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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i swtadczeniobiorcow decyzji o flnansowaniuze srodkdw 
Csi 

publicznych produktu leczniczego Depratal® (duloksetyna) w leczeniu dorosfych pacjentow z duzymi zaburzeniami 
HTA 

depresyjnymi. 

INDEKS AKRONIMOW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU 

Akron im Interpretacja (pelna nazwa) 
AOTMiT Agenqa Oceny Techmlogii Medycznych i Tafyfikacji 

BIA ang. Budget-Impact Analysis', 
Analiza wpJywu na budzet 

CI ang. Confidence Interval, 
Przedziat ufnosci 

DDD ang. Defined Daily Dose; 
Zdefiniowana dawka dobowa 

LCI ang. Lower Confidence Interval; 
Dolna granica przedziatu ufnosci 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

PICO ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome, 
Populaqa, interwencja, porownanie, wynik 

Ptatnik 
publiczny 

podmiot zobowi^zany do finansowania swiadczen medycznych ze srodkow publicznych (Narodowy 
Fundusz Zdrowia) 

UCI ang. Upper Confidence Interval; 
Gorna granica przedziatu ufnosci 

WHO 
ang. World Health Organization; 
Swiatowa Organizacja Zdrowia 
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Kluczowe informacje z analizy 
Centi 

HTA 

KLUCZOWE INFORMACJE Z ANALIZY 

I. Przeprowadzona analiza pozwolita ocenic wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce podj^cia decyzji dotycz^cej 
finansowania ze srodkow publicznych stosowania produktu leczniczego Depratal® (duloksetyna) w leczeniu duzych zaburzen 
depresyjnych wsrod dorostych pacjentow, Oceniono konsekwencje finansowe dla ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcow 
wpisania wnioskowanej technologii do grupy limitowej 187.0, ,rLek! przeciwdepresyjne - inne" Wykazu refundowanych iekow, 

srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych. 

II. Przeprowadzono wielokierunkowg ocen^ wielkosci populacji pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku o 
obj^cie refundacjg produktu leczniczego Depratal® (pacjenci z duzymi epizodami depresyjnymi, tj. F32-2, F32-3, F33-2, 
F33-3 wg ICD-10). 1 

Wykorzystanle wnioskowanej technologii zostalo oszacowane na 

III. Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wskazujg, ze podj^cie decyzji o finansowaniu produktu leczniczego 
Depratal® ze srodkow publicznych spowoduje niewielki wzrost catkowitych wydatkow platnika publicznego oraz zmniejszenie 
wydatkow z portfeli pacjentow z analizowanej populacji - tgczne wydatki swiadczeniobiorcow i platnika publicznego ulegn^ 

niewielkiemu wzrostowi. 

IV. Wyniki analizy wplywu na budzet swiadczg, ze finansowanie wnioskowanej technologii ze srodkow publicznych na 

proponowanych zasadach wymagac bgdzie dodatkowych naktadow finansowych platnika publicznego na poziomie®|.-J 

Finansowanie wnioskowanej technologii ze srodkow publicznych zwigzane bgdzie ze zmiang Jgcznych wydatkow z portfeli 
swiadczeniobiorcow i budzetu platnika publicznego na poziomie w 
ramach wariantu prawdopodobnego. 

V. Wyniki analizy wrazliwosci potwierdzily stabilnosc wnioskow z analizy podstawowej. Ustalono, ze realizacja sugerowanego 
sposobu refundacji wnioskowanej technologii nie spowoduje wzrostu wydatkow z budzetu platnika publicznego 
przekraczajacego^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^^H obowigzywania decyzji Ministra Zdrowia. Tym samym 
dodatkowe naktady finansowe NFZ nie przekroczg: budzetu przeznaczonego na refundacjg w 2018 roku; 
niewykorzystanej kwoty z budzetu przeznaczonego na refundacjp w 2018 roku. 

VI. Wykazano, ze za finansowaniem ze srodkow publicznych produktu Depratal® przemawiajg aspekty zdrowotne, etyczne oraz 
spoleczne. Rozszerzenie grona dostgpnych opcji terapeutycznych dla pacjenta z duzymi zaburzeniami depresyjnymi moze 
pozwolic na lepsze dostosowanie terapii przeciwdepresyjnej i tym samym pozwoli osiggn^c lepsze efekty zdrowotne, 

Refundacja wnioskowanej technologii pozwoli zmniejszyc koszty ponoszone przez chorych, ktorzy ze wzgl^du na brak 
refundowanej opcji terapeutycznej dla wenlafaksyny, stosujg nierefundowane preparaty duloksetyny. Wsrod tych chorych, 

pozytywna decyzja dotyczgca refundacji wnioskowanej technologii moze stanowic odpowiedz na niezaspokojone potrzeby. 
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcow decyzji o finansowaniuze srodkow ^ 
publicznych produktu leczniczego Depratal® (duloksetyna) w leczeniu dorostych pacjentow z duzymi zaburzeniami 

depresyjnymi. 

STRESZCZENIE 

CEL ANAilZY 

Celem anaiizy byta ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o finansowaniu ze srodkow publicznych produktu 

leczniczego Depratal® (duloksetyna) w leczeniu duzych zaburzeii depresyjnych wsrod dorostych chorych, 

METODY PRZEPROWADZENIA ANALXZY 

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) sprecyzowano kontekst niniejszego etapu 

oceny technologii medycznych, Schemat PICO (ang. population, intervention, comparison, outcome; populacja, interwenqa, 
porownanie, wynik [osobno: efekt zdrowotny okreslony na podstawie badan klinicznych i punkt koncowy anaiizy wptywu na 
budzet]) [1] niniejszej anaiizy przedstawia si^ nastgpujgco; 

• populacja stanowili dorosli pacjenci z duzymi zaburzeniami depresyjnymi (F32-2, F32-3, F33-2, F33-3 wg ICD-10) [40] (P), 
• wnioskowana technologla bylo stosowanie duloksetyny (produkt leczniczy Depratal®) [40] (1), 
. wnioskowang technologic porownano ze stosowaniem podstawowego komparatora, ktorym jest wenlafaksyna (taki sam 

mechanizm dziatania - inhibitor wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny i takie same mtejsce w wytycznych 
postcpowania terapeutycznego z pacjentami z analizowane] populacji - technologia najczcsciej zastcpowana). Dodatkowo 

do grona potenqalnych komparatorow wt^czono stosowanie sertraliny, paroksetyny i fluoksetyny, czyli refundowanych 
technologii lekowych o zblizonym mechanizmie dziatania (selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny) i wysokim 
wykorzystaniu w Polsce [40] (C), 

• z uwagi na brak dostgpnych Jednoznacznych dowodow wskazujcjcych na roznice w efektach i bezpieczehstwie stosowania 
duloksetyny wzgledem komparatorow w opracowaniu nie uwzglcdniono efektow zdrowotnych stosowania porownywanych 
interwencji (potencjalne roznice w bezpieczenstwie lub skutecznosci klinicznej wynikaty ze stosowania porownywanych 
lekow w roznych dawkach, czgsto wyzszych niz uwzglgdniono w analizie) [41] (O), 

• wyniki niniejszej anaiizy wptywu na budzet zaprezentowano w ujcciu wszystkich pacjentow w stanie klinicznym wskazanym 

we wniosku pod postacic; wielkosc populacji pacjentow, o ktorych mowa w §6 ust 1 i 2 rozporzqdzenia [3], aktualnych 
wydatkow na leczenie pacjentow z analizowanej populacji oraz prognozowanych wydatkow na kolejne 2 lata, zgodnie z 
zapisami Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia [3] (por. rozdziat 2.4.). 

W ramach anaiizy porownano naktady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do finansowania 
swiadczeh medycznych) i swiadczeniobiorcow ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku 
braku dziatah majacych na celu rozszerzenie dostepu do wnioskowanej technologii (..scenariusz istniejgcy"; brak finansowania ze 
srodkow publicznych) oraz wysokosc tych naktadow w sytuacji wpisania wnioskowanej technologii do Wykazu refundowanych 
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, czcsci Al. „Leki refundowane 

dostgpne w aptece na receptg w catym zakresie zarejestrowanych wskazah i przeznaczeh lub we wskazaniu okreslonym stanem 
klinicznym" („nowy scenariusz"; por. rozdziat 2.4,), 

W ramach opracowania uwzgl^dniono sugerowane przez Zamawiaj^cego ceny zbytu netto poszczegolnych prezentacji produktu 
leczniczego Depratal® wynoszqce: B ^ " 1 t'-'-f ZJ -Ti 
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Streszczenie 
HI/ 

Rozwazono finansowanie produktu leczniczego Depratal® ze srodkow publicznych w ramach Wykazu refundowanych lekow, 
srodkow spozywczych speqalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, czpsci Al, „Leki refundowane 
dostppne w aptece na recept^ w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem 
Minicznym" przy uwzglednieniu nastppuj^cych wariantow; 
• utworzenie nowej, osobnej grupy limitowej dla Depratal® jako jedynego odpowiednika duloksetyny (wariant analizy 

wrazliwosci), 
• w^czenie produktu Depratal'9 do istniejqcej grupy iimitowej 187.0, w ktbrej refundowane sg preparaty wenlafaksyny 

(wariant analizy podstawowej). 

W analizie podstawowej uwzglpdniono ceny urzpdowe i limity finansowania refundowanych lekow, przedstawione w aktuainym 
obwieszczeniu Ministra Zdrowia [37] (szczegofy w [85]). Koszt nierefundowanych preparatdw duloksetyny okreslono na podstawie 

katalogu lekow Pharmindex [39], 

W opracowaniu uwzglpdniono wylgcznie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku. 

Przeprowadzono wielokiemnkowg ocenp wielkosci populacji pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku o objpcie 

refundacj^ produktu leczniczego Depratal® (pacjenci z duzymi epizodami depresyjnymi, tj. F32-2, F32-3, F33-2, F33-3 wg ICD- 
10). 
W ramach analizy wpiywu na budzet uwzglpdniono trzy warianty oceny wielkosci populacji docelowej: wariant najbardziej 
prawdopodobny, wariant minimalny i wariant maksymalny. Przy ocenie skrajnych wariantow uwzglpdniono zakres niepewnosci 
parametrdw wptywajgcych na wielkosc populacji docelowej zarowno w ramach scenariusza istniej^cego, jak i scenariusza nowego. 

Liczebnosc populacji docelowej okreslono na poziomie: 

• - - _. ■< -- tl ' 1,,^ I 'n, / k 

epidemiologicznego oraz 

w ramach wariantu 

■.v njy"--' i4i'-nr-- w ramach wariantu 
dodatkowego (rynkowego) okreslonego na podstawie wielkosci rynku sprzedazy preparatdw duloksetyny, wenlafaksyny, 
sertraliny, paroksetyny i fluoksetyny. 

Wykorzystanle wnloskowanej technologll zostaio oszacowane na okolo: Zalozono, ze 
wnioskowana technologia w przypadku refundacji przejmowac bgdzie w pierwszej kolejnosci rynek sprzedazy nierefundowanych 
preparatdw duloksetyny. Realizujgc konserwatywne podejscie do rozwazanego problemu decyzyjnego zatozono, ze przejgcie 
pozostatych segmentow sprzedazy nast^powac b^dzie zgodnie z udziatami poszczegolnych lekow w rynku. Niemniej jednak w 
praktyce klinicznej oczekiwane jest zastgpowanie przede wszystkim wenlafaksyny (najdrozszej opcji terapeutycznej wsrdd 

uwzgl^dnionych) ze wzgledu na taki sam mechanizm dziatania (inhibitor wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny) oraz 
takie same miejsce w wytycznych klinicznych leczenia pacjentow z duzymi zaburzeniami depresyjnymi jak wnioskowana 
technologia [40], [85]. 

Analizg wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglgdnieniem wynikdw przeglgdu systematycznego medycznych baz danych 
przygotowanego przez Centrum FITA Sp. z o.o. OTM Sp. komandytowa [41]. 

Przeprowadzona analiza wptywu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczgcej finansowania wnloskowanej technologll ze 
srodkow publicznych zgodna jest z Wytycznymi AOTMIT dla przeprowadzenia ocen technologll lekowych [1] oraz spetnia 
minimalne wymagania Ministra Zdrowia przedstawione w rozporz^dzeniu [3]. 



Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i swiadczeoiobiorcow decyzji o finansowaniu ze srodkow 
publicznych produktu leczniczego Depratal® (duloksetyna) w leczeniu dorosfych pacjentow z duzymi zaburzeniami 

depresyjnymr. 

cetiir 
HTiS 

WYNIKII WHIOSKI 

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wskazujg, ze podjgcie pozytywnej decyzji dotyczgcej finansowania produktu 
leczniczego Depratal® ze srodkow publicznycb spowoduje niewielki wzrost catkowitych wydatkow ptatnika publicznego oraz 
zmniejszenie wydatkow z portfeli pacjentow z analizowanej populaqi (w przypadku uwzgl^dnienia rynku sprzedazy 
nierefundowanych preparatow duloksetyny; jeden z wariantow skrajnych pomija ten rynek) - t^czne wydatki ptatnika publicznego 

oraz swiadczeniobiorcow ulegn^ nieznacznemu podwyzszeniu, 

Ustalono, ze finansowanie wnioskowanej technologii ze srodkow publicznych wymagac bgdzie dodatkowych nakladow 
finansowych ptatnika publicznego na poziomie; 

Finansowanie wnioskowanej technologii ze srodkow publicznych zwiqzane bgdzie ze zmiang tqcznych wydatkow z portfeli 
swiadczeniobiorcow i budzetu ptatnika publicznego na poziomie okoto:^mm w 1. roku i 

Realizacja wiekszosci scenariuszy analizy wrazliwosci nie spowodowaia zmiany wnioskow w odniesieniu do analizy podstawowej. 
Realizaqa nastgpujacych scenariuszy analizy wrazliwosci wigzata sie z oszcz^dnosciami: 
• uwzglgdnienie wyt^cznie prezentacji wnioskowanej technologii o najwiekszej liczbie tabletek wigzato sie z oszczgdnosciami 

z perspektywy wspolnej; 
• uwzglednienie maksymalnego kosztu refundowanych lekow wi^zafo sig z oszczgdnosciami z perspektywy ptatnika 

publicznego w ramach wariantu minimalnego liczebnosci populacji docelowej (brak przej^cia nierefundowanych preparatow 
duloksetynyj. 

Ustalono, ze realizacja sugerowanego sposobu refundacji wnioskowanej technologii nie spowoduje wzrostu wydatkow z budzetu 

ptatnika publicznego przekraczajgcego^^^^^^^ w 1. roku oraz^^^^^^^ w 2. roku obowigzywania decyzji Ministra 
Zdrowia. 

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet swiadczg, iz hnansowanie wnioskowanej technologii ze srodkow publicznych 

na proponowanych zasadach spowoduje zmniejszenie tgcznych wydatkow ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcow, przy 
stosunkowo niewielkim wzroscie wydatkow z budzetu ptatnika publicznego (wzrost nieprzekraczajgcy; ■■ budzetu 
przeznaczonego na refundacjg w 2018 roku; niewykorzyslanej kwoty z budzetu przeznaczonego na refundacjg w 2018 

roku). 

Wykazano, ze za finansowaniem ze srodkow publicznych produktu leczniczego Depratal® przemawiajg aspekty, etyczne oraz 
spoteczne. Rozszerzenie grona dost^pnych opcji terapeutycznych dla pacjenta z duzymi zaburzeniami depresyjnymi moze pozwolic 
na lepsze dostosowanie terapii przeciwdepresyjnej i tym samym pozwoli osiggngc lepsze efekty zdrowotne. Refundacja 
wnioskowanej technologii pozwoli zmniejszyc koszty ponoszone przez chorych, ktorzy ze wzgl^du na brak refundowanej opcji 
terapeutycznej dla wenlafaksyny, stosujg nierefundowane preparaty duloksetyny. Wsrod tych chorych, pozytywna decyzja 

dotyczgca refundaqi wnioskowanej technologii moze stanowic odpowiedz na niezaspokojone potrzeby. 

w 2. roku. 
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1. Cel analizy wplywu na system ochrony zdrowia 
2. Metody przeprowadzenia analizy wptywu na budzet 

1. CEL ANALIZY WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA 

Celem analizy jest ocena wpiywu na system ochrony zdrowia podj^cia decyzji o finansowaniu ze srodkow 

publicznych produktu leczniczego Depratal® (duloksetyna) w leczeniu duzych zaburzeh depresyjnych 

wsrod dorostych chorych, 

Oceniono konsekwencje finansowe dla piatnika publicznego (Narodowego Funduszu Zdrowia, NFZ) i 

swiadczeniobiorcow wpisania wnioskowane] technoiogii do Wykazu refundowanych lekow, srodkow 

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, cz^sci Al. „Leki 

refundowane dost^pne w aptece na recept^ w caiym zakresie zarejestrowanych wskazah i przeznaczeh 

lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym", grupy limitowej 187.0, „Leki przeciwdepresyjne - 

inne" [40], 

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY WPLYWU NA BUDZET 

Przeprowadzona analiza pozwoli ocenic wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce podj^cia decyzji 

dotyczgcej finansowania ze srodkow publicznych produktu leczniczego Depratal® (duloksetyna) w 

leczeniu duzych zaburzen depresyjnych wsrod dorostych chorych. 

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technoiogii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT) sprecyzowano 

kontekst niniejszego etapu oceny technoiogii medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention, 

comparison, outcome; populacja, interwencja, porownanie, wynik-osobno: efekt zdrowotny okreslony 

na podstawie badah klinicznych i punkt kohcowy analizy wptywu na budzet) [1] niniejszej analizy 

przedstawia si^ nastqpujqco: 

• populacja stanowili dorosli pacjenci z duzymi zaburzeniami depresyjnymi (F32-2, F32-3, F33-2, F33- 

3 wg ICD-10) [40] (P), 

» wnioskowang technologic byto stosowanie duloksetyny (produkt leczniczy Depratal®) [40] (I), 

. wnioskowane technologic porownano ze stosowaniem podstawowego komparatora, ktorym jest 

wenlafaksyna (taki sam mechanizm dziatania - inhibitor wychwytu zwrotnego serotoniny i 

noradrenaiiny i takie same miejsce w wytycznych postcpowania terapeutycznego z pacjentami z 

analizowanej populacji -technologia najczcsciej zastgpowana). Dodatkowo do grona potencjalnych 

komparatorow wtqezono stosowanie sertraliny, paroksetyny i fluoksetyny, czyli refundowanych 

technoiogii lekowych o zblizonym mechanizmie dziatania (selektywne inhibitory zwrotnego 

wychwytu serotoniny) i wysokim wykorzystaniu w Polsce [40] (C), 
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• z uwagi na brak dost^pnych jednoznacznych dowodow wskazujqcych na roznice w efektach i 

bezpieczenstwie stosowania duloksetyny wzgl^dem komparatorow w opracowaniu nie 

uwzgl^dniono efektow zdrowotnych stosowania porownywanych interwencji (potencjalne roznice 

w bezpieczenstwie lub skutecznosci klinicznej wynikaty ze stosowania porownywanych lekow w 

roznych dawkach, cz^sto wyzszych niz uwzgl^dniono w analizie) [41] (O), 

• wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet zaprezentowano w uj^ciu wszystkich pacjentow w stanie 

klinicznym wskazanym we wniosku pod postaci^: wielkosc populacji pacjentow, o ktorych mowa w 

§6 ust 1 i 2 razporzgdzenia [3], aktualnych wydatkow na leczenie pacjentow z analizowanej 

populacji oraz prognozowanych wydatkow na kolejne 2 lata, zgodnie z zapisami Rozporzqdzenia 

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

W ramach analizy porownano naktady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu 

zobowiqzanego do finansowania swiadczeh medycznych) i swiadczeniobiorcow ponoszone w ramach 

opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku dziatah maj^cych na celu 

rozszerzenie dost^pu do wnioskowanej technologii („scenariusz istniejtjcy"; brak finansowania ze 

srodkow publicznych i brak stosowania ocenianego produktu leczniczego) oraz wysokosc tych naktadow 

w sytuacji wpisania wnioskowanej technologii do Wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych 

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, cz^sci Al. „Leki refundowane 

dost^pne w aptece na recept^ w catym zakresie zarejestrowanych wskazah i przeznaczeh lub we 

wskazaniu okreslonym stanem klinicznym" („nowy scenariusz"; por. rozdziat 2.4.). 

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgl^dniono trzy warianty oceny zakresu wptywu finansowania 

ocenianego produktu na budzet ptatnika publicznego i liczebnosci populacji docelowej: wariant 

najbardziej prawdopodobny, wariant minimalny i wariant maksymalny. 

Przy ocenie skrajnych wariantow uwzgl^dniono zakres niepewnosci parametrow wptywaj^cych na 

iiczebnosc populacji docelowej zarowno w ramach scenariusza istniejqcego jak i scenariusza nowego. 

Analizy wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglqdnieniem wynikow przegl^du systematycznego 

medycznych baz danych przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z o.o. OTM Sp. komandytowa [41]. 

Przy ocenie kosztow wykorzystano analogiczne zatozenia jak na etapie Analizy ekonomicznej [85], 

W niniejszej analizie wykorzystano ogolnie akceptowalne metody biostatystyczne i epidemiologiczne [1]- 

[29], [34], [35], [56], 

Przeprowadzona analiza wptywu na system ochrony zdrowia decyzji dotycz^cej finansowania 

wnioskowanej technologii ze srodkow publicznych zgodna jest z Wytycznymi AOTMiT dla 
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Ccn 
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przeprowadzenia ocen technologii lekowych [1] oraz spetnia minimalne wymagania Ministra Zdrowia 

przedstawione w rozporz^dzeniu [3], 

2.1. OCENIANA TECHNOLOGIA I SPOSOB IEJ FINANSOWANIA 

Firma Adamed Pharma S.A, wnioskuje o objgcie refundacj^ produktu leczniczego Depratal® w leczeniu 

duzych epizodow depresji wsrod dorostych chorych. 

Proponowany sposob refundacji obejmuje finansowanie wnioskowanej technologii ze srodkow 

publicznych w ramach Wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia 

zywieniowego oraz wyrobow medycznych, czqsci Al, „Leki refundowane dost^pne w aptece na recept^ 

w catym zakresie zarejestrowanych wskazah i przeznaczen !ub we wskazaniu okreslonym stanem 

klinicznym" [85], 

Zabzono, ze produkt leczniczy Depratal® b^dzie finansowany ze srodkow publicznych w ramach: 

* istniejqcej grupy limitowej 187.0, „Leki przeciwdepresyjne - inne" lub 

• nowej, osobnej grupy limitowej [85], 

Analiza aspektow ustawy o refundacji lekow [30] dotycz^ca kwalifikacji do osobnej lub istniej^cej grupy 

limitowej zostata zestawiona w tabeli ponizej. 

Tabela 1. Ocena zasadnosci kwalifikacji Depratal® do istniej^cej grupy limitowej 187.0 lub nowej, osobnej grupy 

limitowej. 

Ustawowe kryteria kwalifikacji - art 15 ust. 2 i 3 
[30] Aspekty zwiazane z refundacji Depratal® 

Ta sama nazwa mi^dzynarodowa lub inna nazwa 
miqdzynarodowa, ale podobne dziatanie 

terapeutyczne i zbiizony mechanizm dziafania lekow 
we wspolnej grupie 

Kryterium czgsciowo spetnione w przypadku grupy 
1B7.0 - wnioskowana technologia zawiera inhibitor 

wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny; inny 
przedstawiciel tej grupy lekow (wenlafaksyna) jest 

refundowany w ramach grupy 187.0 

Taki sam zakres wskazafi objetych refundacja lekow 
we wspolnej grupie 

Kryterium czgsciowo spetnione w przypadku grupy 
187.0 - zakres wskazah objetych refundacjg dla lekow 

wenlafaksyny obejmuje wnioskowany zakres wskazah dla 
produktu Depratal® 

Podobna skutecznosc lekow we wspolnej grupie Kryterium spetnione w przypadku grupy 187.0 [41] 
Droga podania leku iub jego postac farmaceutyczna 
w istotny sposob ma wptyw na efekt zdrowotny lub 

dodatkowy efekt zdrowotny - oddzielna grupa 

Kryterium niespetnione - brak istotnej roznicy w drodze 
podawania i postaci farmaceutyczne] (tabletki/kapsulki 

podawane doustniej 
Podobny efekt zdrowotny lub podobny dodatkowy 

efekt zdrowotny pomimo odmiennych mechanizmow 
dziatania lekow we wspolnej grupie 

Kryterium niespetnione/ nie dotyczy podobne dziatanie 
terapeutyczne i zbiizony mechanizm dziatania lekow we 

wspolnej grupie (duloksetyna vs. wenlafaksyna) 

Opieraj^c si^ na aktualnym sposobie refundacji substancji czynnej o podobnym dzialaniu 

terapeutycznym i zblizonym mechanizmie dziatania (wenlafaksyna), w ramach analizy podstawowej 

przyj^to refundacji wnioskowanej technologii w istniejgcej grupie limitowej 187.0. 
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depresyjnymi, 

MaJ^c na uwadze, iz leki z grupy 187.0 obecnie wystgpuj^ w cz^sci D Wykazu („Leki, srodki spozywcze 

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne przysluguj^ce swiadczeniobiorcom, o 

ktorych mowa w art. 43a ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej 

finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U, z 2017 r. poz. 1844)") umozliwiaj^c bezptatne 

stosowanie tego leku wsrod pacjentow w wieku 75 lat i starszych (tzw. lista S), w ramach analizy 

podstawowej uwzglQdniono rowniez wpisanie wnioskowanej technologti do czgsci D Wykazu. 

Uwzgl^dniono 4 prezentacje produktu leczniczego Depratal® rozni^ce si^ liczb^ tabletek w opakowaniu 

(28 lub 56) oraz mocq tabletki (zawartosc duloksetyny wynosz^ca 30 lub 60 mg). 

Uwzgi^dniono zaiecane dawkowanle wnioskowanej technologii obejmujqce stosowanie 60 mg/d [49], 

Zalecana dawka w Charakterystyce produktu leczniczego zgodna jest ze zdefiniowan^ dzienng dawk^ 

wg WHO [33]. 

W ramach niniejszego opracowania pomini^to etapy miareczkowania dawki i stopniowej redukcji dawki 

duloksetyny (oraz pozostatych lekow) w trakcie odstawiania leku; na podstawie wynikow analizy 

ekonomicznej [85] ustalono stosunkowo niewielki wptyw uwzgl^dnienia tych etapow na koszty calkowite 

leczenia. Brakuje rowniez wiarygodnych danych pozwalaj^cych okreslic moment i odsetek pacjentow 

rozpoczynajqcych lub koncz^cych ieczenie przeciwdepresyjne w danym roku (por, rozdziat 2.5.2.), co 

sugeruje ze uwzgl^dnienie tych etapow mogtoby zmniejszyc wiarygodnosc przeprowadzonej analizy 

wptywu na budzet, 

W ramach analizy, struktur^ rynku sprzedazy wnioskowanej technologii informuj^ o odsetku 

wykorzystania poszczegolnych prezentacji okreslono na podstawie prognozy sprzedazy Wnioskodawcy 

(dane odpowiadajg strukturze sprzedazy nierefundowanych lekow duloksetyny w Polsce - por. 

informacje z czgsci 1. arkusza „Rynek lekow" modelu dol^czonego do opracowania), 

Uwzglqdnione dane przedstawiono w tabeli ponizej. 

Tabela 2. Uwzgl^dniooe w opracowaniu warianty struktury sprzedazy wnioskowanej technologii. 
Prognoza Wnioskodawcy 

Depratal®, 28 tabl., 30 mg 
Depratal®, 28 tabl., 60 mg 
Depratal®, 56 tabl., 30 mg 1 
Depratal®, 56 tabl., 60 mg 1 

W opracowaniu uwzgl^dniono nieprzerwane stosowanie wnioskowanej technologii, tj. od momentu 

kwaltfikacji do stosowania analizowanego produktu leczniczego do wystgpienia zgonu swiadczeniobiorcy 

lub zaprzestania leczenia z innych powodow (nietolerancja, braku efektow terapii, czy tez rezygnacja 
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2.1, Oceniana technologia i sposobjej finansowania 
2.2. Perspektywa analizy 

swiadczeniobiorcy niezwi^zanq z zaleceniami lekarza prowadz^cego terapi^ - brak wytrwalosci 

swiadczeniobiorcy). Niemniej jednak, z uwagi na brak dokladnych danych dotycz^cych cz^stotliwosci 

wystgpowania w/w zdarzen, w analizie uwzglgdniono sredni okres stosowania lekow w praktyce 

klinicznej w danym roku. Okres ten oszacowano przy zatozeniu, ze swiadczeniobiorca z duzym epizodem 

depresji (F32-2, F32-3 wg ICD-10) stosuje wnioskowang technologig przez co najmniej 6 miesigcy, a 

swiadczeniobiorca z nawracajgcym duzym epizodem depresji (F33-2, F33-3 wg ICD-10) stosuje 

wnioskowan^ technologig przez co najmniej 24 miesigce (czyli caty dany rok), zgodnie z wytycznymi 

klinicznymi opisanymi na etapie Analizy problemu decyzyjnego [40], 

Na podstawie odsetka recept wystawianych na uwzglgdnione leki w ramach poszczegolnych wskazan w 

Polsce (dane por. arkusza 

modelu dolgczonego do opracowania) ustalono, ze wsrod wszystkich recept wystawianych w leczeniu 

duzych epizodow depresji w latach 2015-2016,recept dotyczyto terapii nawracajgcych epizodow 

Na podstawie przytoczonych informacji okreslono, ze w danym roku standardowy swiadczeniobiorca z 

analizowanej populacji stosowac bgdzie wnioskowang technologig lub opcjonalne technologie 

refundowane przez okres vvvnoszacv 

W ramach skrajnych wariantow uwzglgdniono stosowanie lekow w okresie danego roku przez okres od 

6 do 12 miesigcy (od 182,63 do 355,25 dni), 

Uwzglgdniono 100% adherencjg do zalecanego schemata dawkowania w w/w okresie. 

Przedstawiony okres stosowania wnioskowanej technologii wydaje sig w zadowalajgcym stopniu 

odzwierciedlac sredni okres jej stosowania w praktyce klinicznej majgc na uwadze, ze czgsc pacjentow 

po kilku tygodniach moze zmienic stosowang terapig ze wzglgdu na brak odpowiedzi, co jest 

charakterystyczne dla wszystkich lekow przeciwdepresyjnych. 

Szczegofowe informacje na temat wnioskowanej technologii zamieszczono w Analizie problemu 

decyzyjnego [40], 

2.2. PERSPEKTYWA ANALIZY 

Analizowany problem decyzyjny dotyczy objgcia refundacjg i ustalenia urzgdowej ceny dla produktu 

leczniczego Depratal® w ramach Wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjainego 

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, czgsci Al, „Leki refundowane dostgpne w 

aptece na receptg w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczeh lub we wskazaniu 

depresji. 
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publicznychproduktu leczniczego Depratal® (duloksetyna) w leczeniu dorostych pacjentow z duzymi zaburzeniami 

dspfesyjnymi. 

okreslonym stanem klinicznym", grupy limitowej 187.0, „Leki przeciwdepresyjne - inne" [40] (por. 

rozdzial 2.1.), 

Proponowany sposob refundacji uwzglgdnia wspotptacenie swiadczeniobiorcy za lek Depratal® na 

poziomie 30% limitu finansowania powiQkszonego o roznic^ pomi^dzy cenq detaliczn^ a limitem 

finansowania [40], [85]. 

Majgc powyzsze na uwadze, zgodnie z Wytycznymi dla przeprowadzania ocen technologii medycznych 

opublikowanymi przez AOTMiT [1], niniejsza analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona z 

perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu zobowi^zanego do finansowania swiadczeii ze srodkow 

publicznych) i perspektywy wspolnej (ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcow). 

2.3. HORYZONT CZASOWY ANALIZY 

W analizie wptywu na budzet dokonuje si^ oceny wptywu danej technologii medycznej na jednoroczny 

budzet opieki zdrowotnej w czasie kiiku lat nastgpujgcych po podj^ciu decyzji o finansowaniu ze srodkow 

publicznych nowej technologii, zazwyczaj do ustalenia si^ rownowagi na rynku lub co najmnie] w ciggu 

pierwszych 2 lat od daty rozpoczgcia finansowania danej technologii medycznej ze srodkow publicznych 

[!]• 

Punkt poczgtkowy niniejszej anatizy obejmuje pierwszy rok, w ktorym bgdzie mozliwe stosowanie 

refundowanego produktu leczniczego Depratal® w ramach scenariusza nowego (przy zatozeniu 

pozytywnej decyzji Minlstra Zdrowia dotyczgcej refundacji i ustalenia urzgdowej ceny dla produktu 

Depratal® stosowanego w analizowanym wskazaniu). 

Majgc na uwadze dtugosc okresu oceny wniosku refundacyjnego przez AOTMIT [4] oraz niepewng 

dtugosc okresu pomigdzy zakohczeniem oceny wniosku przez AOTMIT i podjgciem negocjacji cenowych 

przez Ministerstwo Zdrowia i wnioskodawcg, przyjgcie doktadnego momentu objgcia finansowaniem 

wnioskowanej technologii iekowej ze srodkow publicznych jest praktycznie niemozliwe (nie zdefiniowano 

doktadnego momentu podjgcia decyzji refundacyjnej). 

Przeprowadzono analizg wptywu na budzet w horyzoncie obejmuj^cym moment wystgpienia 

prawdopodobnej stabilizacji ocenianego rynku w warunkach polskich, niemniej jednak uwagg zwraca 

brak mozliwosci doktadnego okreslenia liczebnosci populacji i dynamiki zmian wielkosci populacji 

pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku po objgciu refundacjg wnioskowanej technologii 

(por. rozdziat 2,5.). 
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2.3. Horyzont czasowy analizy 

Majgc na uwadze dtugi okres dost^pnosci refundowanych lekow przeciwdepresyjnych i stosunkowo duzy 

rynek sprzedazy nierefundowanych preparatow duloksetyny (por. rozdziai 2.5.2.), wydaje siq, te w 

przypadku refundacji wnioskowanej technotogii lekowej b^dzie ona szeroko wykorzystywana przede 

wszystkim zamiast nierefundowanych preparatow duloksetyny (por. rozdziai 2.5,2.2.). 

Na tej podstawie nalezy sqdzic, iz stabilizacja ocenianego rynku sprzedazy (osiggni^cie docelowego 

udzialu wnioskowanej technologii wsrod schematow terapeutycznych stosowanych wsrod pacjentow z 

analizowanej populacji) moze nastqpic bardzo szybko, w trakcie pierwszych lat refundacji. 

Z drugiej strony, informacje na temat obj^cia refundacjg wnioskowanej technologii nie muszg bye 

dost^pne dla wszystkich lekarzy prowadzgcych terapi? przeciwdepresyjng od momentu wpisania 

wnioskowanej technologii do Wykazu. Co wi^cej, lekarz prowadz^cy terapig pacjentow z analizowanej 

populacji moze stopniowo przekonywac si^ do wnioskowanej technologii lekowej, proponowac j^ na 

poczejtku tylko wybranym swiadczeniobiorcom, W takiej sytuacji moment stabilizacji analizowanego 

rynku moze si^ przesungc. 

Brak w pelni wiarygodnych informacji dotyczgcych analizowanej populacji chorych w Polsce wynikajgey 

przede wszystkim z braku opublikowanych badan przekrojowych dotyczgcych warunkow polskich 

uniemozliwia wiarygodn^ ekstrapolacj^ wielkosci analizowanej populacji poza okres kilku lat (por. 

rozdziai 2.5.2.). 

Na uwag^ zastuguje rowniez fakt, iz w miarg przedluzenia horyzontu ekstrapolacji zmniejsza sig jej 

wtarygodnosc. 

Na podstawie przedstawionych powyzej informacji horyzont czasowy niniejszej analizy wplywu na 

budzet zostat okreslony na poziomie 2 lat. Zasadnosc przyj^cia dwuletniego horyzontu czasowego 

potwierdzajq informacje w art, 11. ust. 3 pkt. 3 Ustawy o refundacji [4], swiadczqce iz pozytywne 

rozpatrzenie wniosku o objqcie refundacjg i ustalenie urz^dowej ceny dla produktu Depratal® 

stosowanego w analizowanym wskazaniu bqdzie obowi^zywac przez 2 lata od pozytywnej decyzji 

Ministra Zdrowia. 

Tym samym, w ramach analizy wplywu na budzet dotycz^cej stosowania produktu leczniczego 

Depratal® w analizowanym wskazaniu przeprowadzono symulacjg wysokosci naktadow finansowych z 

jednorocznego budzetu platnika publicznego i portfeli swiadczeniobiorcow oraz oceng konsekwencji 

finansowych dla kolejnych lat obserwacji w odniesieniu do porownywanych ze sobg mozliwych 

scenariuszy („nowy scenariusz" vs „scenariusz istniejgey") w okresie dwoch lat (2020 - 2021), przy 

zalozeniu stabilizacji ocenianego rynku w drugim roku (por, rozdziai 2,5.2.2.). 
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Ocena konsekwencji finansowycti dla platnika publicznego i swiadczeniobiorcow decyzji o finansowaniuze srodkow 
publicznych produktu leczniczego Depratal® (duloksetyna) w leczeniu dorosSych paqentow z duzymi zaburzeniami 

depresyjnymi. 

Cento 
HT( 

2.4. SCENARIUSZE POROWNYWANE I PUNKTY KONCOWE ANALIZY 

W ramach analizy porownano naktady finansowe z perspektywy piatnika publicznego i perspektywy 

wspolnej (ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcow) ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z 

analizowanej populacji w przypadku braku dziafah maj^cych na celu rozszerzenie dost^pu do 

wnioskowanej technologii („scenariusz istniejgcy") oraz wysokosc tych naktadow w sytuacji wpisania 

wnioskowanej technologii do Wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego 

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, czqsci Al. „Leki refundowane dostgpne w 

aptece na receptg w catym zakresie zarejestrowanych wskazah i przeznaczen lub we wskazanlu 

okreslonym stanem klinicznym", umozliwiajgcego stosowanie ocenianego produktu leczniczego („nowy 

scenariusz"). 

Wyniki analizy wpfywu na budzet przedstawiono w uj^ciu wszystkich pacjentow w stanie klinicznym 

wskazanym we wniosku, tj. dorostych pacjentow z duzymi epizodami depresyjnymi (F32-2, F32-3, F33- 

2, F33-3 wg ICD-10; por. rozdziat 2.5.1.). 

Poza wnioskowansj technology w opracowaniu uwzglqdniono fragment rynku sprzedazy lekow 

przeciwdepresyjnych. Uwzglgdniono leki, ktore najprawdopodobniej bgdg przejmowane przez 

wnioskowang technology w przypadku jej refundacji, czyli nierefundowane preparaty duloksetyny i 

refundowane preparaty wenlafaksyny ze wzglgdu na taki sam mechanizm dziatania (inhibitor wychwytu 

zwrotnego serotoniny i noradrenaliny) oraz takie same miejsce w wytycznych klinicznych leczenia 

pacjentow z duzymi zaburzeniami depresyjnymi jak wnioskowana technologia [40], [85], 

Dodatkowo uwzglgdniono leki najczgsciej wykorzystywane w leczeniu depresji oraz cechujgce sy 

podobnym mechanizmem dzia-iania do wnioskowanej technologii - leki zawierajgce sertraling, 

paroksetyng lub fluoksetyn^ (selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny) [40]. 

0 wysokim wykorzystaniu uwzglgdnionych refundowanych technologii swiadczg rowniez informacje 

przedstawione w materiatach publikowanych przez AOTMiT dla innych lekow przeciwdepresyjnych [48], 

[51], [65]-[68]. 

W opracowaniu uwzglgdniono taki sam okres leczenia oraz wskaznik adherencji do zalecanego schematu 

dawkowania uwzglgdnionych lekow przeciwdepresyjnych, jak w przypadku stosowania wnioskowanej 

technologii. 

Dawkowanie technologii refundowanych okreslono na podstawie informacji z charakterystyk produktow 

leczniczych zawierajgcych wenlafaksyng, sertraling, paroksetyn^ lub fluoksetyng [44] oraz wysokosci 

zdefiniowanej dziennej dawki wg WHO [33]. 
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2.4. Scenariusze porownywane i punkty koncowe analizy 
HTJ 

Wysokosc dziennej dawki w/w lekow okresiono na podstawie wysokosci zdefiniowanej dziennej dawki 

wg WHO [33]. 

W opracowaniu uwzgl^dniono wptyw zmiany statusu refundacyjnego produktu leczniczego Depratal® 

na liczebnosc populacji pacjentow stosujejcych pozostate leki (nierefundowane ieki duloksetyny, 

refundowane leki zawieraj^ce wenlafaksyng, sertralin^, paroksetyn^ lub fluoksetyng), przy braku zmiany 

catkowitej liczby pacjentow z analizowanej populacji w danym roku, 

Zatozono, ze wnioskowana technologia w przypadku refundacji przejmowac b^dzie w pierwszej 

kolejnoscl rynek sprzedazy nierefundowanych preparatow duloksetyny. Realizuj^c konserwatywne 

podejscie do rozwazanego problemu decyzyjnego zatozono, ze przej^cie refundowanych preparatow 

nast^powac bgdzie zgodnie z udziatem poszczegolnych lekow w analizowanym rynku sprzedazy. 

Niemniej jednak w praktyce klinicznej oczekiwane jest zastqpowanie przede wszystkim wenlafaksyny 

(najdrozszej opcji terapeutycznej wsrod uwzgl^dnionych) ze wzglgdu na taki sam mechanizm dziatania 

oraz takie same miejsce w wytycznych klinicznych ieczenia pacjentow z duzymi zaburzeniami 

depresyjnymi jak wnioskowana technologia [40], [85]. 

Zestawienie zatozeh porownywanych scenariuszy przedstawiono w tabeli ponizej. 

Tabela 3. Zestawienie zatozeh porownywanych scenariuszy. 

Scenariusz istniejjjcy {status quo) Nowy scenariusz 
Refundacja wnioskowanej 

technologii (Depratal®) 
Nie uwzgl^dniono Uwzgl^dniono 

Sposob finansowania 
wnioskowanej technoiogii 

ze srodkow publicznych 
Nia dotyczy 

Grupa 187.0 w analizie podstawowej; 
nowa, osobna grupa limitowa w ramach 
analizy wrazliwosci (scenariusz SA 06) 

Wzrost wykorzystania 
wnioskowanej technologii 

lekowej wynikajqcy z 
refundacji 

Nie dotyczy (rynek nierefundowanych 
preparatow duloksetyny analizowano 

igcznie, bez wskazania poszczegolnych 
produktow) 

Uwzgledniono (kosztem wykorzystania 
opcjonalnej technologii refundowane]) 

Dost^pne opcje 
terapeutyczne wsrod 

pacjentow z analizowanej 
populacji 

i) nierefundowane preparaty duloksetyny; 
ii) refundowane preparaty wenlafaksyny, 
sertraliny, paroksetyny, fluoksetyny [85]; 

i) nierefundowane preparaty duloksetyny; 
ii) refundowane preparaty wenlafaksyny, 
sertraliny, paroksetyny, fluoksetyny [85]; 

iii) refundowany Depratal® 

Lek wyznaczajacy limit w 
grupie 187.0 

Driven® 75mg Oriven® 75mg 

Inne roznice pomiedzy 
scenariuszami Brak Brak 

W ramach niniejszej analizy wplywu na system ochrony zdrowia przedstawiono: 

• wielkosc populacji, o ktorej mowa w §5 ust 1 i 2 rozporzgdzenia [3] (por. rozdziat 2.5.}, 

• ilosciowg prognoz^ rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowanta swiadczeh ze 

srodkow publicznych, jakie b^dg ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym 

we wniosku, z wyszczegoinieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacji ceny wnioskowanej 
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Ocena konsekwenqi finansowych dla ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcow decyzji o flnansowaniuze srodkow 
publicznych produktu leczniczego Depratal® (duloksetyna) w leczeniu dorostych pacjentow z duzymi zaburzeniami 
depresyjnymi.   

technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objgciu 

refundacjEi, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, zgodnie z §6 ust 4 rozporzqdzenia [3] (prognoza 

opisana jako „scenariusz istniejgcy"), 

. ilosciowg prognoza rocznych wydatkow podmiotu zobowiqzanego do finansowania swiadczen ze 

srodkow publicznych, jakie b(?dcj ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym 

we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacjf? ceny wnioskowanej 

technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzji o obj^ciu 

refundacjg, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, zgodnie z §6 ust 5 rozporz^dzenia [3] (prognoza 

opisana jako „nowy scenariusz"), 

• oszacowania roznicy w w/w prognozach, zgodnie z §5 ust 6 rozporzgdzenia [3], 

• zgodnie z §5 ust 7 rozporzgdzenia [3] przedstawiono rowniez prognozy i roznice w ich wartosciach 

dla dwoch skrajnych scenariuszy wielkosci populacji docelowej (scenariusze opisane jako minimalny 

i maksymalny). 

W ramach niniejszej analizy przedstawiono rowniez oszacowania aktualnych rocznych wydatkow 

podmiotu zobowiqzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie 

pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow 

stanowiqcej refundacjf? ceny wnioskowanej technologii, o ile wyst^puje, zgodnie z §6 ust 3 

rozporz^dzenia [3], ale z ograniczeniami. 

Przy ocenie catkowitych wydatkow z budzetu ptatnika publicznego przeznaczonych na finansowame 

opieki pacjentow z analizowanej populacji uwzgl^dniono metody analogiczne jak w przypadku w/w 

prognoz oraz niepetnie informacje dotycz^ce wydatkow z budzetu ptatnika publicznego przeznaczonych 

na leczenie przeciwdepresyjne w 2017 roku i w okresie od stycznia do pazdziernik 2018 roku. 

vt?: 

18 



2,5. Qiarakterystyka i liczebnosc analizowanej populacji 

2.5. CHARAKTERYSTYKA I LICZEBNOSC ANALIZOWANEJ POPULACJI 

2.5.1. CHARAKTERYSTYKA ANALIZOWANEJ POPULACJI 

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

zawiera siq w zarejestrowanych wskazaniach do stosowania produktu leczniczego Depratal® [49]. 

Zarejestrowane wskazania do stosowania wnioskowanej technologii obejmuj^ leczenie: 

. duzych zaburzen depresyjnych u pacjentow dorostych; 

• bolu w obwodowej neuropatii cukrzycowej u pacjentow dorostych; 

• zaburzen Igkowych uogolnionych u pacjentow dorostych [49], 

W opracowaniu uwzgl^dniono dorostych pacjentow z duzymi zaburzeniami depresyjnymi, u ktorych 

wystgpujq cigzkie/duze epizody depresji (F32-2, F32-3, F33-2, F33-3 wg ICD-10). Uwzglgdniono tym 

samym tylko cz^sc populacji, ktora mogtaby korzystac z wnioskowanej technologii przy uwzglgdnieniu 

zarejestrowanych wskazah do jej stosowania. 

Majgc na uwadze obecnosc preparatow wenlafaksyny {podstawowej refundowanej technologii 

opcjonalnej) w cz^sci D Wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego 

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych umozliwiaj^c^ bezptatne stosowanie tych 

lekow wsrod chorych w wieku 75 lat i starszych, w ramach niniejszej analizy uwzgl^dniono rowniez 

oczekiwany odsetek pacjentow w tym wieku wsrod pacjentow z populacji docelowej. 

Informacje na temat struktury wieku chorych korzystajgcych z porownywanych technologii lekowych 

okreslono na podstawie danych z (dane uzyskane od 

Wnioskodawcy; por. informacje przedstawione w czgsci 1. arkusza „Dane wejsciowe"). 

Tabela 4. Odsetek recept i opakowafi analizowanych lekow stosowanych przez chorych w wieku 75 lat i starszych. 
% recept % opakowan • ^   

■■■1  ■ ■■■■■ mmmsm 

■n ■■ 

■ ta MMHH HIM  ■■■ 

Na podstawie przedstawionych informacji ustalono, ze ^^^^chorych korzystaj^cych z 

nierefundowanych preparatow duloksetyny jest w wieku 75 lat i starszych. 
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcow decyzji o finansowaniuze srodkow 
publicznych produktu leczniczego Depratal® (dutoksetyna) w leczeniu dorostych pacjentow z duzymi zaburzeniami 

depresyjnymi. 

C0B 

H' 

Maj^c na uwadze charakter w/w zrodet informacji (brak doktadnych informacji na temat wskazania) i 

brak innych danych, w ramach analizy wrazliwosci testowano w/w parametr w zakresi^^jfrj., ^ J 

oraz testowano skrajne scenariusze (0% i 100%). 

W opracowaniu uwzgl^dniono populacj^ otwart^ pacjentow; obserwacji poddawano zagregowan^ grup^ 

pacjentow leczonych z wykorzystaniem porownywanych interwencji w kolejnych latach horyzontu 

czasowego. Pominigto tym samym koszty wsrod pacjentow koiiczqcych leczenie z wykorzystaniem 

porownywanych technologii oraz wsrod pacjentow niespetniaj^cych kryteriow ich stosowania. 

Nie poddawano obserwacji kazdego pacjenta osobno, gdyz brakuje wiarygodnych informacji 

umozliwiaj^cych przeprowadzenie tego typu analizy. 

2.5.2. LICZEBNOSC POPULACJI 

Przeprowadzono wielokierunkowg ocen^ wielkosci populacji pacjentow w stanie kiinicznym wskazanym 

we wntosku. 

W ramach wariantu podstawowego (wariant A) uwzgl^dniono liczebnosc populacji okreslonq na 

podstawie danych epidemiologicznych. W ramach wariantu dodatkowego (wariant B) liczebnosc 

populacji oszacowano na podstawie analizy rynku sprzedazy nierefundowanych lekow duloksetyny oraz 

refundowanych lekow zawieraj^cych wenlafaksyn^, sertralin^, paroksetyn^ lub fluoksetyn^. 

Uwzgl^dniono: 

• wyniki badafi epidemiologicznych [46], [47], [52]; 

• informacje przedstawione w materiatach publikowanych przez AOTMiT [48], [51], [55]-[68]; 

• informacje z uchwat Rady Narodowego Funduszu Zdrowia [53], [54], [57], [58], [59] w zakresie 

rocznego wykorzystania lekow refundowanych; 

• informacje IMS Poland w zakresie wykorzystania nierefundowanych preparatow duloksetyny w 

okresie od wrzesnia 2016 roku do wrzesnia 2018 roku (dane udost^pnlone przez Wnioskodawc^); 

• informacje w zakresie odsetka recept wystawianych w ramach poszczegolnych 

wskazah w latach 2015 - 2016 (dane z roku 2017 pomini^to ze wzgi^du na brak ich dojrzatosci i 

wysokie rozbieznosci z danymi dla lat wczesniejszych). 
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2,5. Charakterystyka i liczebnosc analizowanej populacji 

2.5.2.1. LICZEBNOSC POPULACJI, O KTOREJ MOWA W § 6 UST. 1 PKT. 1 LIT. A, B I C 

ROZPORZADZENIA [3] 

Nie odnaleziono zadnych informacji dotycz^cych rozpowszechnienia stanu klinicznego wskazanego we 

wniosku w Polsce, Nie se} dost^pne opublikowane informacje dotycz^ce struktury leczenia pacjentow z 

duzymi epizodami depresjl wg ICD-10, 

Rozpowszechnienie depresji oraz uogolnionych zaburzen Iqkowych okreslono na podstawie wynikow 

najbardziej wiarygodnego zrodta informacji dotycz^cych rozpowszechnienia zaburzen psychicznych w 

Polsce - badania EZOP Polska [46], [47] (szczegotowe informacje na temat badania w Analizie problemu 

decyzyjnego [40]). 

Wyniki badania EZOP Polska [46], [47] przedstawiajg rozpowszechnienie danego zaburzenia wsrod 

dorostych uczestnikow aktualnie lub w przesztosci (do momentu udziaiu w badaniu). 

Przy braku innych danych w ramach niniejszej analizy zatozono mozliwosc nawrotu choroby u wszystkich 

chorych. Tym samym przyj^to, ze wskazniki chorobowosci dozywotniej (ang. lifetime prevalence) 

przedstawiane w badaniu EZOP Polska dotyczyc b^dzj chorobowosci w danym roku analizy wptywu na 

budzet. 

Powyzsze zafozenie moze zawyzac liczebnosc populacji docelowej w danym roku. Niemniej jednak, 

majcjc na uwadze, iz do badania EZOP Polska nie wfcjczano osob w wieku powyzej 64 lat (wsrod tych 

osob chorobowosc depresji moze bye wyzsza) przyjgte zatozenie prawdopodobnie niweluje ograniczenia 

badania EZOP Polska. 

Przy uwzglgdnieniu liczebnosci populacji ogolnej Polski pod koniec 2017 roku (31 512 906 [2]) oraz 

wskaznikow chorobowosci z badania EZOP Polska oszacowano liczebnosc populacji chorych na depresjg 

(niezaleznie od stopnia jej nasilenia; 3,0%; 95% CI: 2,7% - 3,3%) lub uogolnione zaburzenia Igkowe 

(1,1%; 95% CI: 1,0% - 1,3%) [46], [47]. 

Ustalono, ze w Polsce zyje okolo 345 642 (od 315 129 do 409 668) chorych na uogolnione zaburzenia 

l^kowe oraz 945 387 (od 850 848 do 1 039 926) chorych na depresjg. 

Tak okreslona liczebnosc populacji chorych na depresji? (niezaleznie od stopnia jej nasilenia) stanowila 

punkt wyjscia przy ocenie liczebnosci populacji pacjentow w stanie kiinicznym wskazanym we wniosku. 

Z uwagi na brak wiarygodnych danych dotyczgcych rozpowszechnienia bolu w obwodowej neuropatii 

cukrzycowej u doroslych pacjentow z Polski, liczebnosc tej populacji chorych zostaia okreslona przy 

uwzglf?dnieniu liczby chorych kwalifikujejcych sig do stosowania duloksetyny w Szkocji [60], 

Uwzglf?dniaj3C liczb? chorych w Szkocji (okolo 16 tys. [60]) oraz roznice w liczebnosci populacji ogolnej 
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Cen 
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Ocena konsakwencji finansowych dla ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcow decyzji o finansowaniuze srodkow 

publicznych produktu leczniczego Depratal® (dutoksetyna) w leczeniu dorostych pacjentow z duzymi zaburzeniami 

depresyjnymi. 

Polski (31 51Z 906 dorostych [2]) i Szkocji (4 394 745 dorostych [64]) okreslono przyblizon^ liczb^ 

chorych z bolem w obwodowej neuropatii cukrzycowej w Polsce (115 102 chorych). 

Uwzgl^dniono dodatkowe ograniczenia przedstawionej powyzej liczebnosci populacji chorych na 

depresj^ niezaleznie od stopnia jej nasilenia 

Na podstawie materialow AOTMiT dotycz^cych leku Brintellix (wortioksetyna) [48] i wynikow badania 

[52] (wyniki cytowane za: [51] i [67]) ustalono, ze: 

• tylko polowa chorych na depresj^ (50%) zglasza si^ do lekarza i jest przez niego diagnozowana; 

• 63,5% [51], [67] lub 92,8% [48] chorych ze zdiagnozowanq depresj^ wymaga farmakoterapii. 

W/w liczebnosc zgodna jest z opiniami ekspertow przedstawionymi w materialach publikowanych przez 

AOTMiT (300 tys. [55], [66]). 

Podsumowujqc ustalono, ze liczebnosc populacji chorych mog^cych stosowac wnioskowan^ technology 

przy uwzglgdnieniu zarejestrowanych wskazah do jej stosowania (liczebnosc populacji, o ktorej mowa 

w § 6 ust. 1 pkt. 1 lit. a rozporzqdzenia [3]) wynosi w przyblizeniu: 

Przy ocenie liczebnosci populacji chorych w stanie klinicznym wskazanym we wniosku wykorzystano 

prognoz^ liczebnosci popuiacji Polski (tylko dorosfe osoby) przygotowang przez GUS [86] oraz dane z 

monitoringu tej prognozy w latach 2014 - 2017 [87] w celu oszacowania przysztego bt^du wzglgdnego 

prognozy na lata 2020 - 2021. 

Prognoza GUS swiadczy, ze w 2020 i 2021 roku liczebnosc populacji Polski wynosic b^dzie odpowiednio 

31 068 255 i 31 024 264 doroslych osob. W latach 2014 - 2017 wzgl^dny bigd prognozy zawierat sy w 

przedziale od 0,04% do 0,31% (trend wzrostowy). Uwzglgdniaj^c kumulacyjny charakter btgdu 

' Wszyscy pacjend; brak danych na temat odsetka zdiagnozowanych zaburzen i odsetka zdiagnozowanych zaburzeii 
wymagaj^cych interwencji farmakologicznej 
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2.5. Charakterystyka i liczebnosc analizowanej populacji 

prognozy ekstrapolacjg wartosci tego btqdu na lata 2020 - 2021 dokonano przy uwzglgdnieniu 

wielomianu II rzgdu (dane w arkuszu „Populacja Polski"). 

2,5% 

2.0% 

IS 

0,5' 

0,0% 

y =0,000ix: - 1,3091X1-1318,4 
R- = 0,991b 

1/0% y = 0,0009X-1,873 
R2 = 0,9033 

2015 2016 201/ 2018 2019 2020 2021 2022 2014 

Wykres 1. Ekstrapolacja wzgl^dnego bt^du prognozy GUS 

Wyniki tej ekstrapolacji (wykres powyzej) wskazujcj, ze wzgl^dny bl^d prognozy wynosic bgdzie: 

• 1,18% (95% przedziat predykcji: -1,32% do 3,68%) w 2020 roku; 

• 1,60% (95% przedzial predykcji: -2,18% do 5,37%) w 2021 roku. 

Na podstawie w/w danych okreslono liczebnosc populacji osob dorostych z Polski na poziomie: 

• 31 434 394 (95% przedziat predykcji; 30 657 833 do 32 210 955) w 2020 roku; 

• 31 519 566 (95% przedziat predykcji: 30 349 463 do 32 689 670) w 2021 roku. 

Dane te wykorzystano do oceny liczebnosc populacji chorych na depresj^ (niezaleznie od stopnia jej 

nasilenia) przy uwzglqdnieniu wskaznika wyst^powania depresji wynoszgcego 3,0% (95% CI; 2,7% - 

3,3%) [46], [47], odsetka zdiagnozowanych depresji (50%) oraz odsetka zdiagnozowanych depresji 

kwalifikuj^cych sig do farmakoterapii (63,5%; od 63,5% do 92,8%) - analogicznie jak przy wstgpnej 

ocenie liczebnosci populacji zgodnej z § 6 ust. 1 pkt. 1 lit. a rozporzqdzenia [3], 

Dodatkowo w opracowaniu uwzgl^dniono doroslych pacjentbw z duzymi zaburzeniami depresyjnymi, u 

ktorych wyst^puj^ ci^zkie/duze epizody depresji (F32-2, F32-3, F33-2, F33-3 wg ICD-10), 
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcow decyzji o finansowaniu ze srodkow Cente^k 
publicznycb produktu ieczniczego Depratal® (duloksetyna) w leczeniu doroslych pacjentow z duzymi zaburzeniami ^,^8 
depresyjnymi. 

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w analizie weryfikacyjnej AOTMiT dla leku Brintellix 

(wortioksetyna) [48], odsetek duzych epizodow depresji stwierdza si^ co najwyze] u 10% chorych na 

depres]^. 

Odsetek chorych z duzym epizodem depresji wsrod chorych na depresji wymagaj^cych farmakoterapii 

okreslono na podstawie analizy recept wystawianych na analizowane leki w latach 2015 - 2015 (por, 

cz^sc 3, arkusza „Dane wejsciowe" modelu dolqczonego do opracowania). 

Ustalono, recept wystawianych na leki przeciwdepresyjne (duloksetyna, 

wenlafaksyna, sertralina, paroksetyna, fluoksetyna) wsrod chorych na depresji dotyczy leczenia duzych 

epizodow depresji. 

Iloczyn w/w wskaznika oraz liczebnosci populacji chorych na depresji wymagaje^ interwencji 

farmakologicznej pozwolit oszacowac liczebnosc populacji chorych w stanie klinicznym wskazanym we 

wniosku (liczebnosc populacji, o ktorej mowa w §6 ust. 1 pkt. 1 lit. b rozporz^dzenia [3]) na 

poziomie: 

Obliczenia liczebnosci populacji chorych przeprowadzone w ramach wariantu A przedstawiono ponizej. 

Tabela S. Obliczenia liczebnosci populacji docelowej. 

Nr Parametr Srednia* | "Minimum"* "Maksimum"* Zrodlo 

Ala Liczba dorosiych osob w 
Polsce w 2020 r. 

31 434 394 30 657 833 32 210 955 GUS [86], [87] 

Alb Liczba dorostych osob w 
Polsce w 2021 r. 31 519 566 30 349 463 32 689 670 GUS [86], [87] 

A2 
Rozpowszechnienie > 1 

epizodu depresji 
3,0% 2,7% 3,3% EZOP Polska [46], 

[47]; zatozenia 

■ r i 
| . . 1 ■ 

1 ■ 

■ ■i ■1 
1 

■ ■■ wm K M 

■■ L J 
mm 

■i ■1 "F 
 i    4-rirti rM-Tiiin4r^r*r>Hr\KnQnn 

* informaqe uwzgl^dnione w ramach wariantow liczebnosci populacji docelowej, odpowiednio: najbardziej prawdopodobnego, 
minimalnego i maksymalnego. 
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2.5. Charakterystyka i liczebnosc analizowanej populacji 

Analogiczny algorytm oceny liczebnosci populacji docelowej wdrozono rowniez w ramach wariantu B, 

uwzgl^dniaj^cego dane sprzedazowe preparatow zawieraj^cych duloksetyng, wenlafaksyng, sertraling, 

paroksetyn^ lub fluoksetyn^. 

Na podstawie ekstrapolacji dost^pnych danych sprzedazowych (kwartalnej sprzedazy nierefundowanych 

preparatow duloksetyny lub rocznej sprzedazy refundowanych lekow) okreslono wielkosc rynku 

sprzedazy w uj^ciu DDD. 

Tak oszacowany rynek sprzedazy zostat nast^pnie ograniczony na podstawie odsetka recept 

wystawianych na poszczegolne leki we wskazaniu duzych epizodow depresji. 

Oszacowany wielkosc rynku sprzedazy analizowanych lekow w leczeniu duzych epizodow depresji 

przekonwertowano na liczebnosc populacji chorych z uwzgl^dnieniem sredniego okresu stosowania tych 

lekow, opisanego w rozdziale 2.1. (295,37 dnia; od 182,63 do 355,25 dnia). 

Informacje na temat ekstrapolacji kwartalnej liczby sprzedanych DDD duloksetyny niezaleznie od 

wskazania przedstawiono ponizej (szczegoty w arkuszu „Rynek lekow" modelu dotyczonego do 

opracowania). 

Ustalono, ze liczba DDD nierefundowanych preparatow duloksetyny stosowanych we wszystkich 

wskazaniach wyniesie: 
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Ocena konsekwencji finansowych dla platnika publicznego i swiadczeniobiorcow decyzji o finansowaniuze srodkow 
publicznych produktu leczniczego Depratal® (duloksetyna) w leczeniu dorostych pacjentow z duzymi zaburzeniami 
depresyjnymi. 

Uwzgl^dniaj^c odsetek recept na leki duloksetyny realizowanych przez chorych z duzymi epizodami 

depres]! w latach 2015 - oraz ^redn^,iczb^ dni stosowania duloksetyny 

okreslono liczebnosc populacji chorych z duzymi epizodami 

depresji leczonymi z wykorzystaniem nierefundowanych preparatow duloksetyny na poziomie; 

Maj^c na uwadze, iz rozwazany problem decyzyjny, dotycz^cy produktu leczniczego Depratal®, w 

praktyce oznaczac b^dzie mozliwosc obj^cia refundacj^ rowniez innych preparatow duioksetyny, w 

opracowaniu zatozono, ze w/w liczebnosc populacji odpowiada liczebnosci populacji, o ktorej mowa w 

§6 ust. 1 pkt. 1 lit. c rozporzqdzenia [3]. Niemniej jednakzaznaczyc nalezy, iztylko czgsc pacjentow 

z w/w grupy b^dzie stosowac wnioskowan^ technologic w przypadku braku refundaqi, 

Informacje z uchwat Rady Narodowego Funduszu Zdrowia [53], [54], [57], [58], [59] dotyczc|ce zuzycia 

refundowanych lekow przeciwdepresyjnych w latach 2013 - 2017 zostaiy wykorzystane do oceny 

wielkosci rynku sprzedazy lekow zawierajqcych wenlafaksync, sertralinc, paroksetync lub fluoksetync 

(wykres ponizej; szczegoly w arkuszu „Rynek lekow" modelu dotcczonego do opracowania). 
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2.5. Charakterystyka i liczebnosc analizowanej populacji 
Cent# 

HTA 

Uwzglqdniaj^c wyniki w/w prognozy oraz odsetek recept na poszczegolne substancje czynne wsrod 

chorych z duzymi epizodami depresji 

okreslono liczebnosc populacji chorych z duzymi epizodami depresji leczonymi z wykorzystaniem 

analizowanych lekow. W ramach skrajnych wariantow liczebnosci populacji uwzgl^dniono doln^ i gorn^ 

granic^ 95% przedzia+u predykcji. 

Sumaryczna liczebnosc populacji chorych z duzymi epizodami depresji leczonymi z wykorzystaniem 

duloksetyny, wenlafaksyny, sertraliny, paroksetyny lub fluoksetyny wyniosta: 

Obserwowany powyzej wzrost liczebnosci populacji wynikac moze z przekwalifikowania si^ pacjentow 

stosuj^cych inne leki przeciwdepresyjne na leki uwzgl^dnione w analizie. Tym samym nie stanowi 

dowodu na wzrost ticzebnosci populacji chorych w stanie klinicznym wskazanym we wniosku. 

Wyniki wariantu B (dodatkowego, rynkowego) wskazuj^ na nizsz^ liczebnosc populacji docelowej niz 

okreslono w ramach wariantu A (epidemiologicznego). Rozbieznosci wynikac mog^ z przeszacowania w 

27 



Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i swiadczGniobiorcow decyzji o finansowaniuze srodkow 
publicznych produktu leczniczego Depratal® (duloksetyna) w leczeniu dorostych pacjentow z duzymi zaburzeniami 
depresyjnymi. 

Centn 
HTi 

ramach wariantu A (np. wyzszego odsetka pacjentow niezdiagnozowanych niz uwzglqdniono) lub braku 

uwzgl^dnienia wszystkich mozliwych schematow terapeutycznych mozliwych do stosowania w leczeniu 

duzych epizodow depresji w ramach wariantu B. Niemniej jednak struktur^ rynku sprzedazy 

uwzgl^dnionych iekow (tj. odsetek wykorzystania poszczegolnych lekow w ramach poszczegolnych 

warlantow liczebnosci populacji i w danym roku) okreslono na podstawie danych sprzedazowych 

niezaleznie od zrodta danych wykorzystanych do obliczenia liczebnosci populacji docelowej (dane 

epidemiologiczne vs. dane sprzedazowe), 

Uwzglpdnion^ struktur^ wykorzystania lekow przeciwdepresyjnych przedstawiono w tabeli ponizej. 

Tabela 6. Struktura wykorzystania lekow w ramach scenariusza istniejacego. 

Rok Substancja czynna i ; vi 1 ., v " i 

■■ ■ 

... y Hi 

I  jg ■ 11 ■ 
-1 | 

. .. g 1 

■ w ■■ 
 g | fg ■■ 

I g ■■ MM 

_M -W IB 

m 
* informacje uwzgl^dnione w ramach wariantow liczebnosci populacji docelowej, odpowiednio: najbardziej prawdopodobnego, 
minimalnego i maksymalnego 

2.5.2.2. LICZEBNOSC POPULACJI, O KTORYCH MOWA W § 6 UST. 1 PKT 2 

rozporzadzenia [3] 

Nie sg dostgpne informacje pozwalajgce okreslic wptyw refundacji jakiegokolwiek preparatu 

przeciwdepresyjnego na jego wykorzystanie w warunkach polskich. Tym samym w ramach niniejszej 

analizy wpfyw objpcia refundacjg wnioskowanej technologii na jej wykorzystanie zostat szeroko 

przetestowany w ramach wielu scenariuszy, W ramach analizy podstawowej wykorzystano prognozp 

Wnioskodawcy opracowang na podstawie wtasnych doswiadczeti Wnioskodawcy dotyczgcych lekow 

stosowanych w innych wskazaniach. 

W ramach analizy wrazliwosci (scenariusze SA_02- SA_05) testowano pozostate scenariusze mozliwego 

wykorzystania wnioskowanej technologii w przypadku jej refundacji przyjmujgc 50% lub 100% przejgcie 

rynku sprzedazy nierefundowanych preparatow duloksetyny i/lub refundowanych preparatow 

wenlafaksyny, sertraliny, paroksetyny lub fluoksetyny. 
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2.5. Charakterystyka i liczebnosc analizowanej populacji 

Zgodnie z informacjami przedstawionymt w rozdziale 2.4. zatozono, ze wnioskowana technotogia w 

przypadku refundacji przejmowac b^dzie w pierwszej kolejnosci rynek sprzedazy nierefundowanych 

preparatow duloksetyny, Dodatkowo przyj^to, ze jezeli docelowy udziat wykorzystania wnioskowanej 

technologii b^dzie wyzszy od udziaiu nierefundowanych preparatow duloksetyny, wnioskowana 

technologia przejmowac b^dzie segment sprzedazy refundowanych preparatow wenlafaksyny, sertraliny, 

paroksetyny i/lub fluoksetyny. 

Realizujgc konserwatywne podejscie do rozwazanego problemu decyzyjnego zatozono, ze przejgcie 

refundowanych lekow nastgpowac bgdzie zgodnie z udziatem poszczegolnych lekow w analizowanym 

rynku sprzedazy. 

Niemniej jednak, w praktyce Klinicznej oczektwane jest zast^powanie przede wszystkim wenlafaksyny 

(najdrozszej opcji terapeutycznej wsrod uwzgl^dnionych) ze wzglgdu na taki sam mechanizm dziatania 

oraz takie same miejsce w wytycznych klinicznych ieczenia pacjentdw z duzymi zaburzeniami 

depresyjnymi jak wnioskowana technotogia [40], [85]. 

Okreslona w ramach analizy podstawowej liczebnosc populacji chorych stosuj^cych poszczegolne opcje 

terapeutyczne w ramach scenariusza nowego (w tym liczebnosc populacji, o ktorej mowa w § 6 ust, 1 

pkt. 2 rozporzgdzenia [3]) zostata przedstawiona w tabeli ponizej. 

Tabela 7. Liczebnosc populacji docelowej. Analiza podstawowa {wariant A). 

Scetiariusz istniejacy Nowy scenariusz 
Rokl Rok 2 Rokl Rok 2 

Wariant najbardziej prawdopodobny 
Catkowita liczebnosc 

Duloxetinum (nierefundowane preparaty) I ■ 
Venlafaxinum ' '■ 
Sertrallnum ■ | ■■ 
Paroxetinum ' ■ I 

Fluoxetlnum ■i 1 ■ 
Depratal® refundowany 1 1 ■■ 

Wariant minimalny 

Catkowita liczebnosc 

Duloxetinum (nierefundowane preparaty) 1 1 1 1 
Venlafaxinum 
Sertrallnum 1 ■ ■ ■ j | 
Paroxetinum 
Fluoxetlnum 1H ■ 

Depratal® refundowany 1 1 11: 

Wariant maksymalny 

Catkowita liczebnosc JBI 
Duloxetinum (nierefundowane preparaty) 

  

1 1 
Venlafaxinum ■1 
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcow decyzji o finansowaniu ze srodkow 
publicznych produktu leczniczego Depratal® (duloksetyna) w leczeniu doroslych pacjentow z duzymi zaburzeniami 
depresyjnymi. 

Cen 

Scenariusz istniej^cy Nowy scenariusz 
Rok 1 Rok Z Rok t ROk 2 

Sertraiinum ■1 ! 
Paroxctinum ■ | 
Fluoxetinum ■ | ' 

Depratal® refundowany « 1 

Ustalono, ze w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej dla wnioskowanej technologii liczba chorych 

stosujqca produkt leczniczy Depratai®, tj, liczebnosc populacji, o ktorej mowa w § 6 ust. 1 pkt. 2 

rozporzgdzenia [3] wyniesie (wartosci zaokrgglone); 

2.5.2.3. PODSUMOWANIE INFORMACJI NA TEMAT LICZEBNOSCI POPULACJI 

PACJENTOW 
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2.9. Analiza wrazliwosci i wykaz parametrow analizy wptywu na budzet HTJ 

Podsumowanie informacji na temat liczebnosci populacji uwzgl^dnionej w ramach analizy podstawowej 

przedstawiono w tabeli ponizej. 

Tabela S. Podsumowanie wielkosci populacji pacjentow uwzgl^dnionej w ramach analizy podstawowej. W 
nawiasach podano wyniki skrajnych wariantow; minimalnego i maksymalnego. 

Rozporzqdzenie [3] Wskazanie Roczna liczebnosc 

art. 6 ust. 1 pkt. lit. a 

Depresja wymagaj^ca farmakoterapii ■i IH 
Uogdlnione zaburzenia Igkowe ■ 

B61 w obwodowej neuropatii cukrzycowej 

art. 6 ust. 1 pkt. lit. b 

Duze epizody depresji (F32-2, F32-3, F33- 
2, F33-3 wg ICD-10) - 

art. C ust. 1 pkt. lit. c 

art. 6 ust. 2 
(pozytywna decyzja) 

* wszystkie preparaty duioksetyny (nie tylko Depratal®); ** tylko Depratal®, jezeli inne preparaty duloksetyny nie b^dci 
refundowane. 

2.6. ANALIZA WPtYWU NA SKUTKI ZDROWOTNE 

W opracowaniu nie oceniono efektow zdrowotnych w uj^ciu populacyjnym, gdyz zgodnie z zalozeniami 

i wynikami Analizy ekonomicznej [85], nie jest moziiwe okreslenie dodatkowych efektow zdrowotnych 

stosowania wnioskowanej technologil w miejsce opcjonalnych technologii. 

2.7. KOSZTY UWZGLEDNIONE W OPRACOWANIU 

Celem analizy byto porownanie kosztow leczenia przeciwdepresyjnego wsrod pacjentow z analizowanej 

populacji w warunkach polskich. 

Dane kosztowe zebrano w grudniu 2018 roku (z dat^ odci^cia 20 qrudnia 2018 roku), Aktualizacj^ 

przeprowadzono w lutym 2019 roku. 

W opracowaniu uwzgl^dniono analogiczne zatozenia i dane wejsciowe z zakresu kosztow jak w 

przypadku Analizy ekonomicznej [85]. 

Szczegoty dotyczqce oszacowan poszczegolnych kosztow jednostkowych uwzgl^dnionych w 

opracowaniu przedstawiono w Analizie ekonomicznej {przede wszystkim w rozdziale 3.7.) [85] oraz w 

dol^czonym do raportu modelu decyzyjnym. 
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Ocena konsekwencji ftnansowych dla ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcow decyzji o finansowaniuze srodkow 
publicznych produktu leczniczego Depratal® (duloksetyna) w leczeniu dorostych pacjentow z duzymi zaburzenlami 
depresyjnymi. 

HX 

W ramach opracowania uwzgl^dniono sugerowane przez Zamawiaj^cego ceny zbytu netto 

poszczegolnych prezentacji produktu leczniczego Depratal® wynosz^ce: 

W ramach analizy podstawowej uwzglqdniono wpisanie w/w lekow do grupy limitowej 187.0. W ramach 

analizy wrazliwosci (scenariusz SA_06) uwzglgdniono osobng grup^ limitow^ dla produktu Depratal®. 

Na podstawie aktualnego obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekow refundowanych [37] 

oraz komunikatu NFZ w zakresie oceny wykorzystania lekow refundowanych okresie od stycznia do 

kohca wrzesnia 2018 roku [43] oszacowano aktualny ksztatt rynku i koszt stosowania lekow 

refundowanych (tabela ponizej). 

Tabela 9. Koszt jednostkowy wenlafaksyny, sertraliny, paroksetyny i fluoksetyny. 

Sredtti koszt 1 mg Miirimalny koszt 1 mg Maksymalny koszt X mg 
NFZ Pacjent NFZ Pacjent NFZ Pacjent i 

Veniafaxinum 0,0064 PLN 0,0035 PLN 0,0042 PLN 0,0014 PLN 0,0069 PLN 0,0053 PLN 
Fluoxetinum 0,0190 PLN 0,0161 PLN 0,0165 PLN 0,0073 PLN 0,0993 PLN 0,1319 PLN 
Faroxetinum 0,0102 PLN 0,0063 PLN 0,0035 PLN 0,0029 PLN 0,0351 PLN 0,0264 PLN 
Sertralinum 0,0057 PLN 0,0025 PLN 0,0025 PLN 0,0009 PLN 0,0333 PLN 0,0163 PLN 

W ramach analizy podstawowej uwzglgdniono sredni koszt stosowania w/w substancji czynnych. 

Koszt nierefundowanych preparatow duloksetyny okreslono na poziomie sredntego kosztu 1 mg 

duloksetyny wsrod preparatow zamieszczonych w Katalogu lekow Pharmindex [39] (szczegoly w cz^sci 

4. arkusza „Dane wejsciowe"). Do oceny sredniej wazonej kosztu uwzgl^dniono dane sprzedazowe 

nierefundowanych preparatow duloksetyny z okresu lipiec-wrzesteh 2018 roku (wykorzystane dane tylko 

tych preparatow ktorych ceny znajdowaly sig w Katalogu lekow Pharmindex [39]), 

Koszt ten wynlosl^HHH za 1 mg. 

Opieraj^c si^ na Wytycznych przeprowadzania Ocen Technologii Medycznych [1], w ramach niniejszej 

analizy wplywu na budzet nie uwzglgdniono dyskontowania. 

2.8. METODY ESTYMACJI WYNIKOW ANALIZY W UJ^CIU POPULACYJNYM 

Zastosowana w niniejszej analizie metoda estymacji wynikow w uj^ciu populacyjnym uwzgl^dnia 

obserwacj^ rocznej Siczby pacjentow (lub osobo-dni terapii), ktora pozwala okreslic sumaryczne zuzycie 

danych zasobow w uj^ciu populacyjnym. 
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2.9. Analiza wrazlswosci i wykaz parametrow analizy wptywu na budzet 

W uproszczeniu, iloczyn rocznej liczby pacjentow oraz sredniego rocznego zuzycia danego zasobu 

medycznego (lub sredniego rocznego kosztu) pozwala okreslic calkowite zuzycie zasobow medycznych 

(!ub kosztow) wsrod pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku. 

Przy ocenie sumarycznego zuzycia mg lekow z analizowanego rynku wykorzystano nastgpuj^cy aSgorytm: 

^Lek,i ' LDi ' DDDiek 

gdzie: i oznacza poszczegolne lata horyzontu czasowego analizy wptywu na budzet; Lek okresla 

dowolny lek z analizowanego rynku; lLekx ■ to liczba pacjentow leczonych danym lekiem w 

anatizowanym roku; LDi - to liczba dni terapii z wykorzystaniem danego leku (^H^H od 182,63 

do 365,25 dnia); DDDLek ■ to dzienna dawka danego leku, w mg. 

Zastosowana metoda oceny zuzycia opakowan analizowanych lekow jest zwyktym odwroceniem 

przeksztatcen dokonanych w ramach wariantu B oceny liczebnosci populacji docelowej (por. rozdziat 

2.5.2.1.), co zapewnia petng zgodnosc wielkosci zuzycia zasobow medycznych z danymi empirycznymi. 

2.9. ANALIZA WRAZLIWOSCI I WYKAZ PARAMETROW ANALIZY WPLYWU NA 

BUDZET 

W ramach analizy podstawowej uwzglgdniono trzy warianty: 

• wariant „na]bardziej prawdopodobny", uwzglgdniajgcy realistyczne wartosci parametrow 

dotyczgcych wielkosci analizowanej populacji i wptywu refundacji wnioskowanej technologii na 

budzet ptatnika publicznego, 

• wariant „minimalny", uwzglgdniajgcy skrajne zatozenia i wartosci z zakresu niepewnosci 

parametrow dotyczgcych wielkosci analizowanej populacji, generujgce minimalny wptyw ocenianej 

decyzji na budzet ptatnika publicznego, 

. wariant „maksyma!nY", uwzglgdniajgcy skrajne zatozenia i wartosci zakresu niepewnosci 

parametrow dotyczbcych wielkosci analizowanej populacji, generujqce maksymalny wptyw 

ocenianej decyzji na budzet ptatnika publicznego. 

Parametry poszczegolnych scenariuszy zostaty przedstawione w tabeli ponizej (szczegoty przedstawiono 

w rozdziale 2.5.). 
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcow decyzji ofinansowaniuze srodkow 

publicznych produktu leczniczego Depratal® (duloksetyna) w leczeniu dorostych pacjentow z duzymi zaburzeniami 
depresyjnymi. 

Tabeia 10, Charakterystyka wariantow Mczebnosci populacji docelowej uwzgl^dnionej w ramach anafizy 
podstawowej oraz pozostatc parametry analizy wptywu na budzet. 

Ml 

Parametr 
warianl 

najbardziej 
prawdopodobny 

Warrant 
minimalny 

Wariant 
maksyinalny 

Zmiana Mczebnosci chorych Brak (stafa liczebnosc chorych) 
Docelowy udziat Depratal® - rok 1 
Docetowy udzial Depratal® - rok 2 

Kolejnosc przejmowania segmentow 
sprzedazy 

Nierefundowane preparaty duloksetyny refundowane preparaty 
wenlafaksyny, sertraliny, paroksetyny lub fluoksetyny 

Substancja 
czynna Srednia* "Minimum"* "Maksimum"* 

Struktura wykorzystania lekdw w 
scenariuszu istniejqcym - rok 1. 

WB ach wariantow iiczebnoscf popu tormacje uwzgl^dnione w ramach wariantow liczebnosct populacji 
docelowej, odpowiednio: najbardziej prawdopodobnego, minimalnego 

i maksymalnego 

Substancja 
czynna Srednia* "Minimum"* "Maksimum"* 

Struktura wykorzystania lekow w 
scenariuszu istniejqcym - rok 2. 

II 'ariantbw liczebnosc: popu * intormacje uwzgl^dmone w ramach wariantow liczebnosc: populacji 
docelowej, odpowiednio: najbardziej prawdopodobnego, minimalnego 

i maksymalnego 
Dane kosztowe 

Koszt 1 mg nierefundowanej duloksetyny 
Sposob refundacji wnioskowanej 

technotogii 

PLN 
Grupa 187,0; 30% odpiatnosc; bezptatne dla chorych w wieku 75 lat i 

starszych 

Cena zbytu netto produktu Depratal® 

Prezentacja Wartosc 

34 



2.9, Analiza wrazliwosci i wykaz parametrow analizy wpJywu na budzet CetUl) 
HTi 

Parametr 
Wariant 

najbardziej 
prawdopodobny 

Wariant 
minimainy 

Wariant 
naksymalny 

1 

Struktura rynku sprzedazy wnioskowanej 
technologii 

Prezentacja Wartosc 
m 

m 
B 

 --~ ■ 
L 
[  

Dawka uwzgl^dnionych lekow (mg/d) 

Technologia Wartosc 
Duloksetyna 60 

Wenlafaksyna 100 
Sertralina 50 

Paroksetyna 20 
Fluoksetyna 20 

Koszt jednostkowy (1 mg) technologii 
refundowanych 

  Sredni koszt 
NFZ Pacient 

Ventafaxinum 0,0064 PLN 0,0035 PLN 
Fiuoxetinum 0,0190 PLN 0,0161 PLN 
Paroxetinum 0,0102 PLt 1 ' 0,0063 PLN 
Sertrah'num 0,0057 PLN 0,0025 PLN 

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

Kazdy scenariusz analizy wrazliwosci przeprowadzono w ramach 3 wariantow: prawdopodobnego C^a"), 

minimalnego („_b") i maksymalnego („_c"). 

Tabela 11. Opis scenariuszy analizy wrazliwosci. 

1 Mr Parametr / scenariusz Wartosc / zrodfo Wariant liczebnosci 
SA 00 a 

Analiza podstawowa 
Prawdopodobny 

SA 00 b minimainy 
5A 00 c maksymalny 
SA 01 a 

Wariant B (rynkowy) - tylko wenlafaksyna, sertralina, paroksetyna i fluoksetyna 
Prawdopodobny 

SA 01 b minimainy 
SA_01__c maksymalny 
SA_02_a 

Docelowy udziat wnioskowanej technologii 

50% nierefundowanej 
duloksetyny; 0% 

pozostatych 

Prawdopodobny 
SA 02 b minimainy 
SA..02 c maksymalny 
SA 03 a 100% nierefundowanej 

duloksetyny; 0% 
pozostaiych 

Prawdopodobny 
SA 03 b minimainy 
SA 03 c maksymalny 
SA 04 a 100% nierefundowanej 

duloksetyny; 50% 
pozostaiych 

Prawdopodobny 
SA 04 b minimainy 
SA_04_c maksymalny 
SA 05 a 100% nierefundowanej 

duloksetyny; 100% 
pozostatych 

Prawdopodobny 
SA 05 b minimainy 
SA 05 c maksymalny 
SA 06 a 

Osobna grupa limitowa 
Prawdopodobny 

SA 06 b minimainy 
SA 06 c maksymalny 
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcow decyzji a finansowaniuze srodkow 
cm 

publicznych produktu leczniczego Depratal® (duloksetyna) w leczeniu dorosfych paqentow z duzymi zaburzeniami 

depresyjnymi, 

Nr Parametr / scenanusz Wartosc / zrodto Wariant liczebnosci 
SA. .07. _a 

Depratal®, 28 tabl„ 30 
mg 

Prawdopodobny 
SA. 07 -0,,. minimalny 
SA =22= .c maksymalny 
SA. .08. .a 

Depratal®, 28 tabl., 60 
mg 

Prawdopodobny 
SA. .08. .b minimalny 
SA. .08. _c maksymalny 
SA. .09. _a 

Depratal®, 56 tabl., 30 
mg 

Prawdopodobny 
SA 09 IbD minimalny 
SA. .09. _c Uwzgl^dnione prezentaqe wnioskowanej technologii maksymainy 
SA 10 a 

Depratal®, 56 tabl,, 60 
mg 

Prawdopodobny 
SA 10 b minimalny 
SA 10 c maksymalny 
SA. .11. .a 

Depratal®, 28 i 56 tabl., 
30 mg 

Prawdopodobny 
SA. 11 .b minimalny 
SA 11 c maksymalny 
SA 12 a 

Depratal®, 28 i 56 tabl., 
60 mg 

Prawdopodobny 
SA, 12 b minimalny 
SA 12 c maksymalny 
SA 13 a Prawdopodobny 
SA 13 b ■ minimalny 
SA .13. .c maksymalny 
SA 14 a Prawdopodobny 
SA 14 b minimalny 
SA 14 c Odsetek cborych w wieku 75 lat i starszych (lista "S") maksymalny 
SA 15 a Prawdopodobny 
SA 15 b minimalny 
SA 15 c maksymalny 
SA. .16. .a Prawdopodobny 
SA 16 b minimalny 
SA 16 c maksymalny 
SA 17 a Prawdopodobny 
SA 17 b Brak wnioskowanej tschnologii na liscie "S" minimalny 
SA. 17 .c maksymalny 
SA 18 a Prawdopodobny 
SA 18 b sredni (dane z 2018) minimalny 
SA. .18. _c maksymalny 
SA. .19. _a Prawdopodobny 
SA_ .19. .b sredni (dane z 2017) minimalny 
SA. .19. _c Koszt komparatorow 

maksymalny 
SA. 20. _a Prawdopodobny 
SA 20 .,b minimalny minimalny 
SA. ,20. _c maksymalny 
SA .21. _a Prawdopodobny 
SA. .21. .b maksymalny minimalny 
SA. .21. .c maksymalny 
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3.1. Aktualne wydatki z budzetu ptatnika publicznego Ceoia 

TO 

3. WYNIKI ANALIZY WPtYWU NA BUDZET 

3.1. AKTUALNE WYDATKI Z BUDZETU PtATNIKA PUBLICZNEGO 

Obecnie produkt leczniczy Depratal® nie jest finansowany ze srodkow publicznych w Polsce i tym samym 

sktadowa kosztow opieki pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku uwzgl^dniajqca 

podawanie analizowanego produktu ztozonego nie wyst^puje, 

Nie s^ dostcjpne infornnacje na temat aktualnych wydatkow wsrod pacjentow w stanie klinicznym 

wskazanym we wniosku. 

Koszt stosowania uwzglgdnionych lekow refundowanych stosowanych we wszystkich wskazaniach, 

okreslony na podstawie komunikatow DGL NFZ [42], [43], zostat przedstawiony w tabeli ponizej. 

Tabela 12. Kwota refundacji za leki weniafaksyny, sertraliny, paroksetyny i fluoksetyny. 

2017 styczert-oazdzternik 201S 
Venlafaxinum 27 597 204,13 PLN 22 993 774,71 PLN 
Fkioxetinum 9 229 654,49 PLN 5 074 294,13 PLN 
Paroxetinum 8 414 636,78 PLN 7 334 370,82 PLN 
Sertraflnum 25 719 508,85 PLN 23 573 476,66 PLN 

Wykorzystujgc metody niniejszej analizy {por. rozdziaty 2,5, i 2,7,), aktualne wydatki z budzetu ptatnika 

publicznego przeznaczone na finansowanie swiadczen medycznych wsrod pacjentow w stanie klinicznym 

wskazanym we wniosku przedstawiono w kolejnym rozdziale (wyniki scenariusza istniejgcego). 

3.2. WARIANT NAJBARDZIEJ PRAWDOPODOBNY, MINIMALNY I MAKSYMALNY 

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono ponizej. 
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3.2. Wariant najbardziej prawdopodobny, minimalny i maksymalnv 

3.3. Analiza wrazliwosci 
Cert 
HTi 

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wskazujp, ze podjpcie pozytywnej decyzji dotyczpcej 

finansowania produktu leczniczego Depratal® ze srodkow publicznych spowoduje niewielki wzrost 

catkowitych wydatkow pfatnika publicznego oraz zmniejszenie wydatkow z portfeli pacjentow z 

analizowanej populacji (w przypadku uwzgl^dnienia rynku sprzedazy nierefundowanych preparatow 

duloksetyny; jeden z wariantow skrajnych pomija ten rynek) - tpczne wydatki ptatnika publicznego oraz 

swiadczeniobiorcow ulegng nieznacznemu podwyzszeniu. 

Ustalono, ze finansowanie wnioskowanej technologii ze srodkow publicznych wymagac b^dzie 

dodatkowych naktadow finansowych ptatnika publicznego na poziomie: 

Finansowanie wnioskowanej technologii ze srodkow publicznych zwi^zane bpdzie ze zmianp tgcznych 

wydatkow z portfeli swiadczeniobiorcow i budzetu ptatnika publicznego na poziomie okoto:| 

Maj^c na uwadze fakt, iz obserwowane dodatkowe naktady finansowe z perspektywy ptatnika 

publicznego i oszcz^dnosci z perspektywy pacjenta wynikajg z roznicy w koszcie porownywanych 

schematow terapeutycznych, obserwowane roznice w catkowitych wydatkach na realizacjp scenariusza 

nowego w miejsce scenariusza istniejgcego z wysokim prawdopodobiehstwem bgdg obserwowane w 

praktyce klinicznej. 

3.3. ANALIZA WRAZLIWOSCI 

Wyniki analizy wrazliwosci dla analizy wptywu na budzet przedstawiono w tabeli ponize], 

Wszystkie wyniki analizy wrazliwosci (liczebnosc populacji, kwoty refundacji ceny wnioskowanej 

technologii) zamieszczono w arkuszu „BIA SA" modelu dotgczonego do opracowania. 
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Ocena konsekwencji finansowych d!a pJatnika publicznego i swiadczeniobiorcow decyzji o finansowaniuze srodkow 
• Ce ntf publicznych produktu leczniczego Depratai® (duloksetyna) w feczeniu dorostych pacjentow z duzymi zaburzentami 

depresyjnymi. 

Realizacja wiqkszosci scenariuszy analizy wrazliwosci nie spowodowata zmiany wnioskow w odniesieniu 

do analizy podstawowej. 

Realizacja nast^pujgcych scenariuszy analizy wrazliwosci wi^zata si^ z oszcz^dnosciami: 

• uwzgl^dnienie wyt^cznie prezentacji wnioskowanej technologii o najwi^kszej liczbie tabletek 

wiqzato si^ z oszcz^dnosciami z perspektywy wspolnej; 

• uwzgl^dnienie maksymalnego kosztu refundowanych lekow wi^zato si^ z oszcz^dnosciami z 

perspektywy ptatnika pubiicznego w ramach wariantu minimalnego iiczebnosci populacji docelowej 

(brak przej^cia nierefundowanych preparatow duloksetyny). 

Ustalono, ze realizacja sugerowanego sposobu refundacji wnioskowanej technologii nie spowoduje 

wzrostu wydatkow z budzetu ptatnika pubiicznego przekraczajqcego 

obowi^zywania decyzji Ministra Zdrowia, 

4. ANALIZA ZUZYTYCH ZASOBOW 

Zuzycie zasobow medycznych maj^cych wptyw na zmiany inkrementalng wydatkow z budzetu ptatnika 

pubiicznego tytutem realizacji porownywanych ze sob^ scenariuszy przedstawiono w tabeli ponizej. 

Tabela 17. Zuzycie zasobow medycznych - iiczba zrefundowanych opakowan wnioskowanej technologii. 

Rok 1 Rok 2 
Wariant najbardziej prawdopodobny 

Mi 
 I MHHH 11  : ;. | 

n 
11 

Wariant minimalny 
■m ■■■ 

n ■ I 

_ ^ : 
Wariant maksymalny 

Ml 
Ml 

: 1 1 

44 



5. Analiza wpfywu rsa efekty zdrowotne 

6. Analiza wptywu na organizaq^ udzielania swiadczen zdrowotnych 
7. Aspekty etyczne i spo!eczne 

5. ANALIZA WPtYWU NA EFEKTY ZDROWOTNE 

W ramach niniejszej analizy nie przeprowadzono oceny skutkow zdrowotnych w uj^ciu populacyjnym 

(por. rozdziat 2.6,). 

6. ANALIZA WPtYWU NA ORGANIZAOE UDZIELANIA SWIADCZEN ZDROWOTNYCH 

Wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet swiadcz^, ze uwzgl^dnienie sugerowanego sposobu 

finansowania ocenianej technologii ze srodkow publicznych z wysokim prawdopodobiehstwem b^dzie 

wi^zac sifj z oszczgdnosciami dla ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcow oraz nieznacznym wzrostem 

wydatkow z budzetu ptatnika publicznego (wzrost nieprzekraczaj^cy:|^^J budzetu przeznaczonego 

na refundacj^ w 2018 roku; J^Jniewykorzystanej kwoty z budzetu przeznaczonego na refundacj^ w 

2018 roku). 

Stosowanie produktu leczniczego Depratal® w analizowanym wskazaniu nie naklada szczegdlnych 

wymogow na pacjenta czy swiadczeniodawc^. Leczenie duloksetyn^ pacjentow z analizowanej populacji 

nie wymaga dodatkowego wyposazenia placowek medycznych (sprzgt, personei i inne) czy stosowania 

dodatkowych srodkow ostroznosci. Wszystkie ewentualne wymagania zwi^zane z analizowang 

technologic medycznc sc juz spetnione przez placowki medyczne obejmujcce opiekq medyczng 

pacjentow z analizowanej populacji. 

Oceniana technologia obejmuje stosowanie produktu Depratal® — uwaza sic, ze decyzja o finansowaniu 

ze srodkow publicznych ocenianej technologii nie bqdzie wi^zala sig z dodatkowymi naktadami 

finansowymi ze strony Narodowego Funduszu Zdrowia z tytutu finansowania dodatkowych wymagah 

zwiEjzanych z tc technologic medyczne transport pacjenta do wysoko wyspecjalizowanego osrodka 

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

zakupu dodatkowego sprzgtu specjalistycznego, szkoleft pracownikow stuzby zdrowia, itp.), 

7. ASPEKTY ETYCZNE I SPOtECZNE 

Docelowa populacja pacjentow dla wnioskowanej technologii obejmuje populacjg pacjentow aktualnie 

mogecych korzystac z wielu opeji terapeutycznych [40]. Niemniej jednak refundacja wyigcznie jednej 

substancji czynnej z grupy inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (wenlafaksyny 
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Ocena konsekwencji finansowych dla platnika publicznego I swiadczeniobiorcow decyzji o finansowaniu ze srodkow 
publicznych produktu leczniczego Depratal® (duloksetyna) w leczeniu doroslych pacjentow z duzymi zaburzeniami 

depresyjnymi. 

[37]) jest powodem szerokiego wykorzystania duloksetyny na rynku prywatnym (aktualnie do 3 mln 

DDD na kwartal we wszystkich wskazaniach, zgodnie z danymi IMS Health Poland). 

Rozszerzenie grona dost^pnych opcji terapeutycznych dla pacjenta z duzymi zaburzeniami depresyjnymi 

moze pozwolic na lepsze dostosowanie terapii przeciwdepresyjnej i tym samym pozwoli osiggnqc lepsze 

efekty zdrowotne. Moze to przetozyc si^ na istotny wzrost poziom satysfakcji pacjentow z analizowanej 

popuiacji z otrzymanej opieki medycznej. 

Refundacja wnioskowanej technologii pozwoli zmniejszyc koszty ponoszone przez chorych, ktorzy ze 

wzgl^du na brak refundowanej opcji terapeutycznej dla wenlafaksyny, stosujg nierefundowane 

preparaty duloksetyny. Wsrod tych chorych, pozytywna decyzja dotycz^ca refundacji wnioskowanej 

technologii moze stanowic odpowiedz na niezaspokojone potrzeby. 

Na podstawie w/w aspektow uznano, ze za refundacja wnioskowanej technologii przemawiajg aspekty 

etyczne i spoteczne. 

Nie znaleziono aspektow ingeruj^cych w prawo pacjenta czy w szeroko rozumiane prawa czlowieka. 

Finansowanie stosowania wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu na rozwazanych w 

opracowaniu zasadach spowoduje, ze: 

• zadne z grup pacjentow nie bejdg faworyzowane - korzysci dotycz^ ca-tej popuiacji pacjentow z 

analizowanym rozpoznaniem, 

• niekwestionowany b^dzie rowny dost^p do swiadczenia wsrod osob z analizowanej popuiacji. 

Dost^p do ocenianej technologii medycznej bgdzie rowny wsrod osob, u ktorych jest ona zalecana. 

Pozytywna decyzja refundacyjna nie b^dzie powodowac istotnych problemow spolecznych. 

Pozytywna decyzja o finansowaniu ocenianej technologii lekowej: 

• zwi^kszy poziom satysfakcji pacjentow z analizowanej popuiacji z otrzymanej opieki medycznej ze 

wzglgdu na rozszerzenie dostgpu do skutecznej opcji terapeutycznej, 

• nie grozi nieakceptowaniem post^powania pacjentow z analizowanej popuiacji, 

• nie bqdzie powodowac lub wptywac na stygmatyzacj^, 

• nie b^dzie wywotywac Igku lub dytematow moralnych wsrod pacjentow z analizowanej popuiacji, 

ich opiekunow oraz lekarzy prowadz^cych ich terapiQ, 

• nie b^dzie stwarzac problemow spotecznych dotyczgcych ptci lub rodziny. 
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8. Ograniczenia anaiizy 
9. Dyskusja 
10. Wnioski koiicowe 

Centej 
HV 

8. OGRANICZENIA ANALIZY 

Ograniczeniem analizy zwi^zanym z ocen^ wielkosci populacji pacjentow w stanie klinicznym wskazanynn 

we wniosku jest zarowno charakter uwzgl^dnionych zrodet informacji, jak i poczynione zatozenia w 

odniesieniu do ekstrapolacji wielkosci analizowanej populacji pacjentow na horyzont analizy wptywu na 

budzet. 

Zastosowana metoda oceny wielkosci populacji wiqze si^ z pewnymi ograniczeniami, ktore wdrozono ze 

wzgl^du na brak precyzyjnych danych dotyczgcych poszczegofnych pacjentow leczonych w warunkach 

polskich. 

9. DYSKUSJA 

Przedmiotem opracowania byta ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i 

swiadczeniobiorcow finansowania ze srodkow publicznych produktu Depratal®. 

W ramach analizy wykorzystano opubiikowane zrodla informacji. Szczegoly dotyczgce ograniczen 

uwzglgdnionych w opracowaniu zrodef informacji przedstawiono w rozdziatach: 2., 3. i 5. Analizy 

ekonomicznej [85] oraz w rozdziale 2. niniejszej analizy wptywu na budzet. 

W chwili obecnej produkt leczniczy Depratal® w leczeniu pacjentow z analizowanej populacji nie jest 

finansowany ze srodkow publicznych. 

Podj^cie decyzji o finansowaniu produktu leczniczego Depratal® spowoduje nieznaczne zwigkszenie 

•igcznych wydatkow ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcow, przy stosunkowo niewielkim wzroscie 

wydatkow z budzetu ptatnika publicznego (wzrost nieprzekraczajgcy: budzetu przeznaczonego 

na refundacjp w 2018 roku; niewykorzystanej kwoty z budzetu przeznaczonego na refundacjg w 

2018 roku). 

10. WNIOSKI KONCOWE 

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wskazuj^, ze podj^cie decyzji o finansowaniu 

produktu leczniczego Depratal® ze srodkow publicznych spowoduje niewielki wzrost catkowitych 

wydatkow ptatnika publicznego oraz zmniejszenie wydatkow z portfeli pacjentow z analizowanej 

populacji - tgczne wydatki ptatnika publicznego oraz swiadczeniobiorcow ulegng nieznacznemu 

podwyzszeniu. 
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Ocena konsekwencji finansowych d!a pfatnlka publicznego i swiadczeniobiorcdw decyzji o finansowaniu ze srodkow 
publicznych produktu leczniczego Depratal® (duloksetyna) w leczeniu doroslych pacjentow z duzym] zaburzeniami 
depresyjnymi. 

HT 

Wyniki analizy wptywu na budzet swiadcz^, ze finansowanie wnioskowanej technologii ze srodkow 

publicznych na proponowanych zasadach wymagac b^dzie dodatkowych naktadow finansowych ptatnika 

publicznego na poziomie; 

Finansowanie wnioskowanej technologii ze srodkow publicznych zwi^zane b^dzie ze zmian^ f^cznych 

wydatkow z portfeli swiadczeniobiorcow i budzetu ptatnika publicznego na poziomie okofc 

Wyniki analizy wrazliwosci potwierdzity stabilnosc wnioskow z analizy podstawowej. Ustalono, ze 

realizacja sugerowanego sposobu refundacji wnioskowanej technologii nie spowoduje wzrostu wydatkow 

z budzetu ptatnika publicznego przekraczajqcego 

obowi^zywania decyzji Ministra Zdrowia. 

Tym samym dodatkowe nakfady finansowe NFZ nie przekroczq: Ej budzetu przeznaczonego na 

refundacji w 2018 roku;] 

roku. 

niewykorzystanej kwoty z budzetu przeznaczonego na refundacji w 2018 

Wykazano, ze za finansowaniem ze srodkow publicznych produktu Depratal® przemawiaji aspekty 

zdrowotne, aspekty etyczne oraz aspekty spoteczne. Rozszerzenie grona dostipnych opcji 

terapeutycznych dla pacjenta z duzymi zaburzeniami depresyjnymi umozliwi lepsze dostosowanle terapii 

przeciwdepresyjnej i tym samym pozwoii osiignic lepsze efekty zdrowotne. Refundacja wnioskowanej 

technologii pozwoii zmniejszyc koszty ponoszone przez chorych, ktorzy ze wzglidu na brak refundowanej 

opcji terapeutycznej dia wenlafaksyny, stosujg nierefundowane preparaty duloksetyny. Wsrod tych 

chorych, pozytywna decyzja dotyczica refundacji wnioskowanej technologii moze stanowic odpowiedz 

na niezaspokojone potrzeby. 

11. OCENA ZAPOTRZEBOWANIA NA ANALIZE; RACJONALIZACYIN^ 

Zgodnie z zapisami ustawy o refundacji [30], uzasadnienie wniosku o objide refundacji ' ustalenie 

urzidowej ceny zbytu leku zawiera anaiizi racjonalizacyjni jedynie w przypadku, gdy analiza wpfywu na 

budzet podmiotu zobowiizanego do finansowania swiadczeh ze srodkow publicznych wykazuje wzrost 

kosztow refundacji. 

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet swiadczi, iz finansowanie ze srodkow publicznych 

stosowania wnioskowanej technologii przy uwzglgdnleniu propozycji Wnioskodawcy b^dzie wymagac 
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11, Ocena zapotrzebowania na analiz^ racjonalizacyjn^ 

dodatkowych nakladow finansowych podmiotu zobowiqzanego do finansowania swiadczen ze srodkow 

publicznych (por. rozdziat 3.) w zakresie budzetu przeznaczonego na refundaqe lekow, 

Tym samym uznano, ze istnieje koniecznosc przeprowadzenia analizy racjonalizacyinej, ktorq 

przeprowadzono w osobnym dokumencie. 

Cfitl 
HTj 
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13. SPIS TABEL I WYKRESOW 

Spis tabel 

Tabela 1. Ocena zasadnosci kwalifikacji Depratal® do istniejqcej grupy limitowej 187.0 lub nowej, osobnej grupy 

limitowej     ii 

Tabeta 2, Uwzglgdnione w opracowaniu warianty struktury sprzedazy wnioskowanej technologii 12 

Tabela 3. Zestawienie zatozeh porownywanych scenariuszy 17 

Tabela 4. Qdsetek recept i opakowan analizowanych lekow stosowanych przez chorych w wieku 75 (at i starszych. 

 19 

Tabela 5. Obliczenia liczebnosci populacji docelowej   24 

Tabela 6. Struktura wykorzystania lekow w ramach scenariusza istniejgcego.  28 

Tabela 7. Liczebnosc populacji docelowej. Analiza podstawowa (wariant A) 29 

Tabela 8. Podsumowanie wielkosci populacji pacjentow uwzglgdnionej w ramach analizy podstawowej 31 

Tabela 9, Koszt jednostkowy wenlafaksyny, sertraliny, paroksetyny i fluoksetyny 32 

Tabela 10. Charakterystyka wariantow liczebnosci populacji docelowej uwzglgdnionej w ramach analizy 

podstawowej oraz pozostate parametry analizy wptywu na budzet 34 

Tabela 11. Opis scenariuszy analizy wrazliwosci .35 

Tabela 12, Kwota refundacji za leki wenlafaksyny, sertraliny, paroksetyny i fluoksetyny 37 

Tabeta 13. Wyniki wariantu najbardziej prawdopodobnego analizy wpfywu na budzet 38 

Tabela 14. Wyniki wariantu minimalnego 38 

Tabela 15. Wyniki wariantu maksymalnego 39 

Tabela 16. Wyniki analizy wrazliwosci    42 

Tabela 17. Zuzycie zasobow medycznych - llczba zrefundowanych opakowan wnioskowanej technologii 44 

Tabela 18. Ocena zgodnosci analizy wptywu na system ochrony zdrowia z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 

2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagah oraz ocena metodyki analizy wptywu na budzet zgodna z 

kryteriami AOTMiT 56 
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14. OCENA SPEtNIENIA WYMOGOW FORMALNYCH ANALIZY 

Tabela 18. Ocena zgodnosci analizy wpJywu na system ochrony zdrowia z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z 
dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagaii oraz ocena metodyki analizy wplywu na budzet zgodna 
z kryteriami AOTMiT. 

Mr8 Pytania Odpowiedz Uwagi 
Czqsc I. Pytania zwipzanc z ocenp spetnienia minimalnych wymagah 

Czy informacje zawarte w analizle wpfywu na 
budzet aktualne na dzien ziozenia 
wniosku? 

TAK Rozdzialy; 2.4. - 
2.8. 

GRU 2018; czgsc informacji 
przedstawiono w Anallzie 

ekonomicznej 
Czy informacje w zakresie cen oraz poziomu i 
sposobu finansowania technologii 
wnioskowanej i technologii opcjonafnych sp 
aktualne na dzien ziozenia wniosku? 

TAK Rozdziaty: 2.1. i 
2.7. 

Aktualne Obwieszczenie 
Ministra Zdrowia (na 1 lis 2018 

roku) 

§ 2. Czy informacje w zakresie skutecznosci i 
bezpieczenstwa technologii wnioskowanej i 
technologii opcjonalnych sp aktualne na 
dzien ziozenia wniosku? 

TAK Rozdziaty 2,6. i 
2.8. 

Aktualny przeglad 
systematyczny 

Czy przedstawiane w anallzie wyniki 
przeglpdow systematycznych (uzytecznosci, 
konwergencji wynikow, itp.) sg aktualne na 
dzieri ziozenia wniosku? 

TAK - szczegoty w Anaiizie 
ekonomicznej 

§ 6. ust 1. Czy analiza wpiywu na budzet zawiera; 

pkt 1 lit a 

• oszacowanie rocznej liczebnosci popuiacji 
obejmujacej wszystkich pacjentow, u 
ktorych wnioskowana technologia moze 
bye zastosowana lub komentarz 
stwierdzajpey zgodnosc wskazanej 
populacji z populacja z pkt 1 lit b? 

TAK 
Rozdziat 2.5.2.; 

podsumowanie w 
rozdziale 2.5.2.3, 

- 

pkt 1 lit b • oszacowanie rocznej liczebnosci populacji 
docelowej, wskazanej we wniosku? TAK 

Rozdziat 2.5,2,; 
podsumowanie w 
rozdziale 2.5.2.3, 

- 

pkt 1 lit c 
• oszacowanie rocznej liczebnosci populacji 

w ktorej wnioskowana technologia jest 
obecnie stosowana? 

TAK 
Rozdziat 2.5.2.; 

podsumowanie w 
rozdziale 2,5.2.3. 

- 

pkt 1 

• oszacowanie rocznej liczebnosci 
populacji, w ktorej wnioskowana 
technologia bgdzie stosowana przy 
zafozeniu, ze minister wiasciwy do spraw 
zdrowia wyda decyzjg o objgciu 
refundacja, o ktorej mowa w art, 11 ust. 
1 ustawy, lub decyzjg o podwyzszeniu 
ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust. 4 
ustawy? 

TAK 
Rozdziat 2.5.2.; 

podsumowanie w 
rozdziale 2.5.2.3. 

- 

§ 6. ust 1. 
pkt 1 i 2 

• tabelkg ze wskazaniem rocznej 
liczebnosci populacji o ktorej mowa w § 
6, ust 1. pkt 1 i 2 rozporzadzenia 
(informacje dia kazdego roku horyzontu 
czasowego w tym zakresie) 

TAK w rozdziale 
2.5.2.3. - 
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14. Ocena spdnienia wymogow formalnych analizy 

Nra Pytanie Odpowiedz Odwolanie" ilwagi 

pkt 3 

• oszacowanie aktualnych rocznych 
wydatkow podmiotu zobowi^zanego do 
finansowania swiadczen ze srodkow 
publicznych, ponoszonych na leczenie 
oacientow w stanie klinicznvm 
wskazanvm we wniosku. z 
wyszczegdlnieniem skfadowej wydatkow 
stanowigcej refundacj^ ceny 
wnioskowanej technologh, o ile 
wystgpuje? 

TAK Rozdzial 3.1. - 

pkt 4 

• ilosciow^ prognozg rocznych wydatkow 
podrmjotu zobowigzanego do 
finansowania swiadczen ze srodkow 
publicznych, jakie bgdg ponoszone na 
leczenie oacientow w stanie klinicznvm 
wskazanvm we wniosku. orzv zalozeniu. 
ze minister wlasciwy do spraw zdrowia 
nie wvda decvzii o obieciu refundacia. o 
ktorej mowa wart. 11 ust. 1 ustawy, lub 
decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktorej 
mowa wart. 11 ust. 4 ustawy? 

TAK Rozdzial 3.2. 
Prognoza opisana jako 

..scenariusz istniejgcy" lub 
status quo 

• wyszczsgolnienie skladowej wydatkow 
stanowigcej refundacjg ceny 
wnioskowanej technologii ww. prognozy? 

TAK Rozdzial 3.2. - 

pkt S 

• ilosciowg prognozy rocznych wydatkow 
podmiotu zobowigzanego do 
finansowania swiadczen ze srodkow 
publicznych, jakie bgdg ponoszone na 
leczenie pacjentow w stanie klinicznym 
wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, 
ze minister wlasciwy do spraw zdrowia 
wvda decvzie o obieciu refundacia. o 
ktorej mowa wart. U ust. 1 ustawy, lub 
decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktorej 
mowa wart. 11 ust. 4 ustawy? 

TAK Rozdziai 3.2. 
Prognoza opisana jako „nowy 

scenariusz"; zalozono 
pozytywng decyzjg w ramach 

tego scenariusza 

• wyszczegolnienie sktadowej wydatkow 
stanowigcej refundacjg ceny 
wnioskowanej technologii ww. prognozy? 

TAK Rozdzial 3.2. - 

pkt 6 

• oszacowanie dodatkowych wydatkow 
podmiotu zobowigzanego do 
finansowania swiadczen ze srodkow 
publicznych, jakie bgdg ponoszone na 
leczenie pacjentow w stanie klinicznym 
wskazanym we wniosku, stanowigcych 
roznicg pomigdzy prognozami, o ktorych 
mowa w okt 4 i 5 froznica w calkowitvch 
wvdatkach na pacientow w stanie 
klinicznvm wskazanvm we wnioskul? 

TAK Rozdzial 3.2. - 

• oszacowanie dodatkowych wydatkow 
podmiotu zobowi^zanego do 
finansowania swiadczen ze srodkow 
publicznych zwi^zanych z refundscjg ceny 
wnioskowanei technoloaii frbznice w 
wydatkach na refundacie cenv 
wnioskowanei technoloaii!? 

TAK Rozdzial 3,2. - 

pkt 7 

• minimalny i maksvmalnv wariant 
oszacowania, o ktorym mowa w pkt 5 - 
roznica pomigdzy prognozami, o ktorych 
mowa w okt 4 i 5 froznicv w caikowitvch 
wvdatkach na oacientow w stanie 
klinicznvm wskazanvm we wniosku)? 

TAK Rozdzial 3.2. - 
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pubSicznych produktu leczniczego Depratal® (duloksetyna) w leczeniu dorosfych paqentow z duzymi zaburzeniami 

depresyjnymi. 

Nr4 Pytanie Odpowiedz Odwolanie a Uwagi 
• minimalnv i maksvmalnv wariant 

oszacowania, o ktdrym mowa w pkt 6 ~ 
roznica pomigdzy prognozami, o ktorych 
mowa w pkt 4 i 5 w zakresie wydatkow 
dotycz^cych refundacjt ceny 
wnioskowanei technoloaii froznicv w 
wvdatkach na refundacie cenv 
wnioskowanei technoloaii')? 

TAK Rozdziaiy 3.2. - 

pkt 8 
• zestawienie tabefaryczne wartosci, na 

podstawie, ktorych dokonano oszacowah, 
o ktorych mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz 
prognoz, o ktorych mowa w pkt 4 i 5; 

TAK 
Rozdziaiy 2. i 3., 
podsumowanie w 

tabeli 10. 

Szczegoiy dotycz^ce danych 
wejsciowych w analizie 

ekonomicznej 

pkt 9 

• wyszczegolnienie zalozeh, na podstawie, 
ktorych dokonano oszacowah, o ktorych 
mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o 
ktorych mowa w pkt 4 i 5? 

TAK 
Rozdziai 2., 

podsumowanie w 
rozdziale 2.9, 

Czgsc informacji 
przedstawiona w analizie 

ekonomicznej (nie 
duplikowano przedstawionych 

informacji) 
• wyszczegolnienie zatozeh dotyczacych 

kwalifikaqi wnioskowanej technologii do 
grupy limitowej i wyznaczenia podstawy 
limitu? 

TAK Rozdziai 2.1. - 

pkt 10 

• dokument elektroniczny, umozliwiajgcy 
oowtorzenie wszvstkich kalkuiacli, w 
wyniku, ktorych uzyskano oszacowania, o 
ktorych mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz 
prognozy, o ktorych mowa w pkt 4 i 5, 
oraz komentarz w raporcie stwierdzajgcy 
obecnosc takiego dokumentu? 

TAK Mowa o nim m.in. 
w rozdziale 2,5. - 

§ 6. ust 2. 
Czy przeprowadzone oszacowania 
przeprowadzono w horyzoncie czasowym 
wlasciwym dla analizy wptywu na budzet? 

TAK Rozdziai 2.3. - 

§ 3. pkt 4. 

Czy przeprowadzone oszacowania obejmuj^ 
przewidywany przedziai czasu wystarczajgcy 
do ustalenia rdwnowagi na rynku od zajscia 
zmiany wynikajgcej z wydania przez ministra 
wiasciwego do spraw zdrowia decyzji o 
objgciu refundacjg? 

TAK Rozdziai 2.3. - 

§3. pkt 4, 
Czy przeprowadzone oszacowania obejmuj^ 
przewidywany przedziat czasu nie krotszy niz 
2 lata? 

TAK Rozdziai 2.3. - 

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

TAK Rozdziaiy 2.5. i 1 

2.8. - 

§ 6. ust 3. Czy jezeli nie bylo mozliwe przedstawienie 
wiarygodnych oszacowah, o ktorych mowa w 
ust. 1 pkt 1 i 2, analiza wpiywu na budzet 
zawiera dodatkowv wariant. w ktorvm 
oszacowania te uzyskano w oparciu o inne 
dane? 

TAK Rozdziai 2.5. - 
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14, Ocena spelnienia wymogow formalnvch analizy 

Nr8 Pytanfe Odpowiedz Odwolanieb llwagi 

§ 6, ust 1. 

Czy opisano metody analizy w zakresie: 
rodzaju parametrow epidemiologicznych 
okreslajacych wielkosc populacji 
(zapadalnosc vs. razpowszechnienie), okresu 
generowania wynikow zdrowotnych i 
kosztdw (np, przesunigcie w czasie 
wynikajgce z takiego samego 
prawdopodobieiistwa wtaczenia do 
obserwagi pagentow), estymaqi wynikow 
BIA z uwzglgdnieniem wynikow analizy 
ekonomicznej (wyniki w uj^ciu populacyjnym 
na podstawie wynikow modelowania 
kohortowego), jezeli dotyczy? 

TAK Rozdzialy 2.S., 
2.6, i 2.8. - 

§ 6. ust 4. 
Czy jezeli wnioskowane warunki obj^cia refundacjg obejmujq instrumenty dztelenia ryzyka, o ktorych mowa 
wart. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktorych mowa w ust, 1 pkt 1-2 (wielkosc populacji), przedstawiono 
w nast^puj^cych wariantach: 

pkt 1 » z uwzglgdnieniem proponowanego 
instrumentu dzielenia ryzyka? Nie dotyczy Rozdziaiy 

2.1.,2.7. 

pkt 2 • bez uwzgl^dnienia proponowanego 
instrumentu dzielenia ryzyka? TAK Rozdzial 2.5. - 

§ 6. ust 4. 
Czy jezeli wnioskowane warunki objgcia refundacjg obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, o ktorych mowa 
wart. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3 (aktualne wydatki), przedstawiono w 
nast^pujgcych wariantach; 

pkt 1 • z uwzglgdnieniem proponowanego 
instrumentu dzielenia ryzyka? Nie dotyczy Rozdzialy 

2.1.,2,7, - 

pkt 2 • bez uwzglgdnienia proponowanego 
instrumentu dzielenia ryzyka? TAK Rozdzial 3.1. - 

§ 6. ust 4. 
Czy jezeli wnioskowane warunki objgda refundaq^ obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, o ktorych mowa 
wart. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, prognozy, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5 (catkowite wydatki dla 
pordwnywanych prognoz) przedstawiono w nastgpujgcych wariantach: 

pkt 1 • z uwzglgdnieniem proponowanego 
instrumentu dzielenia ryzyka? Nie dotyczy Rozdzialy 

2.1.,2.7. - 

pkt 2 • bez uwzglgdnienia proponowanego 
instrumentu dzielenia ryzyka? TAK Rozdzial 3.2. - 

§ 6. ust 4. 

Czy jezeli wnioskowane warunki objgcia refundacjq obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, o ktorych mowa w 
art. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 6 i 7 (roznice w catkowitych wydatkach, 
raznice w wydatkach na refundaq^ wnioskowanej technologii - wariant sredni, minimalny, maksymalny) 
przedstawiono w nast^puj^cych wariantach: 

pkt 1 • z uwzgipdnieniem proponowanego 
instrumentu dzielenia ryzyka? Nie dotyczy Rozdzialy 

2.1,,2.7. - 

pkt 2 • bez uwzglednienia proponowanego 
instrumentu dzielenia ryzyka? TAK Rozdzial 3.2, - 

§ 6. ust 5. 

Czy Jezeli wnioskowane warunki objecia 
refundacjg obejmuja utworzenie nowej, 
odrgbnej grupy limitowe], analiza wptywu na 
budzet zawiera wskazanie dowodow 
spelnienia wymagah, o ktorych mowa w art, 
15 ust, 3 pkt 1 i 3 ustawy? 

TAK Rozdzial 2.1. - 

§ G. ust G. 

Czy jezeli wnioskowane warunki objgcia 
refundacjq obejmuja kwalifikacje do 
wspolne], istniejqcej grupy limitowej, analiza 
wpiywu na budzet zawiera wskazanie 
dowodow spelnienia kryteriow, o ktorych 
mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o 
ktorych mowa w art, 15 ust. 3 pkt 2 ustawy. 

TAK Rozdzial 2.1, - 
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publicznych produktu leczniczego Depratal® (duloksetyna) w leczeniu dorostych pacjentow z duzymi zaburzeniami 
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depresyjnymi. 

Odpowiedz Odwotanie " Uwagi 

§ 3. pkt 7 i 
9 

Czy obliczenia przedstawione w analizie 
wpfywu na budzet uwzgl^dniaj^ procedury 
medyczne mozliwe do zastosowania w 
danym stanie klinicznym, we wnioskowanym 
wskazaniu, zgodnie ze stanem faktycznym w 
dniu ztozenia wniosku Sub komentarz 
argumentuj^cy brak takich procedur? 

TAK Rozdziat 2.4, - 

§ 3. pkt 7 i 
9 

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

TAK Rozdziat 2,4. - 

§8. Czy analiza zawiera; 

pkt 1 

• dane bibiiograficzne wszystkich 
wykorzystanych publikacji, z 
zachowaniem stopnia szczegofowosci 
umozliwiaj^cego jednoznaczn^ 
identyflkacte kazdej z wykorzystanych 
publikacji? 

TAK Rozdziat 12, - 

pkt 2 

• wskazanie innych zrddet informacji 
zawartych w anaiizach, w szczegdinoici 
aktow prawnych oraz danych osobowych 
autorow niepublikowanych badah, analiz, 
ekspertyz i opinii? 

TAK Rozdziat 2.; - 

Czqsc II. Ocena metodyki analizy wplywu na budzet zgodna z kryteriami AOTM (wypetnia 
audytor/ koordy nator) 

AWA 

Czy zaiozenia dotycz^ce liczebnosci populacji 
paq'entow, w ktorej b^dzie stosowany i 
finansowany wnioskowany lek zostaty dobrze 
uzasadnione? 

TAK Rozdziat 2,5,2. - 

AWA Czy uzasadniono wybor horyzontu 
czasowego? TAK Rozdziat 2.3. - 

AWA 

Czy zatozenia dotycz^ce lekow obecnie 
stosowanych w danym wskazaniu i ich 
finansowania (ceny, limity, poziom 
odpfatnosci) i innych uwzglgdnionych 
swiadczen (wycena punktowa i wartosc 
punktow) zgodne ze stanem na dzian 
zfoienia wniosku? 

TAK Rozdziaty 2.4. i 
2.7. 

Szczegdty przedstawione w 
analizie ekonomicznej; 

AWA 
Czy zaiozenia dotyczqce zmian w 
analizowanym rynku lekow zostaSy dobrze 
uzasadnione? 

TAK Rozdziaty 2.4.1 
2.5.2. - 

AWA 

Czy zatozenia dotyczgce struktury i zmian w 
analizowanym rynku lekow sq zgodne z 
zakszeniami dotycz^cymi komparatorow 
przyjgtymi w anaiizach klinicznej i 
ekonomicznej? 

TAK Rozdziaty 2.4. i 
2,5.2, - 

AWA 

Czy twierdzenia i zatozenia dotyczace 
aktualnej i przysztej sprzedazy 
wnioskowanego leku sa spdjne z danymi 
udostgpnionymi przez IMFZ? 

TAK Rozdziat 2,5.2, - 

AWA 
Czy twierdzenia i zatozenia dotyczace 
przysztej sprzedazy leku sa spdjne z danymi 
z wniosku? 

TAK Rozdziat 2.5.2.; 
4. - 
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14. Ocena spetnienia wymogow formalnych analizy Ct"^3 

Nr4 Pytanici Odpowiedz Odwotanie" Uwagi 

AWA 
Czy zatozenie dotycz^ce poziomu 
odplatnosci wnioskowanego leku spetnia 
kryteria art. 14 ustawy o refundaqi? 

TAK Rozdziat 2.1. - 

AWA 
Czy zatezenie dotyczace kwalifikacji 
wnioskowanego leku do grupy limitowej 
zostaly dobrze uzasadnione? 

TAK Rozdziat 2.1. - 

AWA Czy dokonano oceny niepewnosci 
uzyskiwanych oszacowan? TAK Rozdziaty 2.9. i 

3.2.-3.3. 
Analiza wartosci skrajnycb + 

analiza wraziiwosci 

AWA Czy nie pominipto zadnej istotnej dla oceny 
wplywu na budzet kategorii kosztow? TAK Rozdziaty 2.7. i 

3.3. 
Szczegoty w analizie 

ekonomicznej 

AWA 
Czy uzasadniono prognoz^ przekroczenia 
catkowitego budzetu na refundaqp i udziaJu 
podmiotu w kwocie przekroczenia? 

Nie dotyczy Rozdziat 3. For. informacje w Analizie 
raqonalizacyjnej 

AWA 
Czy nie stwierdzono innych W^dow w 
podejsciu analitycznym wnioskodawcy, 
obnizajpcych wiarygodnosc przedstawionej 
analizy? 

TAK - Nie stwierdzono 

AWA 
Czy nie stwierdzono bt^dow w obliczeniach 
lub ekstrakcji danych, ktore wptyn^ly na 
wyniki oszacowan? 

TAK - Nie stwierdzono 

Cz^sc III. Dodatkowe pytania zwiqzane z occnp analizy opracowane m.in. na podstawie Wytycznych AOTM 
(wypefnia audytor/koordynator) 

5,1,1. 
W.AOTM 

Czy zdefiniowano charakter populacji 
(otwarta/zamknieta) i ay przedstawiono 
kryteria wfgczenla i wyigczania 
poszczegolnych pacjentow z analizy wptywu 
na budzet (generowania raportowanych 
kosztow i efektow)? 

TAK Rozdziaty 2.5. i 
2,8. - 

5.1.1. 
W.AOTM 

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

TAK Rozdziat 2.2. - 

5.1.1. 
W.AOTM 

Czy analizy wptywu na budzet 
przeprowadzono z perspektywy 
swiadczeniobiorcy lub przedstawiono 
komentarz argumentuj^cy brak tej 
perspektywy? 

TAK Rozdziat 2,2, - 

5.1.2, 
W.AOTM 

Czy uwzgl^dniono horyzont czasowy 
wystarczajqcy do ustalenia rdwnowagi na 
rynku lub obejmujacy co najmniej pierwsze 2 
iata (tj. 24 miesi^ce) od daty razpocz^cia 
finansowania danej technologii medycznej ze 
srodkow publicznych? 

TAK Rozdziat 2.3. - 

5.1.3. 
W.AOTM 

Czy zdefiniowano punkt poczatkowy analizy 
wptywu na budzet i czy przedstawiono 
wyniki oceny wptywu wnioskowanej 
technologii na Jednoroczny budzet opieki 
zdrowotnej (podzlat horyzontu czasowego na 
okresy zwi^zane z planowanym budzetem 
pfatnika publicznego)? 

TAK Rozdziat 2.3. - 

5.1.3, 
W.AOTM Czy przeprowadzono analizg wraziiwosci? TAK Rozdziat 2.9. 

5.1.3. 
W.AOTM 

Czy uwzgl^dniono scenariusz 
przedstawiajacy aktualna praktyk^ 
(„scenariusz istniejacy") oraz scenariusz 
przewidywany po wprowadzeniu 
nowej/usunigciu obecnie refundowanej 
technologii (..scenariusz nowy"), koszty ww. 
scenariuszy oraz wyniki inkrementaine? 

TAK Rozdziat 2.4, - 
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5.1.4. 
W.AOTM 

Czy uwzgl^dniona zrodta danych zgodne z 
opisem przedstawionym w rozdziate 5.1.4. 
Wytycznych oraz czy przedstawiono sposob 
ich wyszukiwania? 

TAK Rozdzial 2. - 

5.1.5. 
W.AOTM 

Czy wzigto pod uwagg mozliwe zwigkszenie 
liczebnosci populacji indukowane 
dostgpnoscia nowej technologii na rynku? 

TAK Rozdziaiy 2.4., 
2.5, - 

5.1.5, 
W.AOTM 

Czy liczebnosi populacji oceniono poprzez: 
(1) okreslenie rozpowszechnienia 
rozwazanego stanu chorabowego, (2) 
oszacowanie Itczby osob, dla ktorych 
istniatyby wskazania do zastosowania 
technologii, (3) oszacowanie pozycji 
rynkowej technologii w poszczegbinych 
wskazaniach na podstawie spodzlewanego 
odsetka populacji, ktory bgdzie uzywac 
rozwazanej technologii, w zestawieniu z 
czgscig populacji, ktora b^dzie uzywac 
technoiogii opcjonalnych w danym 
wskazaniu? 

TAK Rozdziaiy 2.5. i 
2.8. - 

5.1.5. 
W.AOTM 

Czy skonstruowano altematywne warianty 
do oceny liczebnosci populacji? 

TAK Rozdziat 2.5.2. - 

5.1.6. 
W.AOTM 

Czy opisano i uzasadnlono zalozenia 
dotyczgce „scenariusza istniejgcego" 
oraz "scenariusza nowego"? 

TAK Rozdziat 2.4, - 

5.1.7. 
W.AOTM 

Czy zostaio przeanalizowane stwierdzenie, 
ze skalkulowane wydatki b^d^ zauwazalne w 
rzeczywistej praktyce? 

TAK Rozdziat 3.2. - 

5,1.7. 
W.AOTM 

Czy przedstawiono wyniki oceny zuzycia 
poszczegbinych swiadczen medycznych 
uwzglgdnionych w analizie? 

TAK Rozdziat 3. i 4. - 

5,1.7. 
W.AOTM 

Czy nie uwzglgdniono dyskontowania wraz z 
komentarzem uzasadniajgcym to podejscie? TAK Rozdziat 2.7. - 

5.1.7. 
W.AOTM 

Czy w ocenie kosztow caikowitych 
uwzgl^dniono: wydatki zwiazane z ocenianq 
technologic, koszt dodatkowycb nakfadbw w 
system ie ochrony zdrowia zwigzanych z 
wdrozeniem ocenianej technologii, 
zmniejszenie nakladow zwigzanych ze 
zmnlejszonym stosowaniem 
dotychczasowych technologii w przypadku 
przejscia na oceniang technologig, 
zmniejszenie kosztow zwigzanych z 
oszczgdnosciami w zakresie innych 
swiadczen (np. redukcjg hospitaiizacji)? 

TAK Rozdziaty 2.6., 
2.7. 

- W.AOTM 

Czy przedstawiono komentarz zwigzany z 
opisem warunkow wprowadzenia 
wnioskowanej technologii i zwigzanych z tym 
kosztow (potrzeba przeszkoienia personal u, 
opracowania nowych wytycznych klinicznych 
bgdz zmiany zasad diagnostyki)? 

TAK Rozdziat 6. - 

- W.AOTM 

Czy przedstawiono wpiyw rozwazanej decyzji 
na organizacj^ udzielania swiadczen 
zdrowotnych (wydatki publiczne w sektorach 
innych niz ochrona zdrowia)? 

TAK Rozdziat 6. - 

ICzy przeanalizowano aspekty etyczne i spoteczne rozwazanej decyzji, w zakresie: 

5.2. W.AOTM 

• kosztow lub wynikbw zdrowotnych 
dotyczgcych osob innych niz w stanie 
klinicznym wskazanym we wniosku 
(wpiywy zewngtrzne)? 

TAK Rozdziat 7. - 
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5.2. W.AOTM 
• faworyzowania niektorych grup 

paqentow na skutek zatozeii 
przyj^tych w analizie ekonomicznej? 

TAK Rozdziat 7. - 

5.2, W.AOTM 
• rownego dostgpu do wnioskowane] 

technologii przy jednakowych 
potrzebach? 

TAK Rozdziat 7. - 

5.2. W.AOTM 
• zakresu korzysci w odniesieniu do 

wielkosci populaqi (duza korzysc dla 
wgskiej grupy osob; korzysc mafa, ale 
powszechna)? 

TAK Rozdziat 7. - 

5.2. W.AOTM • niezaspokojonych dotychczas potrzeby 
grup spoiecznie uposledzonych? TAK Rozdziat 7, - 

5,2. W.AOTM 
• odpowiedzi dla osob o najwi^kszych 

potrzebach zdrowotnych, dla ktorych 
nie ma obecnis dostepnej zadnej 
metody leczenia? 

TAK Rozdziat 7. - 

5.2. W.AOTM 

• generowania problemow spolecznych 
(tj. poziomu satysfakcji pacjentow z 
otrzymywanej opieki medycznej, 
akceptacji postgpowama przez 
poszczegoinych chorych, 
stygmatyzacji, Igku, dylematow 
moralnych, problemow dotyczacych 
pici, problemow rodzinnych) 

TAK Rozdziat 7. - 

5.2. W.AOTM 
• braku sprzecznosci rozwazanej decyzji 

z aktualnie obowiazujacymi 
regulacjami prawnymi? 

TAK Rozdziat 7. - 

5.2. W.AOTM 
• koniecznosci dokonania zmian w 

prawie/przepisach w wyniku podjgcia 
rozwazanej decyzji? 

TAK Rozdziat 7. - 

5,2. W.AOTM • oddziatywania rozwazanej decyzji na 
prawa pacjenta iub prawa cziowieka? TAK Rozdziat 7. - 

S.2. W.AOTM 

• szczegdlnego podejsda do paqenta, 
tj, koniecznosci szczegolnego 
informowania pacjenta/opiekuna, 
potrzeby zapewnienia pacjentowi 
prawa do poszanowania godnosci i 
intymnosci oraz tajemnicy informacji z 
nim zwiazanych oraz potrzeby 
uwzglgdmania indywidualnych 
preferencji, po przedstawieniu 
choremu/opiekunowi informacji w 
zakresie okreslonym w prawie? 

TAK Rozdziat 6. i 7. - 

5,2, W.AOTM 
Czy podsumowanie analizy wpfywu na 
system ochrony zdrowia przeprowadzono w 
oparciu o analizg SWOT? 

Nie dotyczy - - 

5,3, W.AOTM 
Czy przedstawiono wnioski odnoszgce st^ do 
celu analizy i bgdace bezposrednio zwigzane 
z uzyskanymi wynikami? 

TAK Rozdziat 10, 

5.1.10. 
W.AOTM 

Czy przedstawiono dyskusjg, w tym 
omowienie ograniczen analizy? TAK Rozdziat 8. i 9. - 

3 fragment tekstu Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku ( Dz. U. Min. Zdr. 2012, poz. 388) do ktorego 
odnosz^ si^ wskazane pytania; AWA - pytania zaczerpni^te z analiz weryflkacyjnych AOTMiT; W.AOTM - dodatkowe pytania 
zgodmsci analizy z Wytycznymi AOTMiT z 2016 roku; ^ numer rozdzfatu, label!, wykresu i/a!bo strony umozliwlaj^cy 
identyfikacjg fragmentuCow) analizy odnosz^cego(ych) si^ do wskazanego zagadnienia 
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