraz zdarzenia niepozgdane
zaistniate w trakcie leczenia potencjalnie zwigzane z prolaktyng u mezczyzn okazaty sie by¢
istotne statystycznie). Ze wzgledu na niewielki odsetek wystepowania u chorych istotnych
statystycznie zdarzen niepozadanych (ponizej 10%) oraz ograniczenia zwigzane z

wyznaczaniem kosztéw tych zdarzen, odstgpiono od ich wyceny.

W analizie uwzgledniono ponadto, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie w
ramach odrebnej grupy limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1.

Podstawe limitu w tej grupie limitowej stanowié bedzie opakowanie leku Trevicta® 263 mg, w

Ponadto przyjeto, ze jeden rok ma 365 dni.
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7. Podsumowanie i wnioski koncowe
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Finansowanie PP3M przyczyni sie do uksztattowania w Polsce nowej praktyki klinicznej
leczenia chorych na schizofrenie. Rozszerzone zostanie spektrum terapeutyczne, w zwigzku
z czym lekarze, ktérzy dotychczas mogli zastosowaé leczenie jedynie przy pomocy leku
Xeplion®, bedg mogli skorzystaé réwniez z terapii lekiem Trevicta®. Zgodnie

Z przedstawionymi szacunkami w pierwszym roku refundacji z terapii wnioskowang

technologig skorzysta prawdopodobnie
I -inansowanie palmitynianu paliperydonu podawanego we wstrzyknieciach co
3 miesigce wptynie na poprawe zaleznej od zdrowia jakosci zycia chorych oraz przyczyni sie
do poprawy komfortu leczenia w zwigzku z konieczno$cig przyjmowania terapii jedynie 4
razy do roku. Znajduje to odzwierciedlenie w zwiekszeniu odsetka chorych stosujgcych sie
do zalecen (compliance), a tym samym powinno zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia nawrotu
choroby z powodu nieprzyjmowania zaordynowanych lekow, co przetozy sie z kolei na
mniejszg liczbe i czestotliwos¢ hospitalizacji. Finansowanie PP3M moze przyczyni¢ sie
zatem rowniez do zmniejszenia obcigzenia opiekunow i zwiekszenia dostepu do leczenia dla

chorych na obszarach wiejskich i odlegtych. [ EGczNGzGzGINGNGNININININININININGE
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Konkludujgc nalezy oczekiwaé, ze finansowanie leku Trevicta® przyczyni sie do poprawy

sytuacji chorych ze schizofrenig w Polsce.
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8. Zalaczniki

8.1. Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej dla

technologii wnioskowanej

Zgodnie z art. 15 ust. 2 Ustawy o refundacji do grupy limitowej kwalifikuje sie lek (...), przy

zastosowaniu nastepujgcych kryteriow:

1) tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktérych sg refundowane;

2) podobnej skutecznosci.

Lek Trevicta® podawany jest co trzy miesigce w odréznieniu od refundowanego obecnie
palmitynianu paliperydonu podawanego we wstrzyknieciach co miesigc. Lek Xeplion®
wskazany jest w leczeniu schizofrenii u dorostych pacjentéw, u ktérych uzyskano
odpowiednig stabilizacje podczas leczenia rysperydonem lub paliperydonem, w przypadku
nawrotu objawéw psychotycznych w wyniku udokumentowanego, uporczywego braku
wspotpracy chorego, natomiast lek Trevicta® w leczeniu dorostych chorych na schizofrenie
ustabilizowanych klinicznie na palmitynianie paliperydonu podawanym we wstrzyknigeciach

CO miesigc.

Mimo faktu, iz lek Trevicta® bedzie stosowany populacji w czesci tozsamej z populacjg leku
Xeplion®, objecie refundacjg leku Trevicta® nastgpi na podstawie art. 6 ust. 1 lit. a) Ustawy o
refundacji (w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen). Lek Xeplion® jest
natomiast objety refundacjg na podstawie art. 6 ust. 1 lit. b) Ustawy o refundacji (w
okreslonym stanie klinicznym). Nalezy wiec stwierdzi¢, iz spetnieniu ulega formalna
przestanka objecia leku Trevicta® w odrebnej grupie limitowej (braku tozsamosci wskazan, w

ktorych leki sa refundowane).

Za refundacjg leku Trevicta® w odrebnej grupie limitowej przemawia réwniez przestanka
merytoryczna, o ktorej mowa w art. 15 ust. 2 lit. 2 Ustawy o refundacji. Zgodnie z
przywotanym przepisem do wspolnej grupy limitowej kwalifikuje sie leki o podobnej
skutecznosci. Wyniki analizy przeprowadzonej w badaniu Weiden 2017 udowadniajg, iz czas
do wystgpienia nawrotu choroby po przerwaniu terapii PP byt dtuzszy w przypadku chorych,
ktérzy przerwali stosowanie PP3M niz w przypadku chorych, ktérzy przerwali stosowanie

PP1M, a réznica miedzy grupami byta istotna statystycznie. Oznacza to, ze chorzy na
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schizofrenie, ktérzy przerwali stosowanie PP3M dtuzej pozostali stabilni niz chorzy, ktorzy
przerwali stosowanie PP1M. Oznacza to, ze Trevicta® jest lekiem o wyzszej, udowodnionej

skutecznosci niz Xeplion®, co przemawia za objeciem refundacjg w odrebnej grupie
limitowej.
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8.2. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w Rozporzgdzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 32.
Check-lista zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan

Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji

n/d

obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

TAK, rozdziat 2.5.1.

1.2.

docelowej, wskazanej we wniosku

TAK, rozdziat 2.5.2.

1.3.

w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

TAK, rozdziat 2.5.3.

1.4.

w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.5.4.

Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkoéw publicznych, ponoszonych
na leczenie pacjentdow w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku

TAK, rozdziat 2.8.

2.1.

Aktualnych

TAK, rozdziat 2.8.1.

2.2

z wyszczegoblnieniem sktadowej wydatkdw  stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

TAK, rozdziat 2.8.1.

lloSciowa prognoza rocznych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.2.

3.1

z wyszczegoblnieniem sktadowej wydatkdw  stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

llosciowa prognoza rocznych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, ze
minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.2.

4.1.

z wyszczegoblnieniem skladowej wydatkéw  stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.2.

Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, jakie bedag
ponoszone na leczenie pacjentdbw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.2.

5.1.

z wyszczegoblnieniem sktadowej wydatkéw  stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych

TAK, rozdziat 2.8.2.
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Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze $rodkow publicznych
8. Zestawienie tabelar}/czng wartosci, na podstawie ktorych TAK, rozdziat 2.7.
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz
9. Wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano .
oszacowan analizy oraz prognoz TAK, rozdziat 6.
9.1. wyszczegolnienie zatozen dotyczacych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia TAK, rozdziat 6.
podstawy limitu
10. Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy TAK
powtdrzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz
11. Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie TAK
czasowym witasciwym dla analizy wptywu na budzet
12. Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegolnosci TAK
na podstawie rocznej liczebnosci populacji
12.1. w analizie wptywu na budzet przedstawiono dodatkowy wariant, . . .
w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu o inne n/d, obliczenia w analizie .
dane przeprowadzono na podstawie
. i . oszacowania rocznej liczebnosci
(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej populadji
liczebnosci populacji)
13.
|
13.1. Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
e wart. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundaciji
(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej) TAK, rozdziat 8.1.
e w art. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundacji
(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
kwalifikacje do wspdlnej, istniejgcej grupy limitowej)
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8.3. Liczba opakowan technologii wnioskowanej

Tabela 33.
Okreslenie wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w | roku refundacji w przypadku objecia refundacja, wyrazonej w liczbie
opakowan leku Trevicta® 263 mg (w miesiecznych okresach)

Tabela 34.
Okreslenie wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w Il roku refundacji w przypadku objecia refundacja, wyrazonej w liczbie
opakowan leku leku Trevicta® 263 mg (w miesiecznych okresach)
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Tabela 35.
Okreslenie wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w | roku refundacji w przypadku objecia refundacja, wyrazonej w liczbie
opakowan leku Trevicta® 350 mg (w miesiecznych okresach)

Tabela 36.
Okreslenie wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w Il roku refundacji w przypadku objecia refundacja, wyrazonej w liczbie
opakowan leku leku Trevicta® 350 mg (w miesiecznych okresach)

Tabela 37.
Okreslenie wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w | roku refundacji w przypadku objecia refundacja, wyrazonej w liczbie
opakowan leku Trevicta® 525 mg (w miesiecznych okresach)
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Tabela 38.

Okreslenie wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w Il roku refundacji w przypadku objecia refundacja, wyrazonej w liczbie
opakowan leku leku Trevicta® 525 mg (w miesiecznych okresach)
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sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego  przeznaczenia  zywieniowego oraz  wyrobow
medycznych na dzien 1 listopada 2018 r.

Wykaz lekoéw refundowanych

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Wytyczne
Wytyczne AOTMIT oceny technologii medycznych (HTA, ang. health technology
assessment), Warszawa 2016

Zarzadzenie Nr 64/2018/DSOZ Prezesa NFZ z dnia z dnia 29

V4 oo P TV ETGT R RO ol [l EB czerwca 2018 r. zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okreslenia
specjalistyczna warunkéw zawierania i realizacji uméw o udzielanie Swiadczen opieki

zdrowotnej w rodzaju: ambulatoryjna opieka specjalistyczna

Zarzadzenie Nr 41/2018/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu

A p [P R LR A B4 ERE Zdrowia z dnia 23 maja 2018 r. w sprawie okreslenia warunkow
i leczenie uzaleznien zawierania i realizacji uméw o udzielanie $wiadczen opieki

zdrowotnej w rodzaju opieka psychiatryczna i leczenie uzaleznien




