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Analiza wptywu na system ochrony zdrowia zostata zaktualizowana 5 kwietnia 2019 roku w
zwigzku z uwagami zawartymi w pismie OT.4331.6.2019.JM.KP.ALW.KMu.2. Pierwotnie

analiza zostata zakonczona 23 pazdziernika 2018 roku.

Autorzy Wykonywane zadania

Koncepcja analizy;
Kontrola jakosci;

Zdefiniowanie populacii;

Oszacowanie wielkosci populacji docelowej;
Ocena kosztow;

Analiza wrazliwosci

Aspekty etyczne i spoteczne

Whioski koncowe

Zgodnie z procedurami firmy MAHTA Sp. z o.0. raport zostat poddany wewnetrznej kontroli

jakosci, korekcie jezykowej oraz kontroli merytorycznej przez |

Konflikt intereséw:

Raport wykonano na zlecenie firmy BioMarin Pharmaceutical Sp. z o0.0., ktéra finansowata
prace.

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu intereséw.
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Indeks skrotow

Skrét Rozwini ecie

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w Polsce

APD analiza problemu decyzyjnego

A\ analiza wrazliwosci

b/d brak danych

BSC ang. best supportive care — najlepsze leczenie wspomagajace, terapia paliatywna

CER cerliponaza alfa

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

CLN2 ang. ceroid lipofuscinosis type 2 — ceroidolipofuscynoza neuronalna typu 2

EKG elektrokardiogram

EMA ang. European Medicines Agency — Europejska Agencja ds. Lekéw

HTA ang. health technology assessment — ocena technologii medycznych

ML CLN2 ang. motor-language CLN2 scale — skala CLN2 oceniajgca funkcje motoryczne i jezykowe

MZ Ministerstwo Zdrowia

n/d nie dotyczy

NFzZ Narodowy Fundusz Zdrowia

RSS ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wplywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkow publicznych
leku Brienura® (CER, cerliponaza alfa) w leczeniu chorych z ceroidolipofuscynozg neuronalng

typu 2 (CLN2, ang. neuronal ceroid lipofuscinosis type 2).

Dokument skfada sie z analizy wplywu na system ochrony zdrowia, analizy wplywu na
organizacje udzielania swiadczehn zdrowotnych oraz zestawienia aspektéw etycznych i

spotecznych.

METODYKA

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przediozonym wnioskiem i
Analizg kliniczng stanowig chorzy z ceroidolipofuscynozg neuronalng typu 2. Wnioskowane
wskazanie obejmuje populacje tozsamg z zarejestrowanym wskazaniem okreslonym w
Charakterystyce Produktu Leczniczego Brineura® (ChPL Brineura®). Liczebno$¢ populacii
docelowej oszacowano na podstawie danych pochodzgcych z ankiet przeprowadzonych

wsrod ekspertdéw klinicznych.

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz
nowy. Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej cerliponaza alfa nie jest
refundowana z budzetu ptatnika publicznego. W scenariuszu tym, w leczeniu wnioskowanej
populacji stosowany jest komparator, tj. najlepsze leczenie wspomagajgce (BSC, ang. best
supportive care), ktérego gtdbwnymi obszarami terapeutycznymi sg leczenie objawow
padaczki, dystonii, mioklonii, spastycznosci, a takze dolegliwosci bélowych, zaburzen funkcji
wydzielniczych czy zaburzen oddychania, snu i odzywiania. Dla kazdego ze scenariuszy
rozpatrywano 3 alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny oraz

maksymalny.

W analizie uwzgledniono wszystkie istotne kategorie kosztow (wytgcznie kategorie kosztow
réznigcych): koszty leczenia (koszt leku Brineura®, koszt urzgdzenia podajgcego lek do
komory moézgowej, koszt hospitalizacji w ramach podania leku, koszt kwalifikacji do programu
lekowego, koszt monitorowania), koszty stanéw zdrowia, koszty badania EKG

(elektrokardiogram), koszty leczenia napadéw padaczkowych, koszty leczenia objawowego,
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koszty zgtebnika do zywienia, koszty leczenia ciezkich zdarzen niepozgdanych (uwzglednienie

tej kategorii testowano w analizie wrazliwosci).

W analizie, zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek, po wydaniu pozytywnej

decyzji refundacyjnej bedzie finansowany w Wykazie lekéw refundowanych w kategorii

dostepnosci refundacyjnej: lek stosowany w ramach programu lekowego.
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perspektywe platnika publicznego (NFZ) i pacjenta) oraz z perspektywy ptatnika publicznego.
Przyjeto 2-letni horyzont czasowy, rozpoczynajgcy sie w maju 2019 r. Okres od maja 2019
roku do kwietnia 2020 roku w dalszej czesci opracowania okreslano jako 1 rok refundacji, zas
okres od maja 2020 roku do kwietnia 2021 roku jako 2 rok refundacji. Dla kluczowych danych

wejsciowych przeprowadzono analize wrazliwosci.

WY NIKI

Prognozowana tgczna liczba chorych w populaciji docelowej jest réwna prognozowanej liczbie

chorych leczonych technologia wnioskowang i wynosi w wariancie prawdopodobnym
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PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku Brineura® (cerliponaza alfa) w leczeniu chorych z

ceroidolipofuscynozg neuronalng typu 2

Bezposrednig konsekwencjg tej decyzji bedzie uksztaltowanie sie w Polsce nowej praktyki
klinicznej w leczeniu chorych we wnioskowanej populaciji. Cerliponaza alfa jest pierwszg
terapig dedykowang chorym na ceroidolipofuscynoze neuronalng typu 2. Jej zastosowanie
zwigzane jest z konkretnymi i istotnymi korzysciami zdrowotnymi, obejmujgcymi poprawe
funkcjonowania, jakosci zycia i ogdlnego stanu zdrowotnego chorych. Obecnie praktykg
kliniczng stosowang w Polsce u chorych z CLN2 jest leczenie objawowe, wspomagajgce oraz
paliatywne, szeroko rozumiane jako BSC. Terapie te nie prowadzg do wyleczenia czy
spowolnienia postepu choroby, a jedynie do zlagodzenia objawdw, ze szczegllnym
nakierowaniem na objawy padaczkowe, na objawy zwigzane z mioklonig, spastycznoscia,
dystonig oraz bolem, na utrate funkcji motorycznych (sprzet ortopedyczno-rehabilitacyjny) oraz
na problemy z przyjmowaniem pokarméw i ryzykiem aspiracji (gastrostomia). Choroba
postepuje w szybkim tempie, a chorzy sg unieruchomieni w tézku zazwyczaj juz w wieku 6 lat.
Niepetnosprawnos¢ spowodowana chorobg jest znaczna, a przecietna dtugosc¢ zycia miesci
sie w przedziale od 8 do 12 lat. W krancowym stadium choroby stosuje sie leczenie paliatywne.
Powyzsze informacje wskazuj g na wysok g, niezaspokojon g potrzeb ¢ medyczng w
leczeniu chorych z ceroidolipofuscynoz g neuronaln g typu 2. Lek Brineura ® moze
stanowi € przetom w aktualnej praktyce klinicznej u chorych na catym swiecie. Wyniki
przeprowadzonych bada n wskazuj g jednoznacznie na Klinicznie istotny wptyw terapii

CER na spowolnienie progresji choroby. Korzystne tendencje obserwuje sie przede

wszystkim w odniesieniu do oceny poprawy funkcji motorycznych oraz jezykowych.
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Biorgc pod uwage rzadkie wskazanie do stosowania leku Brineura®, wage problemu
zdrowotnego, udowodniong skutecznos¢ leczenia oraz brak alternatywnego leczenia,

finansowanie cerliponazy alfa z budzetu pfatnika publicznego nalezy uzna¢ za zasadne.
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1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wplywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw platnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkow publicznych
leku Brineura® (cerliponaza alfa) stosowanego w leczeniu chorych z ceroidolipofuscynozg
neuronalng typu 2. Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne
konsekwencje podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkdéw publicznych leku

Brineura® w przedstawionym wskazaniu.

Analiza wplywu na system ochrony zdrowia sklada sie z dwdch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 2016,
umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkéw platnika w zaleznosci od przyjetych

zatozen.

2. Analiza wptywu na system ochrony zdrowia

2.1. Metodyka analizy

1. Analize wykonano w oparciu 0 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r.
w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we
wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie
urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu (Rozporzgdzenie MZ w sprawie minimalnych wymagarn), Wytyczne
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Wytyczne AOTMIT) oraz Ustawe z
dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, dalej zwang Ustawg o
refundacji) [1, 14, 20].

2. Zdefiniowano populacje docelowg dla technologii wnioskowanej na podstawie wynikow
ankiet przeprowadzonych wsrod ekspertow klinicznych (wyniki ankiet w Analizie problemu

decyzyjnego [6]).

3. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu czasowego,

poczgwszy od maja 2019 roku.
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4. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populacji
docelowej oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po podjeciu

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwencji.

5. Na podstawie wynikéw przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii

technologii wnioskowanej oraz pozostatych opcji terapeutycznych.

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

publicznych.

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

wnioskowanej ze srodkéw publicznych.

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

z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjne;.

9. W niniejszym dokumencie wyniki oraz warto$ci parametrow podawano najczesciej z
doktadnoscia do dwoch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

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

10.Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowe] oraz

kluczowych parametrow uwzglednianych w niniejszej analizie.
2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagar horyzont czasowy analizy
wplywu na system ochrony zdrowia powinien obejmowac¢ okres do momentu ustalenia sie
stanu réwnowagi oraz co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia finansowania danej

technologii medycznej ze srodkéw publicznych [1, 14].

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od maja 2019 roku do kwietnia

2021 roku. Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest fakt, ze wnioskowana
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technologia bytaby finansowana w ramach programu lekowego, ktéry w sposéb precyzyjny
okresla standard terapeutyczny. Ponadto w przypadku wydania pozytywnej decyzji
refundacyjnej lek Brineura® bytby jedynym dostepnym standardem postepowania
terapeutycznego w leczeniu wnioskowanej populacji docelowej. W tej sytuacji stabilizacja

rynku nastgpi¢ powinna w okresie 2 lat od wydania pozytywnej decyzji o refundacji.

Dodatkowo, zgodnie z Ustawg o refundacji [20], pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest

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

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnym wymagan, dotyczacym minimalnych
wymagan, jakie muszg spetniaé¢ analizy wpltywu na system ochrony zdrowia, analiza zostata

przeprowadzona w dwoch wariantach:

® z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych (ptatnik publiczny?)
® oraz dodatkowo z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania

swiadczen ze $rodkdéw publicznych oraz swiadczeniobiorcy (tj. pacjenta) [14].
2.4. Scenariusze porownywane

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz
nowy. Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej technologia wnioskowana nie
jest refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu ptatnika publicznego (ha podstawie
Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekow, Srodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na dzien 1 wrze$nia 2018 r., zwanego dalej] Obwieszczeniem MZ w sprawie

wykazu lekow refundowanych [12]).

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktorej technologia wnioskowana jest refundowana
w leczeniu wnioskowanej populacji w ramach programu lekowego (zatgcznik w Analizie

problemu decyzyjnego [6]). W analizie uwzgledniono finansowanie tej technologii medycznej
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w oddzielnej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w zatgczniku (rozdziat
8.1)).

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne
lata wielkosci populacji docelowej. Wplyw na system ochrony zdrowia ptatnika wyznaczony

zostat jako réznica pomiedzy tymi scenariuszami.

Wyniki analizy przedstawiono w dwéch wersjach: bez wprowadzenia instrumentow dzielenia

ryzyka oraz po wprowadzeniu proponowanych instrumentow dzielenia ryzyka (RSS, ang. Risk

sharing scheme), |
T
|

Analizowane scenariusze (istniejgcy, nowy), wersje (z RSS, bez RSS) oraz ich warianty

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.

Rysunek 1.
Mozliwe scenariusze brane pod uwag € w analizie wplywu na system ochrony zdrowia

Scenariusz istniej acy Scenariusz nowy
brak refundacji technologii refundacja technologii

wnioskowanej w wnioskowanej w
analizowanym wskazaniu analizowanym wskazaniu

brak RSS
- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny

brak RSS .
- wariant maksymalny

- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny
-wariant maksymalny

RSS

- wariant minimalny
~ - wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny
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2.5.1. Populacja obejmuj gca wszystkich chorych, u ktorych

technologia wnioskowana mo ze zosta € zastosowana

Zgodnie z trescig Charakterystyki Produktu Leczniczego Brineura® (ChPL Brineura®) [2

—

produkt leczniczy Brineura® wskazany jest do stosowania u chorych z ceroidolipofuscynozg

neuronalng typu 2.
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Tabela 1.
Oszacowanie wielko $ci populacji, w ktérej technologia wnioskowana mo ze byé
zastosowana

2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Populacje docelowag dla technologii wnioskowanej zgodnie z przediozonym wnioskiem i
Analizg kliniczng [5] stanowig chorzy z ceroidolipofuscynozg neuronalng typu 2. Wnioskowane
wskazanie obejmuje populacje tozsamg z zarejestrowanym wskazaniem okreslonym w ChPL
Brineura® [2]. Wielko$¢ populacji w tym wskazaniu zostata juz oszacowana w poprzednim
rozdziale (Tabela 1.). Zalozono zatem, Zze wielkosé populacji docelowej jest dokladnie taka

sama jak populacji, w ktorej technologia wnioskowana moze by¢ zastosowana.

Tabela 2.
Oszacowanie wielko $ci populacji docelowej

2.5.3. Populacja, w ktorej technologia wnioskowana jest o becnie

stosowana

Cerliponaza alfa nie jest obecnie finansowana ze srodkéw publicznych. W zwigzku z tym
przyjeto, ze wielkos¢ populaciji, w ktorej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana,
wynosi O.
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2.5.4. Populacja, w ktorej wnioskowana technologiab  edzie
stosowana przy zato zeniu, ze minister wta sciwy do spraw

zdrowia wyda decyzj e o objeciu refundacj g

Tabela 3.
Oszacowanie wielko $ci populacji, w ktérej wnioskowana technologia b edzie stosowana
w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej

2.5.5. Populacja, w ktorej wnioskowana technologiab  edzie

stosowana przy zato zeniu, ze minister wta sciwy do spraw

zdrowia nie wyda decyzji o obj eciu refundacj g

W przypadku braku wydania decyzji dotyczgcej refundacji leku Brineura® we wskazaniu
bedacym przedmiotem niniejszej analizy, lek bedzie stosowany w populacji, w ktorej

wnioskowana technologia jest obecnie stosowana (rozdziat 2.5.3.).
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2.6. Analiza kosztow

W zaleznosci od zastosowanej perspektywy badawczej w analizie uwzgledniono koszty
odpowiadajgce zuzyciu wszystkich istotnych zasobow wynikajacych z zastosowania sie

pacjenta do aktualnie obowigzujgcej praktyki klinicznej w Polsce.

W analizie, w celu oceny rzeczywistego obcigzenia finansowego zwigzanego z chorobag,

uwzgledniono wszystkie istotne rodzaje kosztow (tj. koszty bezposrednie medyczne).

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia wykorzystano strukture modelu dostarczonego
przez Zamawiajgcego [4], w ramach ktoérej oszacowano wydatki ponoszone w populaciji
docelowej na leczenie CLN2. Opis modelowania przedstawiono w rozdziale 7. Analizy
ekonomicznej [10]. W celu ujawnienia potencjalnych bledéw Zamawiajacy przeprowadzit
walidacje modelu opisang w rozdziale 13. Analizy ekonomicznej [10]. W analizie wptywu na
system ochrony zdrowia oceniano te same kategorie kosztéw bezposrednich medycznych,

ktore zostaly uwzglednione w Analizie ekonomicznej [10], tj.:

® koszty leczenia:
koszt leku Brineura®;
koszt urzadzenia podajgcego lek do komory mdzgowej;
koszt hospitalizacji w ramach podania leku;
© koszt kwalifikacji do programu lekowego;
® koszt monitorowania.
© koszty standéw zdrowia;
© koszty badania EKG;
© koszty leczenia napaddéw padaczkowych;
® koszty leczenia objawowego;
© koszty zgtebnika do zywienia;
© koszty leczenia ciezkich zdarzen niepozadanych (uwzglednienie tej kategorii testowano

w analizie wrazliwosci).

Wymienione kategorie kosztowe stanowig catkowite koszty réznigce oceniane technologie

medyczne.

Pozostate kategorie kosztow uznano za nierdznigce, zaliczajgc je do kategorii kosztow
wspdlnych. Koszty te (jako koszty wspdlne dla technologii wnioskowanej i komparatora) nie

majg wptywu na wyniki analizy. Nie byly zatem ostatecznie brane pod uwage w obliczeniach.
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Zuzycie zasobow opieki zdrowotnej przypadajgce na przecietnego pacjenta w modelu (tj.
Sredni koszt leczenia chorego) oszacowano na podstawie danych pochodzacych z: ChPL
Brineura® [2], danych otrzymanych wraz z modelem od Zamawiajgcego [4], opisu programu
lekowego dla leku Brineura® (opis przedstawiony w APD [6]), ankiet przeprowadzonych wsréd
polskich ekspertéw klinicznych (wyniki badania przedstawiono w APD [6]), raportu EMA [7],
publikacji Cohen-Pfeffer 2017 [3].

Wycene zasobdw opieki zdrowotnej (kosztéw jednostkowych) przeprowadzono na podstawie:
Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu lekéw refundowanych [12], danych refundacyjnych
publikowanych przez NFZ [11], statystyk JGP [15], Informatora o umowach NFZ [8],
Obwieszczenia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 29
czerwca 2016 r. w sprawie taryf $wiadczen gwarantowanych w rodzaju w rodzaju opieka
paliatywna i hospicyjna [13], $rednich cen publikowanych na stronie Medycyny Praktycznej
[19], Zarzgdzenia Nr 75/2018/DGL Prezesa NFZ [28], Zarzgdzenia Nr 74/2018/DGL Prezesa
NFZ [27], Zarzgdzenia Nr 64/2018/DSOZ Prezesa NFZ [26], Zarzgdzenia Nr 60/2018/DS0OZ
Prezesa NFZ [25], Zarzgdzenia Nr 42/2018/DSOZ Prezesa NFZ [24], Zarzgdzenia Nr
41/2018/DSOZ Prezesa NFZ [23], Zarzgdzenia Nr 16/2018/DSM Prezesa NFzZ [22],
Zarzgdzenia Nr 119/2017/DSOZ Prezesa NFZ [21], Zarzgdzenia Nr 38/2019/DSOZ Prezesa
NFZ [29], cennikow prywatnych osrodkow rehabilitacyjnych zlokalizowanych w Polsce [16, 17,
18].

Cene jednostkowg CER uzyskano od Zamawiajgcego [4].
2.6.1. Koszt leku Brineura ©

Obecnie lek Brineura® nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W analizie, zgodnie
z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej decyzji refundacyjnej
bedzie finansowany w Wykazie lekow refundowanych w kategorii dostepnosci refundacyjnej:
lek stosowany w ramach programu lekowego. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w

oddzielnej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1.

e
e
I © oodnie z zapisami Ustawy o refundaciji wyznaczono urzedowa cene zbytu
oraz cene hurtowa brutto (biorgc pod uwage finansowanie w odrebnej grupie limitowej) [20].
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Poszczegolne ceny leku zostaty zaprezentowane w ponizszej tabeli.

Tabela 4.
Ceny leku Brineura ® uwzgl ednione w analizie (PLN)

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w ChPL Brineura® [2] cerliponaza alfa powinna by¢
podawana w infuzji do komory mézgowej raz na dwa tygodnie, a wielko$¢ pojedynczej dawki

taka jak w tabeli ponizej.

Tabela 5.
Dawkowanie leku Brineura ® uwzgl ednione w analizie (PLN)

Wiek Pojedyncza dawka (mg)

od urodzenia do < 6 miesi ecy 100

od 6 miesi ecy do < 1 roku 150

200 (pierwsze 4 dawki)

od 1 roku do < 2 lat
300 (kolejne dawki)

2 lata i wi ecej 300

I SczegGiowe dane dotyczace kosztu

leku w cyklu leczenia przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 6.
Koszt leku Brineura ® uwzgl edniony w analizie (PLN)

*

2.6.2. Pozostate kategorie kosztowe

W obliczeniach analizy wptywu na budzet uwzgledniono dokfadnie te same kategorie kosztow

oraz wykorzystano doktadnie takie same oszacowania kosztéw jak w Analizie ekonomicznej

[10] — doktadny opis sposobu oszacowania kosztéw znajduje sie w rozdziale 8. Analizy

ekonomicznej. W zwigzku z tym, ze wysokos$é kosztéw réznigcych poréwnywane technologie

jest zmienna w zaleznosci od przedzialu wiekowego czy stanu zdrowotnego chorego,

utworzenie syntetycznej tabeli z podsumowaniem tychze kosztow bytloby trudne do

osiggniecia. W zwigzku z tym w ponizszej tabeli zestawiono jedynie dane o rozmieszczeniu

opisOw oraz oszacowan poszczegoélnych kategorii kosztowych w podrozdziatach Analizy

ekonomicznej.

Tabela 7.

Rozmieszczenie opisOw i oszacowa n kosztéw ré znigcych poréwnywane technologie w

Analizie ekonomicznej

Kategoria kosztowa

Koszt leku Brineura ©

Koszt wszczepienia i wymiany urz  gdzenia
podaj acego lek do komory mézgowej

Koszt hospitalizacji zwi
leku

azanej z podaniem

Koszt kwalifikacji do programu lekowego

Koszt monitorowania w programie lekowym

Koszt wizyt specjalistycznych

Koszt leczenia na oddziale intensywnej
terapii

Koszt hospitalizacji

Koszt EKG

Koszt leczenia napadéw padaczkowych

Koszt leczenia antyepileptycznego

CER BSC
Rozdziat 8.1.1. n/d
Rozdziat 8.1.2. n/d
Rozdziat 8.1.3. n/d
Rozdziat 8.1.4. n/d
Rozdziat 8.1.5. n/d

Rozdziat 8.2.
Rozdziat 8.2.
Rozdziat 8.2.
Rozdziat 8.3. n/d
Rozdziat 8.4.
Rozdziat 8.5.1.
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Kategoria kosztowa

Koszt leczenia bolu Rozdziat 8.5.2.

Koszt leczenia dystonii Rozdziat 8.5.3.

Koszt leczenia mioklonii Rozdziat 8.5.4.

Koszt zgt ebnika do zywienia Rozdziat 8.5.5.

Koszt leczenia ci ezkich zdarze n
niepo zgdanych (uwzgl edniony tylko w AW)

Rozdziat 8.6. n/d

2.7. Podsumowanie danych wej sciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 8.
Dane wej sciowe uwzgl edniane w analizie wptywu na system ochrony zdrowia

Parametr Warto §é Zrédto

VAT 8% Ustawa refundacyjna [20]

Marza hurtowa 5% Ustawa refundacyjna [20]

Liczba dni w roku 365,25 Zatozenie

Horyzont czasowy 2-letni Zalozenie

Dtugo $¢ cyklu leczenia 2 tygodnie Zatozenie
== | N
—r

Na podstawie ankiet
przeprowadzonych wsrod
Wielko $¢ populacji docelowej Tabela 2. polskich ekspertow

klinicznych (wyniki badania
ankietowego w APD [6])

2.8. Wydatki bud zetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowania wielkosci populacji chorych, wykorzystujgc szacunkowe udziaty w
rynku lekéw oraz catkowite koszty roznigce leczenia jednego chorego w ciggu roku,
wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego (wynikajgce z
kosztow roznigcych oceniane technologie medyczne).
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2.8.1. Aktualne wydatki bud zetowe

Uwzgledniono udziaty w rynku poszczegélnych technologii medycznych oraz koszty ich
stosowania analogicznie jak dla scenariusza istniejgcego. Oszacowane w ten sposob aktualne

wydatki budzetowe wynoszg okoto 162 tys. PLN w 2018 roku.

Obecnie lek Brineura® nie jest stosowany w analizowanej populacji chorych. Koszt leku jest

zatem zerowy.
2.8.2. Prognozowane wydatki bud zetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym z perspektywy ptatnika
publicznego i perspektywy wspolnej. Dodatkowo wyniki przedstawiono z uwzglednieniem lub
nie instrumentéw dzielenia ryzyka (wersja z RSS, wersja bez RSS) oraz w wariantach

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny).
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Tabela 9.
Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia z p erspektywy pfatnika publicznego z uwzgl  ednieniem RSS
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Tabela 10.
Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia z p erspektywy pfatnika publicznego bez uwzgl  ednienia RSS
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Tabela 11.
Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia z p erspektywy wspolnej z uwzgl ednieniem RSS
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Tabela 12.
Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowiaz p  erspektywy wspolnej bez uwzgl ednienia RSS
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3. Analiza wra zliwo sci

W analizie wrazliwosci (AW) uwzgledniono wylgcznie te parametry / scenariusze, ktére byly
rozpatrywane w AW w ramach analizy ekonomicznej i majg potencjalny wplyw na budzet
ptatnika publicznego. Ze wzgledu na fakt, ze czes¢ z tych parametréw / scenariuszy zwigzana
jest ze strukturg modelu ekonomicznego, ich opis wraz z zakresem zmiennosci, zrodiem
danych oraz uzasadnieniem zakresOw zmiennosci przedstawiono w rozdziale 11. Analizy

ekonomicznej [10].
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Tabela 13.
Wyniki analizy wra zliwo $ci w zale zno$ci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego w

wersji z RSS
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Tabela 14.

Wyniki analizy wra zliwo $ci w zale znosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego w wersji bez RSS
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Tabela 15.
Wyniki analizy wra zliwo $ci w zale zno$ci od wariantu z perspektywy wspoélnej w wersji z RS
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Tabela 16.
Wyniki analizy wra zliwo $ci w zale zno$ci od wariantu z perspektywy wspdélnej w wersji bez

RSS
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4. Wplyw na organizacj € udzielania swiadcze n

Decyzja dotyczgca refundacji produktu Brineura® (cerliponaza alfa) w leczeniu wnioskowanej

populacji nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen.

W zwigzku z powyzszym w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii medycznej
nie wystgpi koniecznos¢ dodatkowych szkolen personelu medycznego czy tez tworzenia
nowych wytycznych okreslajgcych sposob podawania leku. Objecie refundacjg technologii
wnioskowanej nie bedzie zatem miec istotnego wplywu na organizacje udzielania $wiadczen

zdrowotnych.
5. Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczgca objecia refundacjg produktu Brineura® w leczeniu wnioskowanej populacji
dotyczy wytgcznie chorych kwalifikujgcych sie do programu lekowego, a zatem pacjentow
spetiajgcych wszystkie kryteria wigczenia, co zapewnia, ze technologia bedzie stosowana w

populacji chorych, u ktérych spodziewane sg najwieksze korzysci kliniczne.

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

wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Cerliponaza alfa jest pierwszg terapig dedykowang chorym na ceroidolipofuscynoze
neuronalng typu 2. Jej zastosowanie zwigzane jest z konkretnymi i istotnymi korzysciami
zdrowotnymi, obejmujgcymi poprawe funkcjonowania, jakosci zycia i ogélnego stanu
zdrowotnego chorych. Obecnie praktyka kliniczng stosowang w Polsce u chorych z CLN2 jest
leczenie objawowe, wspomagajace oraz paliatywne, szeroko rozumiane jako BSC. Terapie te
nie prowadzg do wyleczenia czy spowolnienia postepu choroby, a jedynie do ztagodzenia
objawow, ze szczego6lnym nakierowaniem na objawy padaczkowe, na objawy zwigzane z
mioklonia, spastycznoscig, dystonig oraz bolem, na utrate funkcji motorycznych oraz na
problemy z przyjmowaniem pokarmow i ryzykiem aspiracji (gastrostomia). Choroba postepuje
w szybkim tempie, a chorzy sg unieruchomieni w t6zku zazwyczaj juz w wieku 6 lat.
Niepetnosprawnosé spowodowana chorobg jest znaczna, a przecietna diugos¢ zycia miesci
sie w przedziale od 8 do 12 lat. W krancowym stadium choroby stosuje sie leczenie paliatywne.

Powyzsze informacje wskazuj g na wysok g, niezaspokojon g potrzeb ¢ medyczng w
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leczeniu chorych z ceroidolipofuscynoz @ neuronaln g typu 2. Lek Brineura ® moze

stanowi € przetom w aktualnej praktyce klinicznej u chorych na catym swiecie.

Ponizsza tabela (Tabela 17.) przedstawia ocene aspektow spotecznych i etycznych

dotyczgcej stosowania technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 17.
Aspekty spoteczne i etyczne
Warunek ‘ Warto ¢
Czy i ktére grupy pacjentdbw mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w Zadne
analizie ekonomicznej;
Czy niekwestionowany jest réowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych Tak

potrzebach;

Duza korzy $¢ dla
waskiej grupy
chorych

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

Czy technologia stanowi odpowiedz dla os6b o istotnych potrzebach zdrowotnych, dla

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia. Tak

Czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianejte  chnologii mo ze powodowa ¢ problemy spoteczne,

w tym:

wptywac na poziom satysfakcji pacjentdéw z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdinych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje; Nie
wywotywaé ponadprzecietny lek; Nie
powodowac¢ dylematy moralne; Nie
stwarzaé problemy dotyczace pici lub rodzinne. Nie
nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza koniecznos$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddzialuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie
koniecznosé¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie

potrzeba zapewnienia pacjentowi prawa do poszanowania godnosci i intymnosci oraz

. L ot ; ) Nie
tajemnicy informacji z nim zwigzanych;

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta

w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania. Nie

6. Zalozenia i ograniczenia

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

podstawe limitu w nowoutworzonej grupie limitowej stanowi¢ bedzie opakowanie leku
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Brineura® 150 mg roztwor do infuzji, zawierajgcego 2 fiolki po 150 mg cerliponazy alfa.

Podejscie takie jest zgodne z zapisami Ustawy o refundaciji.

Ponadto w niniejszej analizie wplywu na system ochrony zdrowia wystepujg ograniczenia i
zalozenia zwigzane z modelowaniem kosztéw, ktore zostaty opisane w rozdziale 14. Analizy

ekonomicznej [10].

Dodatkowo przyjeto, ze przecietny rok trwa dokfadnie 365,25 dni.
7. Podsumowanie i wnioski ko nhcowe

W niniejszej pracy oceniono wplyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku Brineura® (cerliponaza alfa) w leczeniu chorych z

ceroidolipofuscynozag neuronalng typu 2

Bezposrednig konsekwencjg tej decyzji bedzie uksztaltowanie sie w Polsce nowej praktyki

klinicznej w leczeniu chorych we wnioskowanej populacji. Cerliponaza alfa jest pierwszg
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Biorgc pod uwage rzadkie wskazanie do stosowania leku Brineura®, wage problemu
zdrowotnego, udowodniong skutecznos¢ leczenia oraz brak alternatywnego leczenia,

finansowanie cerliponazy alfa z budzetu ptatnika publicznego nalezy uzna¢ za zasadne.
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8. Zataczniki

8.1. Uzasadnienie utworzenia odr ebnej grupy limitowej dla

technologii wnioskowanej

Na podstawie art. 15 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobéw medycznych nalezy stwierdzi¢, ze
leku Brineura® nie mozna zakwalifikowaé¢ do zadnej z obecnie istniejgcych grup limitowych
[20]. Lek ten nie spetnia kryteriow kwalifikacji do wspdlnych grup limitowych, o ktérych mowa
w art. 15 ust 2 Ustawy o refundacji ze wzgledu na brak: tej samej nazwy miedzynarodowej,
brak tych samych mechanizmoéw dziatania i podobnych dzialah terapeutycznych, zgodnosci
wskazan i przeznaczen, tej samej skutecznosci w poréwnaniu do jakiegokolwiek innego

obecnie refundowanego preparatu.

Ponadto w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej zasadnym bytoby umieszczenie leku
Brineura® w Wykazie lekéw refundowanych w kategorii dostepnosci refundacyjnej: lek
stosowany w ramach programu lekowego. Zadna z technologii medycznych nie jest obecnie
refundowana we wnioskowanym wskazaniu. W zwigzku z tym objecie refundacjg cerliponazy
alfa moze nastgpi¢ tylko w drodze utworzenie nowej grupy limitowej. Nie jest mozliwe
wigczenie leku Brineura® do jednej z juz istniejgcych grup limitowych, gdyz nie ma grupy
limitowej dla preparatéw, ktore miatyby te same wskazania i przeznaczenia oraz sposob
dziatania i udowodniong skutecznos¢, wiec nie bedzie spetniony warunek z art. 15 ust. 2 pkt 1

Ustawy o refundaciji.

Zgodnie z zapisami art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundacji: ,po zasiegnieciu opinii Rady
Przejrzystosci, opierajgcej sie w szczegolnosci na porownaniu wielko$ci kosztow uzyskania
podobnego efektu zdrowotnego lub dodatkowego efektu zdrowotnego, dopuszcza sie
tworzenie: odrebnej grupy limitowej, w przypadku gdy droga podania leku lub jego postac
farmaceutyczna w istotny sposéb ma wptyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny
[...] odrebnej grupy limitowej dla $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, jezeli zawarto$¢ sktadnikéw odzywczych w istotny sposéb wplywa na efekt
zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny”. W zwigzku z tym, ze wnioskowany produkt jest
lekiem, nie zachodzg zapisy art. 15 ust. 3 pkt 3 dotyczgce srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego. Zapisy art. 15 ust. 3 pkt 1 takze nie zachodzg, poniewaz lek

Brineura® jest jedyng terapig dedykowang chorym na ceroidolipofuscynoze neuronalng typu
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2. W zwigzku z tym nie mozna stwierdzi¢, czy droga podania leku Brineura® lub jego posta¢
farmaceutyczna ma wplyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny. Nie istnieje
alternatywna technologia stosowana w leczeniu wnioskowanej populacji, dla ktérej mozna
byloby okresli¢ droge podania i posta¢ farmaceutyczng, aby dokonaé¢ poréwnania wptywu na

efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny.

Zatozono, ze podstawe limitu w nowoutworzonej grupie limitowej stanowi¢ bedzie opakowanie

leku Brineura® 150 mg roztwér do infuzji
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8.2. Sprawdzenie zgodno s$ci analizy z minimalnymi

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 18.
Check-lista zgodno $ci analizy wptywu na system ochrony zdrowia z minim

wymaganiami przedstawionymi w

wymagan

Nr

Zadanie

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacii

wymaganiami opisanymiw  Rozporzgdzeniu MZ

Tak/Nie/nie dotyczy

n/d

alnymi
Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych

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

TAK, rozdziat 2.5.1.

1.2.

docelowej, wskazanej we wniosku

TAK, rozdziat 2.5.2.

1.3.

w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

TAK, rozdziat 2.5.3.

1.4.

w ktoérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wkasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
0 objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.5.4.

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

TAK, rozdziat 2.8.

2.1.

aktualnych

TAK, rozdziat 2.8.1.

2.2.

z wyszczegOlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

TAK, rozdziat 2.8.1.

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

TAK, rozdziat 2.8.

3.1

z wyszczegolnieniem skltadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.

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

TAK, rozdziat 2.8.

4.1.

z wyszczegolnieniem skltadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.

Oszacowanie dodatkowych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.

5.1.

z wyszczegolnieniem skladowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.
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Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
6. Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania TAK, rozdziat 2.8.
$wiadczen ze $rodkéw publicznych
8. Zestawienie tabelaryczne. wartosci, na podstawie ktérych TAK, rozdzial 2.6.1.
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz
9. Wyszczegglnlen!e zalozen, na podstawie ktérych dokonano TAK, rozdziat 6.
oszacowan analizy oraz prognoz
9.1. wyszczegolnienie zalozeh dotyczgcych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia TAK, rozdziat 6.
podstawy limitu
10. Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy
. g . - TAK
powtorzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz
11. Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie
czasowym wihasciwym dla analizy wptywu na system ochrony TAK
zdrowia
12. Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegélnosci TAK
na podstawie rocznej liczebnosci populacii
12.1. | w analizie wplywu na system ochrony zdrowia przedstawiono
dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano n/d, obliczenia w analizie
w oparciu o inne dane przeprowadzono na podstawie
(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej | O0Szacowania liczebnosci populacii
liczebnosci populacji)
13. Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujgcych wariantach
ez uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja TAK
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),
e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka
13.1. | Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:

e wart. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundaciji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej)

e wart. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
kwalifikacje do wspdlnej, istniejgcej grupy limitowej)

TAK, rozdziat 8.1.
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8.3. Liczba opakowa n technologii wnioskowanej

Tabela 19.
Okreslenie wielko $ci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku obj
refundacj g, wyrazonej w liczbie opakowa n leku (w miesi ecznych okresach)

ecia
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21.
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24.

https://www.gov.pl/zdrowie/obwieszczenia-ministra-zdrowia-lista-lekow-refundowanych/
(data dostepu: 30.08.2018 r.)

Obwieszczenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 29
czerwca 2016 r. w sprawie taryf swiadczeh gwarantowanych w rodzaju w rodzaju opieka

paliatywna i hospicyjna.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg
i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie

majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

Statystyki JGP, https://prog.nfz.gov.pl/app-

jap/AnalizaPrzekrojowaSzczegoly.aspx?id=762 (data dostepu: 11.09.2018)

Strona internetowa http://rdid.pl/cennik.html (data dostepu: 03.09.2018 r.)

Strona internetowa http://www.naszaklinika.com.pl/cennik (data dostepu: 03.09.2018 r.)

Strona internetowa http://www.sawimed.pl/cennik-uslug-medycznych (data dostepu:
03.09.2018r.)

Strona internetowa https://indeks.mp.pl/ (data dostepu: 02.10.2018 r.)

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 Nr 122, poz. 696,

Z poz. zm.)

Zarzgdzenie Nr 119/2017/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 30 listopada 2017 r. w sprawie

okreslenia warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne.

Zarzgdzenie Nr 16/2018/DSM Prezesa NFZ z dnia 28 lutego 2018 r. w sprawie okreslenia
warunkow zawierania i realizacji umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju
leczenie szpitalne w zakresie: Swiadczenia w szpitalnym oddziale ratunkowym oraz w

zakresie: swiadczenia w izbie przyjec

Zarzadzenie Nr 41/2018/DS0OZ Prezesa NFZ z dnia 23 maja 2018 r. w sprawie okreslenia
warunkéw zawierania i realizacji uméw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej

w rodzaju opieka psychiatryczna i leczenie uzaleznien

Zarzadzenie Nr 42/2018/DS0OZ Prezesa NFZ z dnia 23 maja 2018 r. w sprawie okreslenia
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26.

27.

28.

29.

warunkow zawierania i realizacji umow w rodzajach rehabilitacja lecznicza oraz programy

zdrowotne w zakresie Swiadczen - leczenie dzieci i dorostych ze Spigczkag

Zarzgdzenie Nr 60/2018/DSOZ Prezesa NFZ z dnia z dnia 26 czerwca 2018 r. zmieniajgce
zarzgdzenie zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania i
realizacji umow w rodzajach rehabilitacja lecznicza oraz programy zdrowotne w zakresie

Swiadczen - leczenie dzieci i dorostych ze Spigczkag

Zarzgdzenie Nr 64/2018/DSOZ Prezesa NFZ z dnia z dnia 29 czerwca 2018 r. zmieniajgce
zarzgdzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji uméw o udzielanie

swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: ambulatoryjna opieka specjalistyczna

Zarzadzenie Nr 74/2018/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 31 lipca 2018 r. w sprawie okres$lenia

warunkoéw zawierania i realizacji umow w rodzaju opieka paliatywna i hospicyjna

Zarzadzenie Nr 75/2017/DGL Prezesa NFZ z dnia 31 lipca 2018 r. w sprawie okreslenia
warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy

lekowe

Zarzadzenie Nr 38/2019/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 29 marca 2019 r. w sprawie
okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz

leczenie szpitalne — $wiadczenia wysokospecjalistyczne




