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Wykaz skrotow i akronimow

AE
ADTHT
ChPL
DGl
HE

n.d.
HFZ
OME
PLH

R5S

analEa ekonomiczna

AgenciE Oceny Technalogii Medyweanyeh i Tanflaci
Charakterystyka Produktu Leczniczego

Departament Gospodai Lekami

Minister Zdvowia

nie dotyczy

Mz rodawy Fundusz 2 rowriz

preecietne mwZycie silnych opioiddur (ang. ordl morpfine equiustent)
Palzki Saty

mechanem dzielenia ryeyvha (ang. Ak sharing scheme )




Streszczenie

Cel pracy

Celem analizy jest aoszacowanie wphrwu na budzet zwigzanego z refundacja prepatatu Relistor® (me-
tylonaltrekson ) wleczeniu lecze niu zaparcia wyrwotane go opioidamiu pacjen tdw w wisku pownde j 13,
toku #Fycia leczonwch paliatvemie, u ktdrych odpowiedE na frodki przeczyszczajgce nie jest
wstamzajagca 1 ktdrzy nie 53 kwalifikowani do tetapii prepatatem =wdomm  axwcodoni
hydrochlo Hdum + naloxoni hydmwchloridum. AnalEe kosztdw przeprowadzono na tle kosztaw terapii
leczenia standardowego, Dodetkowym celem analizy byto przedstawienie analEy doptat pacjen tdw w
przypadiy pozytywne j decyzii refundacyjne].

etody

Analize preprowadzono z perspektvey platnika publicznege WFE) ataz w pe spektyude wepdlnej
w horyzonce 2 kalejmvch lat. Liczebnoic docelowe j popul acii s=acowano woparciu o dane MFZ, apinik
ekzperta klinicanego oraz o dane pochodzace z pubikacii Dz r@nowski 2012 | DzierZanowski 2017,
Tuca 2012, W analizie vwzgledniono koszty wnioskowanego leku [(Reliztor), le=enia standa dowego
oraz leczen® doraznego . Analiza scenaruszowa objets scenarusz istnie Gow, w ktdrym prze dstawiono
obecne kosztyleczenia pacientdww stanie kliniczmm wskazanym we whiosku | 0 132 scena U s2e noue
(warianty: najbardiej prawdopodobny, minimalny i maksymalny) w ktd rych przedstawions koszty
leczenia w przvpadku pozvtyvwne j decyzji efundacyine j da metonaltrekzonu. Poszczegdlne wa-
Hanty riZnig sie liczebnoich docelowe j populacii. W wariance minimalnym i maksymalnym wkorzy-
stano odpowiednio minimalne i maksymalne :zacunki populacji docelowe j, a w warancie najbardziej

tawdopa dobnym fredni szacunek populacii docelowe §. W analizie uwzaledniono
% fundach spracens

W pizypadhku refundecji apteczne juwzgledniono nyczattowy odpdatnodc | w zwigeiu z © -
cjentduw do leku Relisto nE.

nano analize doplat
dnalize preeprowadzone da dwach warantow ceny metyonaltreksonu - z i bez

R55. Ponize] preedstawiono wyniki dla wa dantu uwzgledna goego zaproponowany BS5 ze wzgledu na
fakt, Ze :3 to wyniki na pardzie jinfo mmatywne dla patnda publiczne go.

wWmiki
.
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1 Cel analizy

Celem analizy jest ozzacowanis wpdywl na budZet ptatnika publicznego, wydania pozyty-
nej decyzii o finansowaniu ze srodkdw publicziych preparatu Relistor® imetdonaltrekson)
stosowanego w | eczeniu zaparcia wwotanego opioidami (DI, ang, opigid-induced constipa-
Hon) u pacjentow w wieku powyzej 18, moku 2ycia leczonych pd iabwenie, u kkdnich odpo-
wied2 na srodki przeczysaczajaoe nie jest wystarczajaoa i kkdrzy nie =3 kwalifikowani do
terapii preparatem ztozonym oxyoodoni hyd rochloridum + naloxoni hydrochloridum . [T




2 Metodyka

W miniejszym rozdziale preedstawiono zestawienie tabelaryczne wartodsi 1 wysaczegilnienie
zatozen, na podstawie kidnch dokonano omzacowan dotyczacych:

roczrej liczebnosci popu acji;

tocznej liczebnodci populacii, w khdrej wnioskomwana technol ogia bedzie stozowana
przy Zatozeniu, 28 minizter wascivy do zpraw 2drowia wyda decyzje o objeciu refun-
dacja, o khdrej mowaw art, 11 ust, 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 £ o refundacii | ekdw,
srodkdw spozyiwcavch specjalnegn praeznaczenia Dyuwieniowegn oraz wyrobdn me-
dycanwch (awana dalej ustawg refundacying), lub decyzie o podwwzszeniu ceny,
o ktdrej mowa w art, 11 ozt 4 ustawy refund acyinej;

atualmych roczmych wydatkow podmioty zobowigzanesn do finansowania aniadczern
2 frodkdw publicanych, ponoszonych na leczenie pacjentiw w stanie klinicznwm
wakazanym we wniozky, zwyszczegolnieniem sdadowej wydatkow stanowigoe] re-
fundacie ceny wniozowane]j technologii, o ile wystepuje,

dodatkowych wydatkaw podmiotu zobowigzanego do finansowania awiadczen ze
srodkdw publicanych, jakie beds ponoszone na | eczenie pacjentim w stanie klinicz-
My wskazanym we whiosky, stanowigoych oaice pomiedzy prognozami, 2 wys2cze-
olnieniem sktadowe] wydatkaw stanowigeej refundacie ceny wnioskowanej techno-
logii, w tym minimalnych i makzsymalnych warantdw dla tego ozzacowania;

lodciowe]j prognozy rocach wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania
aniadczen ze dfrodkdw publicanych, jakie beds ponoszone na leczenie pacienhiw
w stanie klinicanym wskazanym we wniosku, 2 wyszczegdlnieniem sktadowej wydat-
kdw stanowigoei refundacie ceny whniosdowane] technologii pray 2ato2eniu, 22 mini-
ster wtatciny do spraw 2d rowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktdrej mowa
woart, 1 ust, 1 ustawy refundacy jnej

lodciowej prognozy rocznych wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania
amiadoczen 28 frodkdw publicanych, jakie beds ponoszone na leczenie pacientow
w stanie klinicanym wskazanym we wniosky, 2 wyszczegdlnieniem skiadowej wydat-
kdw stanowigce] refundacie ceny wnioskomane]j technologii prav 2atozeniu, 2e mini-
sher wasciny do spraw 2d rowia wyda decyzie o objeciu refundacig, o ktdrej mowa
woart, 1 ust, 1 ustawy refundacy jinej.

Woanalizie adefiniowano scenaniuzz ismiejacy: najbardzie] prawdopodobry, minim Jny
imaaymalny oraz scenariuzze nowe: najbardzie] prawdopodcbny oraz minimd my 1 maksy-
malny (patrz Rozdzist 2.6.1oraz 2.6.2).




2.1 Populacja

2.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej
wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana
technologia moze byc zastosowana

Zondnie z Charaktenvshika Produk i Leczniczego, p rodukt | ecaniczy Rel istor® zare jestrowany
jest w leczeniu Zapars wnywotanych opioidami w p rzypad ko niewystarczajace j odp owiedzi na
leczenie irodkami przeczyszczajacymi, u doroztych pacjentdw w wieky powyzei 18, roku
Zycia, Ze wzgledu na bardzo rdamorodng etiologie balu nie jest modiwe zidentyfikowanie
danych dotyczacych zapadd noéci 1 rozpowszechnia dla rozpoznania objetego wakazaniem
re jestracyjnym. Posrednio moma szacowac te populacje w oparciu o dane dotyczace a0avcia
opiciddw w Pal sce, Wediuz danych praedstawianych przez drhab, Matzorzata Krajnik (kon-
ferencja: Optymalizacjal eczenia bd u nowotworowego, CEardw Mazowiecki 17 marzec 2015)
liczebnosd populacii otraym ujace] silne opicidy wynosi w Polsce okoto 40 tys, ozdb (dane 2
roku 2014 oparte na danych IM5). [Krajnik 2018] &ndiza sprzedazy refundowanych opioiddw
(dan MFZ DGL z 20058 roku) wakazuje, 22 licgha DDD weydawanych v | ecanichaie ambulatory j-
mym wynosi okodo B4 tys, [MFZ DGL) Biorge pod uwage, 28 preecietne 2uzycie silnych opiciddw
jest w Polace bardzo nizskie (36,6 mg OME, ang, ord mormphine equivalent) raecaawizta liczha
pacijentdw leczonych opioidami moze byd mmacanie wy2sza 1 wynosic okoto 145 tys, EAPC
2M9] Malezy rowniez Zwrocic uwage, 2& mnaczna liczba pacjentow | eczonych opioidami to
pacienci w stanie teminalnym stad reecawista liczba pacjentdw leczonych mo2e byl wie-
lok rotmie wyEsza (wynika to z fakbu, 22 szacunki oparte na spraedazy lekaw dajg wynik jako
pacjento-lata terapii)]. Dodatkowo nalezy mied na uwadze, 2e czesd opioiddw stoscwanych
jest w lecanictwie zamknietwm . Deierzanowszki 1 Ciatkowsda-RFysz szacuja, 22 okoto 10,8%
gl nych opioiddw stosowanych jest w lecanichuie szpitalnym . Dzierzanowski 2017F] Wiycho-
dzac z liczby 148 tys, pacjentow w lecanictwie ambulatoryinym, daje to wartosd okoto 18
tyz, pacjentow, W sumie nd ezy zatem przyiac, 2& silne opioidy stozowane s3w popul acii oo
najmniej 166 tys, pacjentdw, 5zacuje zig, 28 zapatcia poopidowe wystepuig u G0-20% pa-
cjentom stosujacych silne opioidy, [Leppert 2014] U wiskszogci tych pac jentow [=90%) stosuje
fig leczenie praecayszozajace, nie mniej u ponad 80% pacjentdw leczenie to nie jestw pedni
skutsczne, Dzisrzsnonsi 2013 [
Y
|
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2.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej
vwskazanej we wniosku

Mrioskowane wikazanie refund acyine dla produkiu lecaniczego Rel istor®b rami: leczenie za-
parcia wywotanegn opioidami u pacijentdw w wieku powy2ei 18, ok 2ycia leczonych palia-
tywnie, u ktdrych odpowiedz na srodki przeczyszczajgoe nie jest wystarczajgoa i ktarzy nie
23 ki d ifikowani do terapii preparatem zhozonym axycodoni bvdrochloridum + naloxoni by-
drochlordum .

-
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2.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktorej
wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Liczebniosd popul ac ji, w ktarej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana ozzacowano
na podstawie danych przekazanwch przez wnioskodawcs, Wnioskowana technologia nie jest
obecnie stosowana w Polsce (liczebnost popul acji = O pacjenhdw].

Tab. 4. Liczebnoéci populacii, w ktorej wnioskovwana t echnologia jest obecnie
stosowana.

s kazanie

Licz ebnosc populacji

Fridto

Zaodne z ChPL

1] Informacia wnioskodawy

FAZE i

e




2.1.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, wktorej
wnioskowana technologia bedzie stosowana

2.1.5 Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci
populacji

Podaumowanie s2acunkdw roczne] liczebnosci populacii preedstawione w rozadzistach 2.1.1-
2.1.4 zeztawiono w tabeli ponizej.

14



Tab. 6. Podsum ovanie szacunkow rocanej liczebnosci populaci.

Fopulacja Licz ebnosic populacl Odnoinik do roz-
dziatu i tabeli
1.rok . rok
I I |

Facjenci,u ktdrwch
wninskowana technolo -

Qia jest obecnie stogo-
wana

Fozdz@t 2. 1.3, Tab. 4

2.2 Opis modelu

todel analizy wphiwy na budzet oparto na zatozeniach i wynikach modelu andizy ekono-
miczne] (pattz zataczona dokumentacja — analiza ekonomiczna [BE Relistor] ), W modelu Bl
zastosowano miesieczny okl and izy — wtadciny horyzont modelu zamyka sie w 24 oyklach
tj. 2lata. WEIA, w zakresie danych kosztowesch wekotzystano dane z modelu ekonomicznego
ti. zaumowano koszty dla kolejnych mieziecy and izowanego horyzontu, W analizie uwzgled-
niono koszty lekaw ti, koszt metd onaltreksonu, leczenia standardowezn oraz koszt pono-
=zony naleczenie dorazne (ang, rescy e therapy ) — patiz seczegdtowe informacje w rozdziale

25

Kalkulator B4 sktada sie & ghownych aduszy:

« Ustawienia™ — arkusz umodiwiaj oy wybranie analizowane]j perspekbny, wigczenie
analizy 2e zchem atem podziaty nzvka (RE5), wnbranie wadantu analizy oraz wybra-
nie wariantu odnoinie spozobu refundacii metd ond treksonu;

¢  Populacja” — atkuzz z z=zacunkami populacii docelowe ] kwd ifikujace] sie do lecze-
nia metylonaltreksonem + leczeniem standardowsym feczeniem stand ardovwym,

15




*  Dane kosztowe™ — arkuzz z danwmi kosztowymi;
«  Whvnikid™ — arkuzz 2 wenikami analizy,

+ Referencje™ — atkuszz z referencjami prac wkorzystanych w zakresie szacowania
liczebnoici popul acji.

Mawigacja pomiedzy arkuzzami odbywa sie przez zaktadke "MAWIGACIA" na wetaace skoro-
z=2vhy, Prawidtowe dziatanie arkuzza wwm a2a wigczenia funkcji makr,

Dodatkowo kalkulator zawiera arkusze pomocnicze 1 obliczeniomwe w fym
Arkuzze powigzane z atkuzzem ,Populacia™:

«  SZacunki popul a2 — atkusz 2 danym i wedoor 2ystanymi w celu oszacowania wiel kossi
populacii docel owej,

* v _dziat w mmku® — dane odnosnie udziat w pynku analizowanych lekaw tj, me-
bl onaltrekzonu + leczenia Aandardowego 1 zamego leczenia standardowego,

Arkuzsze z danymi wvkorzystwnanymi w obliczeniach:

¢ Lizta™ — arkuzz pom ocniczy zawierajacy definicje list maawijanwch uwzglednionych
i model u.

Arkus2e obliczeniowe:

*  MRNT XS Lleczenie standardowe - nowy™ — obliczenia dla acenatiuzzy nowich;

+  MMTXSLleczenie standardowe - obecny™ — obliczenia dla scenatiuszy izthiejaoych; .
Arkusze umozliwiajaca praeprowad 2enie analizy racjonalizacy jnej:

«  DanedR™ — arkusz zawierajaey dane wejsciowe, wykorzystane w celu przeprowa-
dzenia analizy racjond izacyinej;

«  "mivpikiaR! — arkuzz Zwygenerowanymi wynikami analizy racjonalizacy jnej.

2.3 Perspektywa analizy

Zaodnie z chowigzujaowmi praepizami Fozporzadzenie M 2012] analize nalezy przeprowa-
dzic z perspektywy podmiotu finansujacesn awiadczenia ze srodkdw publicamych (Marodoy
Fundusz Zdrowia, MFZ) oraz z perspekbywy wapdnei, tj. podmiotu finanaujacesn aviadoze-
nia ze srodkow publicznych i awiadczeniobiorcy (pacijenta).

W opraypadky uwzgdednienia refundacji mebd ond treksonu w ramach refundacji aptecanej,
and ize przeprowadzono z perspekbyny MFZ oraz z perspekbywy wapdlnej, W praypadku re-
fundaciji aptecanej, w aniagky z wipdtptaceniem przeprowad 2ono dodatkows and ize kosz-
tdw ponozzonych p rzez pacjenta

16



2.4 Horyzont czasowy analizy

W oanalizie przyjeto dwul etni horyzont obserwacii. Prayiety horyzont analizy wenika z czasu
obowigzywania decsyzji refundacyine]. Majac nauwadze temin przygotow ania analizy i czas
konieczany na przeprowadzenie postepowania adminiztracyinego dotwozacego wniosku o re-
fundacje, honzont czazowy obejmuje lata: 2020 — 2021,

2.5 Analizowane koszty
W modelu uwzgd edniono koszhy:

+ pniozkowanego leku (Reliztor),
*+  |eczenia standardowego,

* |eczenia dorazne (ang rescue therapy).

Szozeoddy szacunkdw kosztdw leczenia standardowegn oraz leczenia doraimego opisano
szozegotomwn w o and ize ekonomiczne] (4E Reliztor), W niniejszym rozdziale opisano szczegn-
oo kozzhy wniosowanego leku oraz podaimowano dane kosztowe wkorzystane w modelu,
Womodelu wykorzvstano koszty miesieczne terapii ekztrahowane z modelu ekonomicznego,

2.5.1 Koszt wnioskowanego leku

2.5.1.1 Uzasadnienie kategorii odptatnosci i kwalifikacji do grupy
limitowej wnioskowanego leku

Mriozkodaweca whioskuje o refundacie w ramach kategorii dostepnodci refundacy jnej:

+ |ek, srodek spomawiczy specijalnezo przemaczenia Dwadieniowezo, wyrob medyczny
dostepny w aptece na recepte we wakazanio okredonym stanem klinicznym (katalog

1, I

Analizowana technologia ma byt dostepna w ramach nowej, od rebnej gropy limitowe . Zood-
nie z art, 15 ust, 2 do grupy limitowe]j kwalifikuje sie lek posiadajacy 8 sama naane mig-
dzynarodowg albo inne nazawy miedzynarodowe, de podobne dzi atanie terapeutywezne i zbli-
2ony mechanizm dziatania oraz :rodek spozywiczy specjalnego prae naczenia 2ywieniowego,
wyrob medyczny, pray Zastosowaniu nastepujacych kryterdw: 1) tych samych wskazan lub
przemnaczen, w ktomeh =3 refundowane; 2) podobnej skutecznodod, Istniejg nastepuijgos
przestanki ustawowe , khdre wskazuija na koniecznoéc utworzenia odrebnej grupy Himitowe j
dla analizowanego leku:

+ wnioskowana technologia ma inna nazwe miedzynarodows niz inne |eki obecnie re-
fundowane w Polsce w leczeniu pacijentdw we wnicskowanym wakazanio)

17



« mechanizam dziatania wniozkowanej technol o2ii nie jest zblizony do innych ek
obecnie refundowane w Pol sce w leczeniu pacjentow we wniodowanym wakazanio,

Powyzsze argumenty, oraz fakt, 22 wnioskowany | ek m a udowodniong wy2sz3 futecznoss v
potdwnaniu do metod terapii pacijentiw we wnioskowanym wskazaniu, powoduijg, 2e zood-
nie zzapizem art, 15 ust, 2 Ustawy Refundacyine] wym a2a utworzenia odrebnej gropy 1imi-
towej,

et 15 ust, 3 pkt 11 3 ustawy o refundacji przedstania warunki ubworzenia odrebnej grupy
limitowe] w wamnkach, w ktdrsch w myd ark, 168 ust, 2 ustany o refundacji zachodzg, wa-
munki utworzenia wspdnej grpy limitowej, Poniewa: wamnki zawarte w art, 15 ust, 2
ustany o refundacji mie zachodzg we wnioskowanym wikazaniu (nie ma praestanek do ubao-
tzenia wspalnej gnpy limitowej), zapizy art, 15 ust, 3 pkt 1 i 3 ustawy o refundacji nie
stoaujg sie do niniejszego wniosku,

2.5.1.2 Opis schematu podziatu ryzyka

2.5.1.3 Koszt wnioskowanego leku

Wiiozek refundacyiny, Zto2ony przez deceniodance and iz, obejmuje jedna prezentacie
preparatu Relistor:

+ 12maf0Eml x7 fidek.

Zoodnie z ChPL zalecany sposdb dawkowania metylonaltreksonu we whioskowarym wakaza-
mig (tj, w popul acji pacjentdw objetych opiekg paliatywwng) wynos 8 mg (dla pacjentaw
wazacych 38-81 kg) lub 12 me (0,6 ml roztwona) (dla pacjentomw wazgcech 62-114 kg). Stan-
dardowy achemat stosowania to jedna, pojedyncza dawka podawana co drugi dzien [ChPL
Reliztor], Dawkowanie U pacjentow o masie ciata poza zakrezem powinno wynosic 0,15
makz,

W badanmiach Thomas 2008 oraz 5l atkin 2009 analizowano dawke 0,15 m2 kg masy ciata, na-
tomiast w badaniu Bull 2018 uwzgedniono state dawki metylonaltreksonu tj. & lub 12 mg,
podawane w zd eznodci od masy ciata pacjentdw, czyi d awki zgodne z zapizami ChP L. W ba-
daniach Thomas 2008 oraz 5l atkin 2009 stosowano dawki nie do korca zgodne z zapizami
ChPL, tj. jak wapomniano powyzejwzzystkim pacijentom niezaleznie od masy ciata podawano
dawke 0,15 mafkeg, a powyzszg dawke powinni otrzymwwad jedynie pacjenci z mas3 ciata
=33 kg lub =114 kg, Pray c2ym po uwzd ednieniu sredniej masy ciata pacjentiw whaszomych
do badari Thomas 2008 oraz slatkin 2009 tj. odpowiednio 63,5 k2 [Lipman 2011] (ramig me-
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tylonal treksonu) araz 70,4 kg (ramie metyonaltreksonu 0,18 ma2fka), srednie dawki metylo-
naltrekzonu wyniosty 10,3 mg2 w badaniu Thomas 2008 oraz 10,6 m2 w badaniu Slatkin 2009,

fomacjam i praedstawionymi w ChP L, w analizie uwzgdedniono jedynie dane dla dawki 0,15
mgsdg (dawka zgodna z zapisami ChPL). Jak wepomniano powy2aei, w badaniu Thomas 2008
and izowano facanie pacjentdw stosujaoych dawke 0,15 megfkg oraz 0,30 marke, pray c2ym
dawke 0,30 stozowano jedynie w praypadku trzech ostatnich podan oraz prayimowato jg
zdecydowanie mniej pacjentdw, co nie powinno wphnac negatywnie na wyniki badani a,

cjentdw tj, 8mzoraz 12 mg podawane co dwa dni. £Ze wzgdedu na fakt, 22 zardwno w badaniu
Thomas 2008 jak i 51atkin 2009 srednia masza ciata pac jentiw miescita zig w zakresie objetym
dawkowaniem na poziomie & lub 12 mg nawet przy uwzgdednienid 50 podanego dla masy
ciatatj, 68,6 kg (5D=20,11w Thomas 2005 oraz 70,4 kg (SD=21,08) w 5 atkin 2009, masa ciata
nigdy nie znalazta sig poza zakrezem podanym w ChPLY, a w badaniu Bul | 205 uwzs| edniono
jedynie b pacjentdw z mas3 ciata =114 kg, w modelu nie uwzg edniono dawkowania 0,15
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W przypadkuy refundacii aptecanej w modelu postugivano sie kosztem za jedno podanie me-
tylonaltrekzonu, Przyjeto, 22 jedna fiolka wystarcza na jedno podanie, niezalednie czy pa-
cient otrzaymuje lek w dawce S mzczy w dawce 12 mg,

Tab. T.
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2.5.3 Koszt leczenia doraznego

?
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2.5.4 Podsumowanie danych kosztowych wykorzystanych w
modelu

w tabelach ponizej i T2b. 15, Tab. 16) 2estawiono dane kosztowe dla poszczegiinych
mieziecy terapii wykorzystane w modelu, Dane te ekstrahowano 2z modelu ekonomicznego

(kom arki: U5 xE2 w atkuszu "Silnik metylonal trekson” araz komadki U522 w arkusaa "5l nik
leczenie standardowe™,

||1I

ILNEREN Hani T
il nn| T
I il T
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Tab. 15. Koszty leczenia standardowego wykorzyst ane w BA.

Tab. 16. Koszty leczenia doraznego wykorzystane w BIA.
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2.6 Scenariusze analizy

2.6.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz iztniejgoy odpowiada il cdciowej prognozie rocznych wydatkdw podmicoty zo0bo-
wigzanego do finansow ania awiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na le-
czenie pacjentdm w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, 2 wyszczeodlnieniem sotado-
wej wydatkow stanowigoe j refundacje ceny whiokowanej techno ogii przy zatozeniu, 2=
minizter whagcivy do spran 2d rowia nie wyda decyzii o objeciu refundaciz, o ktdrei mowa
w art, 11 ust, 1 ustawy lub decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktdrej mowa w art, 11 ust 4
ustany,

W oponizzze]j tabeli (Tab, 17) praedstawiono parametry wndorzystane w analizie soenariusza
iztniejgocegn,

Tab. 17. Zestawienie zatoZen scenariusza obeonego analizy.

Tmienna Wartosc

H:
5

|

2.6.2 Scenariusze nowe

Warianty scenarusza nowego odpowiadajy ilosciowej prognozie rocznych wydatkow pod-
miohy zobowigzanego do finansowania awiadczen ze srodkow publ icanych, jakie bedsy pono-
sZone na leczenie pacjentdw w stanie Kinicznym wskazamm we whiosku, 2 wysaczegalnie-
niem sktadowe] wydatkdw stanowiacej refundacje ceny wniozkowanej technologii pray za-
boZeniu, ze minister wtaEciny do spraw 2drowia wyda decyzje o ob jeciu refundacja, o ktdrej
mowa woart, 1 ust, 1 ostawy lub decyzie o podwyzszeniu ceny, o ktdrej mowa w art, 11 ust,
4 ustanny,
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scenariuzsze nowe (waranty: najbardzie] pramdopodobry, minim dny 1 maksymda ny) pragd-
staniajy koszty leczenia w praypadky pozvbawnej decyzji refundacyinej dla metylonaltrek.-
sonu, Poszczesilne warianty noamig sie |iczebnodcig docel owe j populacii. W warancie mini-
malrym i makam d nym wekor2ystano odpowiednio minimd ne i maksymalne szacunki popu-
lacji docelowe], aw wadancie najbardzie]j pranmdopodobrym sredni szacunek populacji do-
cel owej,

Tab. 18. Festawienie zatoZen wariantow scenarniusza NOWeED.

Imienna te- | Warant analizy Wartosc Lizasa dnienie
stowvana ZMEennosci

1. ok 2. nok
|
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3 Wyniki

3.1Szacowanie aktualnych rocznych wydatkow NFZ

Aktualne roczhe wydatki podmiotu 2obowigzanezo do finanzowania fwiadczen 22 frodkdw
publicanych, ponoszonych na leczenie pacjentom w stanie kliniczanym wskazanym we wnio-

U odpowiadajy szacunkom  praedstawionym w scenatiuszach istmiejacwch (pattz roz-
dziaty 5.2, 3.3,

3.2 Refundacja apteczna metylonaltreksonu

3.2.1 Perspektywa NFZ
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3.2.2 Perspektywa wspolna

3.2.2.1 Wariant najbardziej prawdopodobny
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3.2.2.2 Wariant minimalny
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3.4 Analiza doptat pacjentow
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4 Ograniczenia i dyskusja

Celem analizy bwio omzacowanis wpbyvuy na budzet piatmika publicanego, wydania pozy -
nej decyzji o finansowaniu 2 srodkow publiczrych preparatu Reliztor® imetydonaltrekson)

powied? na srodki preeczysaczajaoe nie jest wystarczajaca i kbdrzy nie =3 kwalifikowani do
terapii preparatem zdoZzonym oxvcodoni hydrochlondum + naloxoni bydrochloridum,

o dane MFZ, opinie ekgperta klinicanego oraz o dane pochodzace z publikacii Dzierzanowsk i
2M3, Daierzanowzki 2017, Tuca 2012, W analizie uwzgledniono kozzty wnicckowanego leku
iReliztor), leczenia standardowego oraz leczenia doramego, Analiza scenariuzzoma objeta
scenatiusz istniejgoy, w ktdnm praedstawiono obecne koszhy leczenia pacjentdw w stanie
klinicznwm wiskazanym we whioskd, oraz scenariuzze nowe [wananty: najbardzie j prawdo-
podobry, minimalny i maksymalny ) w ktdrych praedstawiono koszhy |eczenia w praypadku
pozybannej deoyzji refundacy jnej dla metylond treksonu, Poszczegolne wardanty rdanig sie
liczebnosciq docelowe]j popul acji, W analizie przedstawiono warant, w kbdrym analizomana
techinologia ma byd dostepna w ramach nowej, odrebnej g2rnpy limitowe],

Dla analizy unwzdedniajgcej B35 w wariancie najbardziej prawdopodobnym uzwskano naste-
pujace wymiki,
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Caraniczeniem niniejszej analizy jest niepewnoid dotyczaca reecaywistesn pragjecia nmku
ptzez metyonaltrekzon - w analizie wykorzystano szacunki ekgperta kliniczanego, Jednocze-
inie brak jest danych z innych krajam, ke pozwolityby na weryfikac je tych obliczen. EBra-
kuje rawniez prayktaddw podobnych | ekdw wprowadzanych w Polsce, Mie mniej nalesy pod-
kresic, 28 sposth podania whioskowanej technologii (podanie parenteralne), wcigz shosun-
kowo niska Swiadomosc lekarzy w zakresie doled iwodci avigzanvch 2 zaparziem poopioido-
Wy a takze nizsze niz w krajach zachodnich wakorzystanie opioiddw w leczeniu paliatyw-
nym, wsazujg na konzenvatywnosd przyietych zatozen (wyliczona populacja jest raczej
przeszacon ane niz niedoszacow ana), Wirdd inmych ograniczen mozna wymisnic niepewnosd
wymikajacs 2 szacunkam popul azji docelowej, w twm szczegdlnie populacii leczone]j w =zpi-
talu {dane napodstawie khdrych szacowano popul acje docelows pochodzity ghownie z badan
w hozpicjach), nie m niej zgodnie z opinia eksperta popul acja pac jentow leczonych w szpitalu
bedzie stosunkowo niglicana w pordwnaniu do populacii pacjentdw w leczrictwie otwartym
oo #najduje odawierciedlenie w przedstanionych sZacunkach. Miepewnosc omzacowania li-
czebnodsi popul acji docelowej jest przedmiotem analizy scenariuszowe] (watant minimal ny
imaaymalny analizyl,
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5 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wplyw
na organizacje udzielania swiadczen

W zak resie wphanl na organizac je udziel ania swiadczen nalezy Zwrdcic na pozyvbuny wphin
dostepnoizi whinskowane] technologi na sutecanodd i jakoidd opieki nad pacjentami w sta-
nie temind nym. Opioidy 53 podztawowymi 1 najskutecaniejzzvm i obecnie lekami w terapii
bdlu a wiec do egiwoici ktdra ceesto towarzyszy pacjentom w stanie terminal nym. Ograni-
czeniem w ich stosowaniu mogg by dziatania niepozad ane, z ktdrnch zaparcie jest jednym
Z najczestszych 1 najbardziej dolegliveym a tym samywm ograniczajacym skutecanosc i pray-
datnoid leczenia opicidami. Pacjenci w ramach leczenia paliabywwnego powinni miec zapew-
nione nie tiko |eczenie praeciwbdl ome, ale mbiwniez skutecane leczenia objawowe innych
dolegliwozc towarzyszacych, Pacjenci, dla ktarych praeanaczona jest wniozkowana techno-
logia to ghdwnie pacjenci w wieky podesztym, c2esto z towarzyszaca chorob g nowatwo rowg,
wymiszczeni 1 wyczerpani. Doleg iwodci takie jak uporczawy brak wyprdimienia s3 w tej po-
pulacji ssczegdlnie dotklive, £ racji wieku oraz oboigzenia ciesks, zaawansowans i poste-
pujaca choroba - pacjent moze byt tez dotkniety krochodszia (ang, fragility ], czi wyczema-
niem rezemw fizycznywch organizmu, kbdremu towarzyszy cgraniczenie modiwosci adaptacii
do stresu oraz szyvbkie pogarszanie sie stanu 2drowia, W praypadku braku skutecznosci le-
CZenia prEeceysaczajacegn pacjent taki jest narazony Na agresawnne, 2agtazajace jego Swciu
1 czesto upckarzajace terapie takie jak wlewki doodbyinicze czy reczne wwydobywiie stol ca.
53 to procedury, kkdre mimo Ze nie =g wysoko kosstochhonne to angasujy =naczne srodki
ludzkie dostepne w opiece 2drowotne]j (lekarzy, pielegniarki) a takae nieformal mch opieku-
M,

Mie zidentyfikowano 2rup chonech, kbdre moga bye famonzowane na dutek zatozen prayie-
tych w analizie, nie mniej nalezy anrocic uw a2e, 282 wnioskowana technologia bedzie refun-
dowana jedynie dla pacjentdw pozostajgoych w opiece ambulatoryjnej lub domowej oraz w
szpitalach, podczas gdy pacjenci w hospicjach stacjonamych moga mied w dd szym ciqgu
utrudniony dostep do leku,

Miekwestionow any jest rowny dostep do technol ogii medycane]j pray jednakowych potrae-
bach. Oceniana technologia jest wnkorzysbywana w opiece paliabwwne] u chorych w stanie
terminalmym. Miezd emie od choroby podstawowe] potrzeby tych pacjentdn 53 najoaeicie]
bardzo Zlizone,

Spodziewana sq dodd duze korzysci w obrebie licznej grupy chorech, (G

I il i obecnej grupa ta jest pozbawiona dostepu do

Futecane] terapii zaparcia poopicidowego tj, dolegliwodzi, khdra w spozdb istotny pogarsza
jakosc &ycia pacjentdw, Zmusza do stosowanie agreswwnych, zZagrazajacwch Zyciu i czesto
upokarzajaevch terapii takich jak wlewki doodbytnicze czy reczne wydobycie stol ca, Dodat-
kowo brak skutecanej terapii zaparcia opioidowesn moze prowadzic do subophmalnego [e-
cZenia preciwbd owesn,
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Technol ogia jest odpowiedzig na niezaspokojone dotychoczas potraeby grup spotecanie upo-
d edzorych, poniewaz w chiwili ocbecnejnie sqdostepne ani refundowane 2adne | eki we wnio-
sowanym wskazaniu, Wnioskowana technologia bedzie stosowana w populacii pacientdm w
stanie terminalnym, dla ktdrych dostep do skutecmmego leczenia zaparcia w zposdb iztotmy
poprawi jakoss Zycia, Co wigce], nalezy awrocic uwage, 28 pacijenci w stanie teminalnym
w praeciwienstwie do innych pacientéw, od wiglu lat nie mojg dostepu do noweych lekdw
poanalajgcych na poprawe jakodsi ich aycia,

Techmologia stanowi odpowiedz dla ozdb o najwiekszych potrzebach 2d rowotmych, dla k-
rvch nie ma obecnie dostepnej Zadnej metody leczenia, W chwili obecnej nie =3 refundo-
wane zadne leki we wniosdkowanym wskazaniu, o wiecej, w praktyoe nie =3 doztepne inne
futeczne leki we wnicskow anym wskazaniu oo prowadzi do koniecznoéoi stosowania u tych
pacijentdw agresywnych, zagrazajacwch zyoiu 1 czesto upokarzajacych terapii takich jak
wlewki doodbytnicze cay recane wydobycie shol ca,

Wnioskowana technologia wphnie pozybwenie na poziom satysfakcji pacjentdw z otrzym -
wanej opieki medyweznej 22 wzgedu na dostep skutecanego leku w poopioidowym zaparciu,
W praktyce ograniczy to w znacznym shopniu stosowanie o tych pacjentdw zagrazajacych
2yciu i czesto upokarzajaowch terapii takich jak wlewki doodbytnicze czy reczne wydobywsie
stolca, Terapia poawoli rdwniez na optymd ne | eczenie preeciwbdlowe 2 Zastosowaniem le-
kow opioidowech,

Whiozkowana technologia nie grozi niezaakceptowaniem postepowania przez pozzaczegdl-
mych chorech, Jedymym realnym zagrozeniem braku akceptacii moga byd dziatania niepoza-
dane avigzane z ta terapia, nie mniej nalezy anrdcic uwage, 22 dziatania te w badaniach
Kiniczrvch byt mielicane 1 o niskim natezeniu,

Wniozkowana technologia nie bedzie povodowaZ lub amieniad shygmatyzacii, wywobimac
leku czy powodowad dylematy moralne, Mie bedzie rawniez stwarzad problemy dotyczace
pizi | ub problemadw rodzinnych, Co wigce], majjgc na uwadze ograniczenie 2U2ucie agrenin-
mych, zagrazajaowch 2vciu i czesto upokarzajaoych terapii takich jak wilewki doodbyinicze
cZy recane wydobycie stolca, bedzie pozybywnie wphwwat na dobrostan rodziny, ke caesto
Pprawug iy opieke nad pacientamiw sanie terminalnym

Pozyhyinna decyz ja dotyczaca refundacji technologii nie stoi w sprzecanosci z atualnie ob-
owiganjacymi regul acjami prawnymi i nie stwarza koniecznod® dokonania zmian w prawie
lub przepisach. Technologia z pewnoacig oddziatuje pozybywnie na prawa czhowieka i pa-
cjenta. Majac na uwadze populacie docelows (pacjenci w stanie termminalnym) dostep do
Fuutecanegoleczenia poanal i jest zgodne z prawem cztowieka do zapewnienia mozliwie naj-
lepszej jakoici opieki zdrowotme]j. Stwarza tez warunki wzglednego komforty rodzinie pa-
cjenta dzigki zapewnieniu nowoczesnegn, wy2odnego i skutecanego leczenia dolegliwodsi
ucigzliveych zardwno dla pacjenta jak i dla jego rodzin

Stosowanie whioskowanei technol o2ii nie naktada sz2czeodl nych wymozdw, Podobnie jak w
przypadku wszystkich inmych technologii medycanych jest koniecanosd informowania pa-

44



cjenta i uzyskiwania z20dy na proponomw ane postepowanie terapeutycme, zapewnienia pa-
cientowi poufnodci postepowania oraz uwzgd edniania indywidualmych preferencii i potrzeby
czynnego udziak pacjenta w podeijmowaniu decyzji o vwwbor2e metody postepowania,
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6 Whioski
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