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Ocena konsekwengji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych
stosowania produktu leczniczego Rizmoic® w leczeniu zapar¢ indukowanych opioidami u dorostych pacjentdow z

chorobg nowotworowg, uprzednio leczonych $rodkami przeczyszczajgcymi.

INDEKS AKRONIMOW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU

Akronim / skrét

Interpretacja (peina nazwa) \

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ang. Budget Impact Analysis;
BIA ' X
Analiza wptywu na budzet
ang. Confidence Interval;
Cl . .
Przedziat ufnosci
LClI ang. Lower Confidence Interval;
Dolna granica przedziatu ufnosci
mcg Mikrogramy
NFz Narodowy Fundusz Zdrowia
ang. Opioid-induced Bowel Dysfunction
OIBD [ L .
Dysfunkcja jelit indukowana opioidami
oIC ang. Opioid-induced Constipation
Zaparcie wywotane opioidami
PAMORA ang. Peripherally acting -opioid receptor antagonist

Dziatajacy obwodowo antagonista receptora opioidowego p

Perspektywa ptatnika
publicznego

Perspektywa ptatnika publicznego, tj. podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
medycznych ze srodkéw publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia)

Perspektywa wspolna

Perspektywa ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy (perspektywa ptatnika za $wiadczenia
medyczne)

ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome;

PICO . : . . .
Populacja, interwencja, poréwnanie, wynik
PKU ang. Pheny/ke_tonur/a,'
Fenyloketonuria
ucl ang. Upper Confidence Interval;

Gérna granica przedziatu ufnosci




Kluczowe informacje z analizy

_Ca

KLUCZOWE INFORMACJE Z ANALIZY

Przeprowadzona analiza pozwolita oceni¢ wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjecia decyzji dotyczacej
finansowania ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego Rizmoic® w leczeniu zaparé indukowanych opioidami (OIC)
wsrod chorych z bdlem nowotworowym uprzednio leczonych srodkami przeczyszczajgcymi. Uwzgledniono sugerowang cene
zbytu netto wnioskowanej technologii - oraz ceny refundowanych lekdw okreslone na podstawie Obwieszczenia
Ministra Zdrowia obowigzujgcego od 1 marca 2020 roku. Zatozono refundacje wnioskowanej technologii w nowej grupie

limitowej (lek bezptatny dla Swiadczeniobiorcy).

Przeprowadzono wielokierunkowg ocene liczebnosci populacji docelowej uwzgledniajagc dostepne  wskazniki

epidemiologiczne, liczbe zachorowan na nowotwory w Polsce oraz dane sprzedazowe opioidéw. Ustalono, ze liczba osob

chorych na nowotwoér, majacych zaparcia indukowane opioidami moze wynosié: _ w roku
1. oraz _ w roku 2., oceniajgc na podstawie liczby pacjentéw stosujacych opioidy w
Polsce.
_ Ustalono, ze liczba pacjentéw stosujacych jedyna opcjonalng technologie refundowana
(preparaty ztozone naloksonu z oksykodonem) wynosi: _ w roku 1. oraz_

w roku 2.

W ramach analizy wptywu na budzet ustalono, ze koszt refundacji produktu leczniczego Rizmoic® stosowanego w

analizowanym wskazaniu wyniesie (koszt samego leku):

Wyniki analizy wptywu na budzet swiadcza, ze finansowanie wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych bedzie

wymagac dodatkowych naktadéw finansowych (réznica w catkowitych wydatkach z budzetu NFZ) na poziomie:

Refundacja ceny wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu zapewni wiekszg rdznorodnos¢ opgji

terapeutycznych zalecanych wérdéd pacjentdw z analizowanej populacji. Refundacja wnioskowanej technologii pozwoli
dodatkowo na skuteczne leczenie OIC rowniez wsrod pacjentow stosujgcych inne opioidy niz oksykodon — w chwili obecnej

refundowane we wnioskowanym wskazaniu sg wytacznie preparaty ztozone naloksonu z oksykodonem.
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STRESZCZENIE

CEL ANALIZY

Celem analizy byta ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji finansowania ze $rodkow publicznych stosowania
produktu leczniczego Rizmoic® (naldemedyna) w leczeniu zapar¢ indukowanych opioidami w$rdd chorych z bélem nowotworowym

uprzednio leczonych $rodkami przeczyszczajgcymi.

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY

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, interwencja,
poréwnanie, wynik [osobno: efekt zdrowotny okreslony na podstawie badan klinicznych i punkt koncowy analizy wptywu na
budzet]) [1] niniejszej analizy przedstawia sie nastepujgco:

e populacje stanowili chorzy z boélem nowotworowym i zaparciami indukowanymi opioidami (ang. Opioid Induced
Constipation, OIC) uprzednio leczonymi Srodkami przeczyszczajgcymi (P),

e wnioskowang technologie stanowito stosowanie produktu leczniczego Rizmoic® wraz ze standardowa opieka (1),

e wnioskowang technologie poréwnano ze stosowaniem samej standardowej opieki (bez dodatku antagonisty receptorow
opioidowych; schemat ,placebo”) oraz stosowaniem jedynej opcjonalnej technologii refundowanej — stosowaniem
preparatéw ztozonych naloksonu z oksykodonem (C),

e W opracowaniu uwzgledniono rdznice w efektach klinicznych stosowania wnioskowanej technologii i schematu ,,placebo”
pod postacig: prawdopodobienstwa uzyskania odpowiedzi na leczenie oraz zaleznego od czasu leczenia
prawdopodobienstwa utraty tej odpowiedzi — uwzgledniono konsekwencje kosztowe wyzszej skutecznosci wnioskowanej
technologii; w przypadku poréwnania z naloksonem zatozono brak dodatkowego efektu klinicznego wnioskowanej
technologii [98] (O),

e wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet zaprezentowano w ujeciu wszystkich pacjentow w stanie klinicznym wskazanym
we whniosku pod postacig: liczebnosci populacji pacjentéw, o ktérej mowa w §6 ust. 1 i 2 Rozporzadzenia [3], aktualnych
wydatkéw na leczenie pacjentéw z analizowanej populacji oraz prognozowanych wydatkéw na 2 lata refundacji

whioskowanej technologii, zgodnie z zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [3] (por. rozdziat 2.4.).

Uwzgledniono sugerowang przez Wnioskodawce cene zbytu netto produktu leczniczego Rizmoic® na poziomie - za

opakowanie zawierajace 28 tabletek po 200 mikrograméw (mcg) naldemedyny.

W opracowaniu zatozono refundacje wnioskowanej technologii w nowej grupie limitowej. Na podstawie art. 14 ustawy o refundacji

[30] okreslono, ze wnioskowana technologia bedzie wydawana pacjentowi bezptatnie do wysokosci limitu finansowania.

W ramach analizy poréwnano naktady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen medycznych) ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku dziatan majacych
na celu rozszerzenie dostepu do wnioskowanej technologii (status quo, ,scenariusz istniejgcy”; brak finansowania leku Rizmoic®
ze $rodkow publicznych) oraz wysokos¢ tych naktadow w sytuacji finansowania wnioskowanej technologii ze Srodkéw publicznych
(,nowy scenariusz”; por. rozdziat 2.4.).

Ze wzgledu na podobne wyniki analizy z perspektywy ptatnika publicznego i perspektywy wspdinej ptatnika publicznego i
$wiadczeniobiorcow, w ramach analizy podstawowej przedstawiono wyniki analizy z perspektywy pfatnika publicznego; wyniki

analizy z perspektywy wspoinej przedstawiono w analizie wrazliwosci.




) Ce
Streszczenie :

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy warianty oceny liczebnosci populacji docelowej: wariant najbardziej
prawdopodobny (,,$redni”), wariant ,minimalny” i wariant ,maksymalny”.
Przy ocenie skrajnych wariantdw uwzgledniono zakres niepewnosci parametréw wptywajacych na wielko$¢ populacji docelowej -

zaréwno w ramach scenariusza istniejacego jak i scenariusza nowego.

Przeprowadzono wielokierunkowg ocene liczebnosci populacji docelowej uwzgledniajgc dostepne wskazniki epidemiologiczne,

liczbe zachorowan na nowotwory w Polsce oraz dane sprzedazowe opioidow.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikdw przegladu systematycznego medycznych baz danych [41].
W ramach niniejszej analizy wptywu na budzet przy ocenie wydatkow z budzetu ptatnika publicznego wykorzystano zatozenia,

wartosci parametréw wejsciowych i wyniki modelu decyzyjnego szczegétowo opisanego na etapie Analizy ekonomicznej [99].

Przeprowadzona analiza wptywu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczacej finansowania wnioskowanej technologii ze
$rodkéw publicznych, zgodna jest z Wytycznymi AOTMIT dla przeprowadzania ocen technologii lekowych [1] oraz spetnia

minimalne wymagania Ministra Zdrowia przedstawione w rozporzadzeniu [3].

WYNIKI I WNIOSKI

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wskazuja, ze podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania ze srodkéw
publicznych stosowania produktu leczniczego Rizmoic® w leczeniu zatwardzen indukowanych opioidami wséréd chorych na
nowotwor bedzie zwigzane ze zwiekszeniem wydatkow z budzetu ptatnika publicznego przeznaczonego na finansowanie Swiadczen

gwarantowanych wsérdd pacjentdw z analizowanej populacji.

W ramach analizy wptywu na budzet ustalono, ze koszt refundacji produktu leczniczego Rizmoic® stosowanego w analizowanym

wskazaniu wyniesie (koszt samego leku):

Wyniki analizy wptywu na budzet $wiadczg, ze finansowanie wnioskowanej technologii ze srodkéw publicznych bedzie wymagac

dodatkowych naktaddéw finansowych (réznica w catkowitych wydatkach z budzetu NFZ) na poziomie:

| |
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stosowania produktu leczniczego Rizmoic® w leczeniu zapar¢ indukowanych opioidami u dorostych pacjentéw z

chorobg nowotworowg, uprzednio leczonych $rodkami przeczyszczajgcymi.

Wyniki przeprowadzonej analizy wrazliwosci potwierdzity przedstawione wnioski i zatozenia niniejszej analizy. Najwiekszy wptyw
na wyniki analizy odnotowano w przypadku:

Okreélona w ramach analizy wrazliwosci maksymalna wysoko$¢ dodatkowych naktadéw finansowych wyniosta: _

_ refundacji wnioskowanej technologii.

Refundacja ceny wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu zapewni wiekszg réznorodno$¢ opcji terapeutycznych
zalecanych wsrdd pacjentéw z analizowanej populacji, co pozwoli na lepsze dostosowanie rodzaju preparatu do indywidualnych
potrzeb pacjentdw z analizowanej populacji i moze poprawic ich wyniki zdrowotne. Refundacja wnioskowanej technologii pozwoli
dodatkowo na skuteczne leczenie zaburzen indukowanych opioidami réwniez wsrdd pacjentéw stosujacych inne opioidy niz
oksykodon — w chwili obecnej refundowane we wnioskowanym wskazaniu sg wyfacznie preparaty ztozone naloksonu z
oksykodonem.
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1. CEL ANALIZY WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Celem analizy byta ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji finansowania ze $rodkow
publicznych stosowania produktu leczniczego Rizmoic® (naldemedyna) w leczeniu zaparc indukowanych

opioidami wsérdd chorych z bdlem nowotworowym uprzednio leczonych $rodkami przeczyszczajgcymi.

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

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, interwencja, poréwnanie, wynik — osobno: efekt zdrowotny okreslony
na podstawie badan klinicznych i punkt koncowy analizy wptywu na budzet) [1] niniejszej analizy
przedstawia sie nastepujgco:

e populacje stanowili chorzy z bdlem nowotworowym i zaparciami indukowanymi opioidami (ang.
Opioid Induced Constipation, OIC) uprzednio leczeni $rodkami przeczyszczajgcymi (P),

e wnioskowang technologie stanowito stosowanie produktu leczniczego Rizmoic® wraz ze
standardowg opieka (1),

e wnioskowang technologie poréwnano ze stosowaniem samej standardowej opieki (bez dodatku
antagonisty receptoréw opioidowych; schemat ,placebo™) oraz stosowaniem jedynej opcjonalnej
technologii refundowanej — stosowaniem preparatéw ztozonych naloksonu z oksykodonem (C),

e W opracowaniu uwzgledniono roznice w efektach klinicznych stosowania wnioskowanej technologii
i schematu ,placebo” pod postacig: prawdopodobienstwa uzyskania odpowiedzi na leczenie oraz
zaleznego od czasu leczenia prawdopodobienstwa utraty tej odpowiedzi — uwzgledniono
konsekwencje kosztowe wyzszej skutecznosci wnioskowanej technologii; w przypadku poréwnania
z naloksonem zatozono brak dodatkowego efektu klinicznego wnioskowanej technologii [98] (O),

o wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet zaprezentowano w ujeciu wszystkich pacjentdw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku pod postacia: liczebnosci populacji pacjentéw, o ktorej mowa
w 86 ust. 1 i 2 Rozporzadzenia [3], aktualnych wydatkéw na leczenie pacjentéw z analizowanej
populacji oraz prognozowanych wydatkéw na 2 lata refundacji wnioskowanej technologii, zgodnie

z zapisami Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia [3] (por. rozdziat 2.4.).

W ramach analizy poréwnano nakfady finansowe z perspektywy pfatnika publicznego (podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen medycznych) ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z
analizowanej populacji w przypadku braku dziatan majgcych na celu rozszerzenie dostepu do

wnioskowanej technologii (status guo, ,scenariusz istniejgcy”; brak finansowania leku Rizmoic® ze
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srodkow publicznych) oraz wysokos¢ tych naktadow w sytuacji finansowania wnioskowanej technologii

ze $rodkow publicznych (,nowy scenariusz”; por. rozdziat 2.4.).

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy warianty oceny zakresu wptywu refundacji ceny
ocenianego produktu na budzet pfatnika publicznego i liczebnosci populacji docelowej: wariant
najbardziej prawdopodobny, wariant minimalny i wariant maksymalny.

Przy ocenie skrajnych wariantéw uwzgledniono zakres niepewnosci parametrow wptywajgcych na
liczebno$¢ populacji docelowej i zuzycie zasobéw medycznych zarébwno w ramach scenariusza

istniejgcego jak i scenariusza howego.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikdéw przegladu systematycznego
medycznych baz danych przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z 0.0. OTM Sp. komandytowa [41].

Przy ocenie wydatkéw z budzetu pfatnika publicznego, w ramach niniejszej analizy wptywu na budzet
wykorzystano wartosci parametréw, zatozenia i wyniki modelu decyzyjnego, szczegdtowo opisanego na

etapie Analizy ekonomicznej [98].

W niniejszej analizie wykorzystano ogdélnie akceptowalne metody biostatystyczne i epidemiologiczne [1]-
[29], [34], [35].

Przeprowadzona analiza wptywu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczacej finansowania
wnioskowanej technologii ze S$rodkéw publicznych zgodna jest z Wytycznymi AOTMIT dla
przeprowadzania ocen technologii lekowych [1] oraz spetnia minimalne wymagania Ministra Zdrowia

przedstawione w rozporzadzeniu [3].

2.1. OCENIANA TECHNOLOGIA | SPOSOB JEJ FINANSOWANIA

Firma L. MOLTENI & C. DEI F.LLI ALITTI wnioskuje o objecie refundacjg produktu leczniczego Rizmoic®
w ramach czesci A1 Wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (,Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w catym
zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okre$lonym stanem klinicznym”)
umozliwiajgce stosowanie wnioskowanej technologii w leczeniu zapar¢ indukowanych opioidami (OIC)

wsrdd oséb chorych na nowotwor uprzednio leczonych srodkami przeczyszczajgcymi [40].

W opracowaniu uwzgledniono refundacje wnioskowanej technologii w nowej grupie, gdyz nie istnieje
typowa opcjonalna technologia refundowana. Jedyna opcjonalna technologia refundowana jest

produktem ztozonym zawierajgcym zaréwno antagoniste receptoréw opioidowych (nalokson) jak i opioid
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(oksykodon). Preparaty ztozone naloksonu z oksykodonem refundowane sg od 1 listopada 2014 roku

(Dz. Urz. Min. Zdrow. 14.71) w grupie ,150.4, Opioidowe leki przeciwbolowe — oksykodon w
potgczeniach” [37].

Whisanie wnioskowanej technologii do wspdlnej grupy limitowej mogtoby skutkowac sytuacjg, w ktorej
wnioskowana technologia bedzie limitowac refundacje produktu ztozonego naloksonu z oksykodonem.
Taki sposéb refundacji oznaczatby pominiecie oksykodonu w produkcie ztozonym, gdyz podawanie
wnioskowanej technologii zaklada stosowanie opioidow w osobnych produktach (wspdlna grupa
limitowa oznaczataby takie same traktowanie samego antagonisty receptoréw opioidowych, jak i

potaczenia antagonisty receptoréw opioidowych z opioidem).

Whioskowana technologia nalezy do grona antagonistéw receptora opioidowego  dziatajacych
obwodowo (ang. Peripherally acting l-opioid receptor antagonist, PAMORA), podczas gdy nalokson nie
jest dziatajgcym wytacznie obwodowo antagonistg receptora i wptywa na receptory centralnego uktadu
nerwowego, mogac w niektérych przypadkach ograniczac dziatanie przeciwbdlowe.

Pomimo tego, ze zidentyfikowane w Analizie klinicznej [41] dowody naukowe nie pozwalajg
jednoznacznie potwierdzi¢ wyzszej skutecznosci wnioskowanej technologii nad naloksonem w przypadku
leczenia OIC wsrod chorych z bolem nowotworowym, wyniki przegladu systematycznego z 2018 roku
przeprowadzonego dla szerszego wskazania (bdl nienowotworowy i bdl nowotworowy) wskazujg na
mozliwg przewage naldemedyny nad naloksonem [92]. Co wiecej, dziatanie obwodowe lekdw z grupy
PAMORA (do ktorej nalezy wnioskowana technologia) $wiadczy, ze ich stosowanie znacznie redukuje
ryzyko wystgpienia zespotu odstawienia opioidu i ryzyko zwiekszenia intensywnosci bolu poprzez
inhibicje dziatania opioidu. Sg to jednak zdarzenia stosunkowo rzadkie i przy braku bezposrednich
dtugookresowych badan klinicznych trudne do wykazania.

Niemniej jednak uznano, ze ze wzgledu na odmienny charakter wnioskowanej technologii (wnioskowana
technologia nalezy do grupy PAMORA) i skfad opcjonalnej technologii refundowanej (obecno$¢ opioidu
w preparatach grupy limitowej 150.4), refundacja w nowej grupie zgodna jest z zapisami art. 15 ust. 2

i 3 ustawy o refundacji [30].

Na podstawie art. 14 ustawy o refundacji [30] okreslono, ze wnioskowana technologia bedzie wydawana
pacjentowi bezptatnie do wysokosci limitu finansowania jako lek stosowany w leczeniu nowotworu.
Uwzgledniono sugerowang przez Wnioskodawce cene zbytu netto produktu leczniczego Rizmoic® na
poziomie - za 28 tabletek po 200 mikrograméw (mcg) naldemedyny.

Whnioskowang technologie stanowito stosowanie produktu leczniczego Rizmoic® w leczeniu zaparé
indukowanych opioidami wsrdd chorych z bdlem nowotworowym leczonych uprzednio $rodkami

przeczyszczajgcymi.
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chorobg nowotworowg, uprzednio leczonych $rodkami przeczyszczajgcymi.

Zgodnie z projektem badan klinicznych zidentyfikowanych w Analizie klinicznej [41] (badania [61], [63])
przyjeto stosowanie wnioskowanej technologii wraz ze standardowym leczeniem obejmujacym
podstawowe interwencje w leczeniu zatwardzen (np.: specjalna dieta; stosowanie Srodkdw
przeczyszczajacych — laktuloza, bisakodyl, makrogol; czopki glicerynowe; spozywanie produktow
naturalnych i ziotowych jak siemie Iniane, przegotowana woda; reczne usuniecie katu). Jako
standardowe leczenie zapar¢ uznano wszystkie interwencje, ktore nie wptywajg bezposrednio na

przyczyne powstawania zapar¢ indukowanych opioidami.

Szczegbtowe informacje na temat wnioskowanej technologii zamieszczono w Analizie problemu

decyzyjnego [40].

2.2 PERSPEKTYWA ANALIZY

Analizowany problem decyzyjny dotyczy objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny dla produktu
Rizmoic® w ramach czeSci A1 Wykazu refundowanych lekdw, Srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych [40] (por. rozdziat 2.1.).

Proponowany sposéb refundacji nie uwzglednia wspotptacenia $wiadczeniobiorcy do wysokosci limitu
finansowania (leki stosowane u chorych na nowotwér) [30]. Przy uwzglednieniu nowej, osobnej grupy
limitowej dla wnioskowanej technologii (limit na poziomie ceny detalicznej wnioskowanej technologii;

por. rozdziat 2.1.), Swiadczeniobiorca nie bedzie ponosit kosztu zakupu wnioskowanej technologii.

W ramach analizy ekonomicznej wykazano, ze wyniki z perspektywy ptatnika publicznego sg zblizone
do wynikéw z perspektywy wspolnej. Koszt inkrementalny stosowania wnioskowanej technologii i

.placebo” rdznit sie pomiedzy rozpatrywanymi perspektywami ekonomicznymi

[EEN
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2.2. Perspektywa analizy ~Cel
2.3. Horyzont czasowy analizy HT

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 pfatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw
publicznych; Narodowego Funduszu Zdrowia; NFZ).

Wyniki z perspektywy wspdinej ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw przedstawiono w analizie

wrazliwosci.

2.3. HORYZONT CZASOWY ANALIZY

W analizie wptywu na budzet dokonuje sie oceny wpltywu danej technologii medycznej na jednoroczny
budzet opieki zdrowotnej w czasie kilku lat nastepujacych po podjeciu decyzji o finansowaniu ze srodkéw
publicznych nowej technologii, zazwyczaj do ustalenia sie rownowagi na rynku lub co najmniej w ciggu
pierwszych 2 lat od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze Srodkéw publicznych

[1].

Punkt poczatkowy niniejszej analizy obejmuje pierwszy rok, w ktérym bedzie mozliwe stosowanie
refundowanego leku Rizmoic® w ramach scenariusza nowego (przy zatozeniu pozytywnej decyzji

Ministra Zdrowia dotyczacej objecia refundacjg wnioskowanej technologii).

Ustalono, ze ze wzgledu na obecno$¢ opcjonalnej technologii refundowanej (preparaty ztozone
naloksonu z oksykodonem) moment stabilizacji analizowanego rynku powinien wystapi¢ szybko.
Preparaty naloksonu z oksykodonem refundowane sg w leczeniu bélu nowotworowego od 1 listopada
2014 roku (Dz. Urz. Min. Zdrow. 14.71). Rok 2015 uznano za 1. rok refundacji tych lekéw.
Przedstawiony ponizej udziat pacjentéw z analizowanej populacji stosujgcych preparaty naloksonu z
oksykodonem okre$lono z uwzglednieniem tych samych metod co przy ocenie liczebnosci populacji

docelowej dla wnioskowanej technologii (por. rozdziat .2.5.2. i arkusz ,,Opioidy” modelu).
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chorobg nowotworowg, uprzednio leczonych $rodkami przeczyszczajgcymi.

Przedstawione informacje $wiadczg o tym, Zze moment stabilizacji rynku sprzedazy preparatow
naloksonu z oksykodoenem nastgpit miedzy 2. a 4. rokiem refundacji.

Whioskowana technologia w przypadku refundacji bedzie kolejng opcjg leczenia OIC i na tej podstawie
przyjeto, ze bedzie to okres pierwszych 2 lat obowigzywania pozytywnej decyzji refundacyjnej Ministra

Zdrowia (tj. dwa petne lata po roku wpisania wnioskowanej technologii do Wykazu).

Zasadnos$¢ co najmniej 2-letniego okresu potwierdzajg informacje w art. 11. ust. 3 pkt. 3 Ustawy o
refundacji [30] S$wiadczace, iz pozytywne rozpatrzenie wniosku o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny dla produktu Rizmoic®, stosowanego w analizowanym wskazaniu, bedzie obowigzywac

przez 2 lata od decyzji Ministra Zdrowia.

Tym samym w ramach analizy wptywu na budzet refundacji ceny leku Rizmoic® w analizowanym
wskazaniu przeprowadzono symulacie wysokosci naktadow finansowych z jednorocznego budzetu
ptatnika publicznego i wydatkdw $wiadczeniobiorcow (analiza wrazliwosci). Przeprowadzono réwniez
ocene konsekwenciji finansowych dla kolejnych lat obserwacji w odniesieniu do poréwnywanych ze soba
mozliwych scenariuszy (,nowy scenariusz” vs ,scenariusz istniejacy”) w okresie 2 pierwszych lat
obowigzywania pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia, przy corocznej ocenie wydatkdw z budzetu ptatnika

publicznego.

2.4. SCENARIUSZE POROWNYWANE I PUNKTY KONCOWE ANALIZY

W ramach analizy poréwnano wydatki z budzetu ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do

finansowania $wiadczenn medycznych) i portfeli Swiadczeniobiorcow (w analizie wrazliwosci) ponoszone




2.4. Scenariusze poréwnywane i punkty koficowe analizy

w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku dziatan majacych na celu
rozszerzenie dostepu do wnioskowanej technologii (status quo, ,scenariusz istniejacy”; brak
finansowania produktu Rizmoic® ze $rodkdw publicznych) oraz wysoko$¢ tych naktaddéw w sytuacji

finansowania wnioskowanej technologii ze Srodkéw publicznych (,nowy scenariusz”).

Whnioskowang technologie poréwnano ze stosowaniem:

e jedynej opcjonalnej technologii refundowanej uwzgledniajgcej stosowanie preparatow ztozonych
naloksonu z oksykodonem;

e samego standardowego leczenia zapar¢ (schemat ,placebo”) — dotyczy wszystkich pacjentow
stosujgcych opioidy w Polsce inne niz oksykodon i/lub pacjentéw nie mogacych stosowac preparaty
ztozone naloksonu z oksykodonem.

Ww. komparatory zostaty wybrane przy uwzglednieniu zalecen klinicznych, praktyki klinicznej w Polsce,
refundowanych wskazan do stosowania preparatow naloksonu oraz zblizonego mechanizmu dziatania.
Szczegoty dotyczace wnioskowanej technologii i wyboru komparatoréw przedstawiono w
przeprowadzonej przez Centrum HTA Sp. z 0.0. OTM Sp. komandytowa Analizie problemu decyzyjnego
[40].

Przedstawione powyzej opcje uwzgledniono w ramach niniejszego opracowania — przyjeto ich
stosowanie zardOwno W scenariuszu istniejgcym jak i w scenariuszu nowym (obok wnioskowanej
technologii).

W ramach nowego scenariusza zatozono, ze zmiana statusu refundacyjnego wnioskowanej technologii

spowoduje wzrost jej wykorzystania w miejsce tych opciji.

Majac na uwadze wyniki Analizy klinicznej [41] oraz zatozenia Analizy ekonomicznej [99], w niniejszej
analizie przyjeto takg sama skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania wnioskowanej technologii oraz
lekéw naloksonu z oksykodonem. Tym samym uwzgledniono taki sam okres stosowania tych technologii

(por. rozdziat 2.1.)

Zestawienie zatozen porownywanych scenariuszy przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 1. Zestawienie zalozen porownywanych scenariuszy.

Scenariusz istniejacy (status quo) Nowy scenariusz
Dostepne opcje Nalokson+oksykodon, ,placebo” Nalokson-+oksykodon, ,placebo”, Rizmoic®
Stosowanie wnioskowanej .
o nie tak
technologii
Inne réznice Brak
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stosowania produktu leczniczego Rizmoic® w leczeniu zapar¢ indukowanych opioidami u dorostych pacjentéw z

chorobg nowotworowg, uprzednio leczonych $rodkami przeczyszczajgcymi.

W ramach niniejszej analizy wptywu na system ochrony zdrowia przedstawiono:

e liczebno$¢ populacji, o ktérej mowa w 86 ust. 1 i 2 rozporzadzenia [3] (por. rozdziat 2.5.),

e ilosciowag prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
$rodkdw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii przy zatozeniu, ze minister whasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjq, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, zgodnie z 86 ust. 4 rozporzadzenia [3] (prognoza
opisana jako ,scenariusz istniejacy”, status quo),

e ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
$rodkdw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdéw w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjq, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, zgodnie z 86 ust. 5 rozporzadzenia [3] (prognoza
opisana jako ,,nowy scenariusz”),

e oszacowanie réznicy miedzy ww. prognozami, zgodnie z 86 ust. 6 rozporzadzenia [3],

e zgodnie z 86 ust. 7 rozporzadzenia [3], przedstawiono réwniez prognozy i roznice w ich wartosciach
dla dwdch skrajnych scenariuszy wielkosci populacji docelowej (warianty opisane jako ,minimalny”

i ,maksymalny”).

W ramach niniejszej analizy podjeto réwniez prébe oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie
pacjentébw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje, zgodnie z §6 ust. 3

rozporzadzenia [3].

2.5. CHARAKTERYSTYKA | LICZEBNOSC ANALIZOWANEJ POPULACJI

2.5.1. CHARAKTERYSTYKA ANALIZOWANEJ POPULACJI

Zarejestrowane wskazanie do stosowania ocenianego produktu obejmuje leczenie zaparc indukowanych
opioidami u dorostych pacjentéw uprzednio leczonych $rodkami przeczyszczajgcymi [40].

Whnioskowany zakres wskazania obejmuje wylacznie leczenie chorych na nowotwory, ktérzy stosujg
opioidy w leczeniu bdllu nowotworowego, zgodnie ze sposobem refundacji jedynej opcjonalnej

technologii refundowanej [37].
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Tym samym populacje niniejszej analizy stanowili dorosli pacjenci z bélem nowotworowym i zaparciami

indukowanymi opioidami uprzednio leczeni Srodkami przeczyszczajgcymi.

W opracowaniu uwzgledniono wyniki modelu Analizy ekonomicznej [99]. Tym samym posrednio
uwzgledniono charakterystyki populacji docelowej wykorzystane w modelowaniu. Przeprowadzone na
etapie Analizy ekonomicznej [99] modelowanie opierato sie na wieku pacjenta i strukturze ptci, ktére

uwzgledniono w celu kalkulacji specyficznego dla analizowanej populacji ryzyka zgonu (wplywa na

dtugos¢ stosowania poréwnywanych interwencji, wiec rowniez na wyniki niniejszej analizy).

Uwzgledniono populacje otwartg pacjentdw — obserwacji poddawano zagregowang grupe pacjentéw
wymagajacych leczenia OIC kazdego roku horyzontu czasowego analizy.
Nie poddawano obserwacji kazdego pacjenta osobno, gdyz brakuje wiarygodnych informacji

umozliwiajgcych przeprowadzenie tego typu analizy.

W pierwszej kolejnosci oceniono rozpowszechnienie (,,chorobowo$¢”) stanu klinicznego wskazanego we
Whiosku kazdego roku (liczbe pacjentdw, ktorzy mogg stosowac wnioskowang technologie w danym
roku — zaréwno pacjenci, u ktérych zaistniat stan kliniczny wskazany we wniosku w danym roku, jak i
pacjenci u ktorych ten stan wystepowat rowniez w latach poprzednich) i nastepnie okreslono wydatki z
budzetu pfatnika publicznego i wydatki z portfeli Swiadczeniobiorcdw (tylko w analizie wrazliwosci) przy

uwzglednieniu danych wej$ciowych, zatozen i wynikow modelu Analizy ekonomicznej [99].

2.5.2. LICZEBNOSC POPULACJI

Przeprowadzono ocene liczebnos$ci populacji pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy

uwzglednieniu dwdch gtéwnych zrédet danych:

e liczby zachorowan na nowotwdr w Polsce wg Krajowego Rejestru Nowotwordw [57], [58], [59],
ktore postuzyty do okreslenia chorobowosci nowotwordow w Polsce i na jej podstawie liczby
pacjentéw z bélem nowotworowym stosujgcych opioidy;

e danych sprzedazowych refundowanych preparatow opioidow okreslonych na podstawie
zatgcznikéw do uchwat Rady NFZ [81], [88]-[91].




Ocena konsekwencji finansowych dla pfatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych
entr
stosowania produktu leczniczego Rizmoic® w leczeniu zapar¢ indukowanych opioidami u dorostych pacjentow z |- HT,

chorobg nowotworowg, uprzednio leczonych $rodkami przeczyszczajgcymi.

252.1. LICZEBNOSC POPULACJI, O KTORE] MOWA W § 6 UST. 1 PKT. 1
ROZPORZADZENIA [3]

Na podstawie danych sprzedazowych refundowanych preparatéw opioidow w latach 2015 — 2018
okreslonych na podstawie zatagcznikow do uchwat Rady NFZ [81], [88]-[91] okreslono liczbe pacjentow
stosujgcych wszystkie opioidy refundowane w Polsce oraz liczbe pacjentéw stosujgcych preparaty

naloksonu z oksykodonem w horyzoncie niniejszej analizy wptywu na budzet.

Wyniki ekstrapolacji wraz z 95% przedziatem predykcji (przerywane linie) przedstawiono na wykresach

ponizej.
|
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2.5. Charakterystyka i liczebno$¢ analizowanej populagji

Srednie wartoéci prognozy uwzgledniono w wariancie prawdopodobnym; dolng i gérng granice 95%

przedziatu ufnosci — w wariantach minimalnym i maksymalnym.

Tym samym na podstawie opinii ekspertéw klinicznych (por. rozdziat 12.3. Analizy ekonomicznej [98] i
arkusz ,Ankiety” modelu) ustalono, ze oko’fo_ stosujacych opioidy choruje na nowotwor.

Wykorzystujgc ww. dane w ramach wariantu opartego na rynku sprzedazy opioidow w Polsce okreslono

roczng liczbe pacjentéw z nowotworem stosujgcych opioidy.

Dane wykorzystane w tych obliczeniach przedstawiono w tabeli ponizej.
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stosowania produktu leczniczego Rizmoic® w leczeniu zapar¢ indukowanych opioidami u dorostych pacjentéw z HT.

chorobg nowotworowg, uprzednio leczonych $rodkami przeczyszczajgcymi.

Tabela 2. Obliczenia liczby pacjentéw z nowotworem stosujacych opioidy w Polsce na podstawie danych
sprzedazowych opioidow.

Wariant ‘ Wariant Wariant

Parametr ‘ Rok

prawdopodobny minimalny maksymalny

SSasem)
Illlh 1l

st
m

W pierwszej kolejnosci dane dotyczace liczby zachorowan na nowotwdr w Polsce w latach 1999 — 2016

ekstrapolowano na horyzont czasowy niniejszej analizy (wykres ponizej).
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2.5. Charakterystyka i liczebno$¢ analizowanej populagji :

Srednie wartoéci prognozy uwzgledniono w wariancie prawdopodobnym; dolng i gérng granice 95%

przedziatu ufnosci — w wariantach minimalnym i maksymalnym.

Nastepnie okreslono chorobowos$¢ nowotwordw w Polsce z wykorzystaniem metod opisanych w [59].
Kazda grupe chorych zdiagnozowanych w danym roku obserwowano przez kolejne lata, kazdego

kolejnego roku odrzucajgc pacjentéw zmartych roku poprzedniego.

Obliczona chorobowo$¢ zostata przedstawiona w tabeli ponizej.

Tabela 3. Liczba pacjentow z nowotworem zyjgca w Polsce

Wariant prawdopodobny \ Wariant minimalny Wariant maksymalny \
2019 1 006 551 988 563 1024 539
2020 1028 132 1 005 554 1 050 709
2021 1050 273 1023 361 1077 185
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Na podstawie ww. danych okreslono liczbe chorych z bélem nowotworowym stosujacych opioidy (tabela

ponizej).

Tabela 4. Liczba chorych z bélem nowotworowym stosujacych opioidy w Polsce.
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Tabela 5. Wskaznik wystepowania OIC.

Zrédio Grupa chorych Srednia
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Cel
2.5. Charakterystyka i liczebno$¢ analizowanej populagji :

Sposrod wszystkich pacjentow stosujacych $rodki przeczyszczajace w leczeniu zapar¢ nie wszyscy
wymagajg dodatkowej interwencji farmaceutycznej w tym wskazaniu. Wnioskowane wskazanie nie
wymaga obecnosci braku odpowiedzi na Srodki przeczyszczajgce, jednakze czes$¢ pacjentdw moze te

Srodki stosowac sporadycznie i/lub ich zaparcia moga mie¢ fagodny przebieg.

Uwzgledniajgc wszystkie ww. informacje okreslono liczebnos$¢ populacji docelowej dla wnioskowanej

technologii. Szczegoty obliczen przedstawiono w arkuszu ,Obliczenia_BIA”.

Tabela 6. Liczba chorych z b6lem nowotworowym stosujacych opioidy, u ktérych wystepujg OIC uprzednio leczone
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Ustalono, ze liczba chorych na nowotwor majgcych zaparcia indukowane opioidami moze wynosic:

oceniajac na podstawie liczby pacjentow stosujgcych opioidy w Polsce (liczebnos¢ populacji, o ktorej
mowa w 8 6 ust. 1 pkt 1 lit. b rozporzadzenia [3]).
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chorobg nowotworowg, uprzednio leczonych $rodkami przeczyszczajgcymi.

Liczebnos¢ populacji, o ktorej mowa w § 6 ust. 1 pkt 1 lit. a rozporzadzenia [3] zostata

okreslono przy uwzglednieniu ww. danych oraz informacji od ekspertéw klinicznych na temat odsetka

chorych z nowotworami wykorzystujacych opioidy (- Liczebno$¢ ta wyniosta:

2.5.2.2. LICZEBNOSC POPULACJI, O KTORE] MOWA W § 6 UST. 1 PKT. 2
ROZPORZADZENIA [3]

Zgodnie z informacjami uzyskanymi od ekspertow klinicznych (por. rozdziat 12.3. Analizy ekonomicznej

[98] i arkusz ,,Ankiety” modelu) érednio_ wymaga w jakimé momencie

stosowania opioidow podawania lekéw PAMORA Ilub naloksonu.

Majac na uwadze, iz wnioskowana technologia obecna jest na rynku europejskim od niedawna i brakuje
w petni wiarygodnych danych na temat jej sprzedazy po uzyskaniu refundacji w innych krajach stopien

wykorzystania wnioskowanej technologii w przypadku jej refundacji okre$lono w ramach 2 wariantéw.

Liczbe sprzedanych jednostek standardowych™ naloksogelu przedstawiono ponizej.

* Tabletka, kapsutka lub tyzeczka (5 ml) ptynnych postaci
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stosowania produktu leczniczego Rizmoic® w leczeniu zapar¢ indukowanych opioidami u dorostych pacjentéw z

chorobg nowotworowg, uprzednio leczonych $rodkami przeczyszczajgcymi.
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wyniesie:

T Test Grubb'a (arkusz ,Moventig_IMS” modelu) wykazat, ze dane dla poszczeg6inych krajow (zakres stosunek jednostek
standardowych naloksogelu do opioidéw: 0,059% do 0,584%) nie odstajg istotnie od wartosci $rednich po adiustacji wzgledem
wielkosci rynku opioidow w danym kraju, z wartoscig p w zakresie od 0,176 (Francja, rok 2.) do 0,910 (Hiszpania, rok 1.).
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2.5. Charakterystyka i liczebnos$¢ analizowanej populagji 3 ]
]
2.6. Analiza wptywu na skutki zdrowotne = H

2.7. Koszty uwzglednione w opracowaniu

2.5.2.3. PODSUMOWANIE INFORMACJI NA TEMAT LICZEBNOSCI POPULACJI

Podsumowanie informacji na temat liczebnosci populacji docelowej, uwzglednionej w ramach analizy

podstawowej przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 7. Podsumowanie liczebnosci populacji pacjentéw, uwzglednionej w ramach analizy podstawowej;

wartosci zaokraglone.

i

-
I
|
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2.6. ANALIZA WPLYWU NA SKUTKI ZDROWOTNE

Nie przeprowadzono szczegotowej analizy wptywu na skutki zdrowotne w ujeciu populacyjnym.

2.7. KOSZTY UWZGLEDNIONE W OPRACOWANIU

W ramach niniejszego opracowania uwzgledniono zasoby zuzywane w trakcie stosowania
poréownywanych opcji leczenia zapar¢ indukowanych opioidami wsrdd chorych z bolem nowotworowym

uprzednio leczonych $rodkami przeczyszczajgcymi w warunkach polskich.

Zasoby uwzglednione w analizie zwigzane sg przede wszystkim z kosztami z perspektywy ptatnika

publicznego i $wiadczeniobiorcéw. Zidentyfikowano koszty bezposrednie medyczne, roznigce

poréwnywane schematy leczenia:

e koszt stosowania wnioskowanej technologii,

e koszt stosowania lekéw ztozonych naloksonu z oksykodonem,

e koszt stosowania lekéw opioidowych (koszt réznigcy tylko wnioskowana technologie i leki ztozone
naloksonu z oksykodonem);

e koszt leczenia zdarzen niepozadanych istotnie czesciej wystepujacych w jednej z poréwnywanych
grup pacjentow;

e koszt standardowego leczenia zapar¢ (poniewaz standardowe leczenie zapar¢ wystepuje w kazdym
stanie klinicznym analizowanego modelu, w opracowaniu uwzgledniono tylko koszt rdéznigcy

poszczegdline schematy leczenia, tj. dodatkowy koszt leczenia zaparc¢ indukowanych opioidami po
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zakonczeniu leczenia z wykorzystaniem porownywanych interwencji — dodatkowy koszt stanu
LOIC™).

Dane kosztowe zebrano w listopadzie 2019 roku, z aktualizacjg w lutym 2020 roku.

Whioskowana technologia stosowana jest tgcznie z opioidowym leczeniem przeciwbélowym-

Majac na uwadze, iz zalecane dawkowanie wnioskowanej technologii réwne jest DDD wg WHO (200

mcg/d) [33], w ramach analizy podstawowej wysoko$¢ dawki naloksonu z oksykodonem okreslono
rowniez na poziomie DDD (stosunek nalokson:oksykodon w analizowanych preparatach réwny 2:1; DDD
naloksonu z oksykodonem réwne 75 mg oksykodonu [33], co odpowiada 150 ekwiwalentom mg morfiny
doustnej [74]).

W ramach analizy wrazliwosci uwzgledniono dawkowanie opioidow na poziomie $rednich dawek w
badaniach klinicznych zidentyfikowanych w Analizie klinicznej [41] (wyniki meta-analizy badan [61] i
[63]: 72,6 ekwiwalenty mg morfiny doustnej; wyniki badania [87] uwzglednionego w poréwnaniu
posrednim punktéw koncowych oceny bezpieczenstwa stosowania naldemedyna i naloksonu [41]: 93,2

ekwiwalenty mg morfiny doustnej).

Koszt opioidu w grupie chorych, ktérzy stosowali lek ztozony z naloksonu z oksykodonem w scenariuszu
istniejgcym, a po refundacji wnioskowanej technologii (nowy scenariusz) rozpoczeli jej stosowanie
okreslono na poziomie kosztu preparatow oksykodonu. W analizie wrazliwosci uwzgledniono koszt

stosowania wszystkich opioidow w grupie wnioskowanej technologii w miejsce oksykodonu.

Informacje na temat sugerowanego sposobu finansowania wnioskowanej technologii ze Srodkow

publicznych przedstawiono w rozdziale 2.1. niniejszego opracowania.

W opracowaniu uwzgledniono sugerowang cene wnioskowanej technologii (tabela ponizej).
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2.7. Koszty uwzglednione w opracowaniu

Tabela 8. Kalkulacja cen i limitu produktu Rizmoic®. Wartosci zaokraglone, w PLN. Nowa grupa limitowa.

Cena zbytu Cena Cena Limit Odptatnosc
hurtowa detaliczna finansowania pacjenta

* koszt opakowania zaréwno z perspektywy pfatnika publicznego jak i perspektywy wspoéinej

Koszt jednostkowy wnioskowanej technologii (200 mcg/d; 1 tabl.) wynidst - zaréwno z
perspektywy ptatnika publicznego jak i perspektywy wspdlinej ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcow.
Koszt opakowania z obydwu tych perspektyw wyniost _

Koszt refundowanych lekow oksykodonu i lekow ztozonych oksykodonu z naloksonem okreSlono w
ramach analizy podstawowej na podstawie aktualnego Obwieszczenia Ministra Zdrowia [37] i danych
NFZ za okres styczen — czerwiec 2019 roku [98].

Koszt jednostkowy refundowanych lekéw przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 9. Koszt 1 ekwiwalentu mg morfiny doustnej lekéw zawierajacych oksykodon.

Sredni koszt, wazony
sprzedaza

Minimalny koszt Maksymalny koszt

NFZ Wspélna | [N[=4 Wspélna NFZ | Wspdina
Oxycodonum 0,0325 PLN 0,0348 PLN 0,0288 PLN 0,0295 PLN 0,0339 PLN 0,0539 PLN

Oxycodoni hydrochloridum
+ Naloxoni hydrochloridum

0,0783 PLN | 0,0784 PLN | 0,0642 PLN | 0,0642 PLN | 0,0842 PLN | 0,0901 PLN

Wszystkie opioidy:
wszystkie postacie*

Wszystkie opioidy: PO i R* 0,0616 PLN 0,0639 PLN 0 0,0180 PLN 1,8493 PLN 1,8589 PLN
* analiza wrazliwosci, w miejsce kosztu oksykodonu

0,0780 PLN | 0,0818 PLN 0 0,0180 PLN | 4,7330 PLN | 4,8098 PLN

Wykorzystany w niniejszym opracowaniu koszt leczenia zdarzen niepozadanych oraz roczny koszt

dodatkowej opieki (tj. koszt réznigcy standardowego leczenia zaparé — por. Analizy ekonomicznej [98])
okreslono na podstawie niezdyskontowanych wynikéw modelu Analizy ekonomicznej [98] z pierwszego

roku modelowania. Dane te przedstawiono ponizej.
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Tabela 10. Dodatkowe koszty zwigzane ze stosowaniem uwzglednionej interwencji.

Nalokson z

e =
Rizmoic »Placebo oksykodonem

W opracowaniu uwzgledniono analogiczne zatozenia i dane wejsciowe dla kosztéw jak w przypadku

Analizy ekonomicznej [99].

Wykaz parametréw Analizy ekonomicznej [99], ktdre maja wptyw na wyniki niniejszej analizy zostat

przedstawiony w tabeli ponizej (szczegoty w [99]).

Tabela 11. Parametry i zalozenia modelu Analizy ekonomicznej [98] wptywajace na wyniki BIA.

Tablica trwania zycia Polaka w 2018 roku zmodyfikowana przez

Ry el zalezne od pici i wieku wzgledne przezycie chorych na raka

[50] i [62]

Sposob refundacji Zgodnie z zapisami

wnloskowar_1_ej Nowa grupa limitowa, bezptatny do limitu Ustawy o refundacji [30]
technologii
Perspektywa Zatozenie, Wytyczne

NFZ i wspdlna

ekonomiczna AOTMIT [1]

Informacje uzyskane od
Whioskodawcy

T
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2.8. Metody estymacji wynikdw analizy w ujeciu populacyjnym

[ =

2.9. Analiza wrazliwosci i wykaz parametrow analizy wptywu na budzet

Wartos¢ Zrédio

x — =

Dzienna dawka opioidu
(wplywa na dawke
naloksonu — stosunek

2:1)

150 ekwiwalentéw mg morfiny doustnej = 75 mg oksykodonu DDD [34]
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Opierajac sie na Wytycznych przeprowadzania ocen technologii medycznych [1], w ramach niniejszej

analizy wptywu na budzet nie uwzgledniono dyskontowania.

2.8. METODY ESTYMACJI WYNIKOW ANALIZY W UJECIU POPULACYINYM

Zastosowana w niniejszej analizie metoda estymacji wynikow w ujeciu populacyjnym uwzglednia
obserwacje rocznej liczby pacjentéw, ktéra pozwala okreslic sumaryczne zuzycie danych zasobow lub
sumaryczne koszty w ujeciu populacyjnym. W uproszczeniu, iloczyn liczby pacjentéw w danym roku
oraz rocznego zuzycia danego zasobu medycznego i jego kosztu jednostkowego pozwala okresli¢

catkowite wydatki wsrod pacjentdow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku.
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2.9. ANALIZA WRAZLIWOSCI I WYKAZ PARAMETROW ANALIZY WPLYWU NA

BUDZET

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono trzy warianty:

e najbardziej prawdopodobny” (,prawdopodobny”, $redni), uwzgledniajgcy realistyczne wartosci
parametrow dotyczacych wielkosci analizowanej populacji i wptywu refundacji wnioskowanej
technologii na budzet ptatnika publicznego,

e ,minimalny”, uwzgledniajgcy skrajne zatozenia i wartosci z zakresu niepewnosci parametrow
dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce minimalne wydatki z budzetu,

e ,maksymalny”, uwzgledniajacy skrajne zatozenia i wartosci zakresu niepewnosSci parametrow

dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce maksymalne wydatki z budzetu.

Parametry poszczegolnych wariantow zostaly przedstawione w tabeli ponizej (szczegdty dotyczace

parametrow oceny wielkosci populacji zostaty przedstawiono w rozdziale 2.5.).

Tabela 12. Charakterystyka wariantéw wielkosci populacji docelowej uwzglednionych w ramach analizy
podstawowej.

Wariant ‘ Wariant Wariant
prawdopodobny »-minimalny” »-maksymalny”

Zrédio
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2.9. Analiza wrazliwo$ci i wykaz parametréw analizy wptywu na budzet =

Zrédio

Wariant Wariant Wariant
prawdopodobny »minimalny” »,maksymalny”

Wspdlne parametry wszystkich wariantdw przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 13. Wykaz wszystkich parametrow analizy wplywu na budzet — parametry wspdlne wariantow oceny
wielkosci populacji.

Parametr Wartosé

W ramach analizy wrazliwosci rozpatrywano scenariusze opisane w tabeli ponizej.

Tabela 14. Opis scenariuszy analizy wrazliwosci.

Opis scenariusza analizy wrazliwosci

Analiza podstawowa
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stosowania produktu leczniczego Rizmoic® w leczeniu zapar¢ indukowanych opioidami u dorostych pacjentéw z

chorobg nowotworowg, uprzednio leczonych $rodkami przeczyszczajgcymi.

Opis scenariusza analizy wrazliwosci
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3. WYNIKI ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

1. AKTUALNE WYDATKI Z BUDZETU PLATNIKA PUBLICZNEGO

w

Obecnie produkt Rizmoic® nie jest finansowany ze $rodkdw publicznych w analizowanym wskazaniu i
tym samym skfadowa kosztéw opieki nad pacjentami w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,

uwzgledniajgca podawanie analizowanego produktu, nie wystepuje.
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3.2. Wariant prawdopodobny, ,minimalny” i ,maksymalny” %

Kwota refundacji preparatéw naloksonu z oksykodonem wyniosta w 2017 i 2018 roku odpowiednio:

I )

Nie sg dostepne inne informacje na temat aktualnych wydatkéw wsrdd chorych, ktérzy bedq mogli

stosowac wnioskowang technologie w przypadku jej refundacii.

3.2. WARIANT PRAWDOPODOBNY, ,,MINIMALNY” I ,, MAKSYMALNY”

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono w tabeli ponize;j.
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indukowanych opioidami u dorostych pacjentéw z chorobg nowotworowa, uprzednio leczonych Srodkami przeczyszczajgcymi. HT,

Tabela 15. Wyniki analizy wplywu na budzet. Wartosci w PLN.

Nowy scenariusz \ Roéznica (nowy - istniejacy)




3.2. Wariant prawdopodobny, ,minimalny” i ,maksymalny”

_cg

Nowy scenariusz

Réznica (nowy - istniejacy)

IIIIHF
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Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wskazujg, ze podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej
finansowania ze $rodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Rizmoic® w leczeniu zatwardzen
indukowanych opioidami wsrdd chorych na nowotwdr bedzie zwigzane ze zwiekszeniem wydatkow z
budzetu ptatnika publicznego przeznaczonego na finansowanie $wiadczen gwarantowanych wsrdd

pacjentéw z analizowanej populacji.

W ramach analizy wptywu na budZzet ustalono, ze koszt refundacji produktu leczniczego Rizmoic®

stosowanego w analizowanym wskazaniu wyniesie (koszt samego leku):

Wyniki analizy wptywu na budzet $wiadcza, ze finansowanie wnioskowanej technologii ze Srodkow
publicznych bedzie wymagac dodatkowych naktadéw finansowych (réznica w catkowitych wydatkach z
budzetu NFZ) na poziomie:
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3.3. Analiza wrazliwosci i I.%

3.3. ANALIZA WRAZLIWOSCI

Wyniki analizy wrazliwosci dla analizy wptywu na budzet przedstawiono w tabeli ponizej. Szczegétowe wyniki znajdujg sie w arkuszu ,SA_BIA” modelu

dotaczonego do opracowania.

Tabela 16. Wyniki analizy wrazliwosci.
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze Srodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Rizmoic® w leczeniu zaparé
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indukowanych opioidami u dorostych pacjentéw z chorobg nowotworowa, uprzednio leczonych Srodkami przeczyszczajgcymi.
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Ocena konsekwencji finansowych dla pfatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych
Cel

H

stosowania produktu leczniczego Rizmoic® w leczeniu zapar¢ indukowanych opioidami u dorostych pacjentéw z

chorobg nowotworowg, uprzednio leczonych $rodkami przeczyszczajgcymi.

Wyniki przeprowadzonej analizy wrazliwosci potwierdzity przedstawione wnioski i zatozenia niniejszej

analizy. Najwiekszy wptyw na wyniki analizy odnotowano w przypadku:

Okres$lona w ramach analizy wrazliwosci maksymalna wysoko$¢ dodatkowych naktaddw finansowych

wyniosta: _ roku refundacji wnioskowanej technologii.

4. ANALIZA ZUZYTYCH ZASOBOW

Ponizej przedstawiono informacje na temat estymowanego =zuzycia podstawowych zasobow

medycznych (opakowan wnioskowanej technologii) w horyzoncie analizy.

Tabela 17. Liczba opakowan wnioskowanej technologii.

Scenariusz istniejacy Nowy scenariusz Réznica (nowy - istniejacy)
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5. Analiza wptywu na efekty zdrowotne |
Ce
6. Analiza wptywu na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych

7. Aspekty etyczne i spoteczne

5. ANALIZA WPLYWU NA EFEKTY ZDROWOTNE

Nie przeprowadzono analizy wptywu na efekty zdrowotne.

6. ANALIZA WPLYWU NA ORGANIZACIE UDZIELANIA SWIADCZEN ZDROWOTNYCH

Wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet $wiadczg, ze finansowanie ocenianej technologii ze Srodkow
publicznych bedzie sie wigzac ze wzrostem kosztow dla ptatnika publicznego.

Stosowanie produktu Rizmoic® w analizowanym wskazaniu nie naktada szczegdlnych wymogow na
pacjenta czy $wiadczeniodawce. Stosowanie wnioskowanej technologii nie wymaga dodatkowego
wyposazenia placowek medycznych (sprzet, personel i inne). Ewentualne wymagania zwigzane z
analizowang technologig medyczng sg juz spetnione przez placowki medyczne w Polsce obejmujgce

opiekg medyczng pacjentéw z analizowanej populacji.

Oceniana technologia obejmuje stosowanie produktu Rizmoic® — uwaza sie, ze decyzja o finansowaniu
ze $rodkéw publicznych ocenianej technologii nie bedzie wigzata sie z dodatkowymi naktadami
finansowymi ze strony Narodowego Funduszu Zdrowia z tytutu finansowania dodatkowych wymagan
zwigzanych z tg technologig medyczng (jak transport pacjenta do wysoko wyspecjalizowanego os$rodka
medycznego, na wizyty czy badania zwigzane z podawaniem ocenianego preparatu, finansowania

zakupu dodatkowego sprzetu specjalistycznego, szkolen pracownikéw stuzby zdrowia, itp.).

7. ASPEKTY ETYCZNE I SPOLECZNE

W chwili obecnej, pacjent z analizowanej populacji ma mozliwosci stosowania jedynie preparatéw
naloksonu z oksykodonem w analizowanym wskazaniu — nie jest refundowany zaden lek z grupy
PAMORA.

Refundacja ceny wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu zapewni wiekszg réznorodnosc
leczenia OIC wérdd pacjentdow z analizowanej populacji, co pozwoli na lepsze dostosowanie rodzaju
diety do indywidualnych potrzeb pacjentéw z analizowanej populacji i moze poprawi¢ ich wyniki

zdrowotne.
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Ocena konsekwencji finansowych dla pfatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych

stosowania produktu leczniczego Rizmoic® w leczeniu zapar¢ indukowanych opioidami u dorostych pacjentéw z

chorobg nowotworowg, uprzednio leczonych $rodkami przeczyszczajgcymi.

Obnizenie zaptaty pacjenta za wnioskowang technologie uzyskane w wyniku refundacji moze przetozyc
sie na istotny wzrost poziomu satysfakcji pacjentdéw i/lub ich opiekunéw z analizowanej populacji z

otrzymanej opieki medycznej.

Nie znaleziono aspektéw ingerujacych w prawo pacjenta czy w szeroko rozumiane prawa cztowieka.

Finansowanie stosowania wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu na rozwazanych w

opracowaniu zasadach spowoduije, ze:

e 7adne z grup pacjentéw nie bedg faworyzowane — korzysci dotycza catej populacji pacjentéw z
analizowanym rozpoznaniem,

e niekwestionowany bedzie réwny dostep do $wiadczenia wsrdd oséb z analizowanej populacii.

Dostep do ocenianej technologii medycznej bedzie rowny wsrdd oséb, u ktorych jest ona zalecana.

Pozytywna decyzja refundacyjna nie bedzie powodowac istotnych problemoéw spotecznych.

Pozytywna decyzja o finansowaniu ocenianej technologii:

e zwiekszy poziom satysfakcji pacjentéw z analizowanej populacji z otrzymanej opieki medycznej ze
wzgledu na udostepnienie pacjentom skutecznej opcji terapeutycznej;

e nie grozi nieakceptowaniem postepowania pacjentéw z analizowanej populacji;

¢ nie bedzie powodowac lub wptywac na stygmatyzacje;

e nie bedzie wywotywac leku lub dylematéw moralnych wsrdd pacjentéw z analizowanej populacii,
ich opiekunéw oraz lekarzy prowadzgcych terapie;

¢ nie bedzie stwarzac¢ problemoéw spotecznych dotyczacych ptci lub rodziny.

8. OGRANICZENIA ANALIZY

W ramach niniejszej analizy cze$¢ parametrow okre$lono na podstawie wynikéw modelowania
opisanego w Analizie ekonomicznej [98]. Tym samym niektére ograniczenia przeprowadzonego

modelowania [98] dotycza réwniez niniejszej analizy wptywu na budzet.

Ograniczeniem zwigzanym z oceng liczebnosci populacji pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku jest zaréwno charakter uwzglednionych Zrédet informacji jak i poczynione zatozenia w
odniesieniu do oceny liczebnosci analizowanej populacji pacjentéw. W ramach analizy wykorzystano
dostepne informacje na temat liczebnosci populacji pacjentéw wskazanych we wniosku. Niemniej

jednak, przy braku wiarygodnych danych epidemiologicznych dotyczacych populacji z Polski
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8. Ograniczenia analizy

Cel
9. Dyskusja - H
10. Wnioski koricowe :

wykorzystano dane sprzedazowe, ktore nie pozwalajg jednoznacznie okresli¢ liczby chorych stosujgcych

dana technologie. Sam fakt wykorzystania danych sprzedazowych stanowi niewatpliwe ograniczenie
niniejszej analizy. Niemniej jednak aspekt ten nie wptywa na wyniki kosztowe analizy. Zastosowane
metody mogg obnizac liczbe pacjentéw, ale nie wptywajg na sumaryczng liczbe zuzywanych zasobdéw
medycznych (np. dwoch pacjentow leczonych przez pot roku traktowane jest jak 1 pacjent, ale leczony

przez caly rok — liczba dziennych dawek taka sama: 2x0,5 = 1x1,0).

9. DYSKUSJA

Przedmiotem opracowania byta ocena konsekwencji finansowych dla pfatnika publicznego podjecia
decyzji o finansowaniu ze Srodkdw publicznych stosowania produktu Rizmoic® leczeniu OIC wsrdd

chorych na nowotwory uprzednio leczonych srodkami przeczyszczajgcymi.

W ramach analizy wykorzystano opublikowane Zrodta informacji. W przypadku ich braku — informacje
uzyskane od ekspertoéw klinicznych.

Szczegoty dotyczace ograniczen uwzglednionych w opracowaniu zrddet informacji przedstawiono w
rozdziatach: 2., 3., 5. i 12.3. Analizy ekonomicznej [98] oraz w rozdziale 2. niniejszej analizy wptywu na

budzet.

W chwili obecnej, stosowanie produktu Rizmoic® nie jest finansowane ze $rodkéw publicznych.

10. WNIOSKI KONCOWE

W ramach analizy wptywu na budzet ustalono, ze koszt refundacji produktu leczniczego Rizmoic®

stosowanego w analizowanym wskazaniu wyniesie (koszt samego leku):




Ce
stosowania produktu leczniczego Rizmoic® w leczeniu zapar¢ indukowanych opioidami u dorostych pacjentéw z

Ocena konsekwencji finansowych dla pfatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych R
H

chorobg nowotworowg, uprzednio leczonych $rodkami przeczyszczajgcymi.

Wyniki analizy wptywu na budzet $wiadcza, Ze finansowanie wnioskowanej technologii ze Srodkow
publicznych bedzie wymaga¢ dodatkowych naktadéw finansowych (réznica w catkowitych wydatkach z

budzetu NFZ) na poziomie:

Refundacja ceny wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu zapewni wiekszg réznorodno$¢

opcji terapeutycznych zalecanych wérdd pacjentow z analizowanej populacji. Refundacja wnioskowanej
technologii pozwoli dodatkowo na skuteczne leczenie OIC réwniez wérdd pacjentéw stosujgcych inne
opioidy niz oksykodon — w chwili obecnej refundowane we wnioskowanym wskazaniu sg wytacznie

preparaty ztozone naloksonu z oksykodonem.

11. OCENA ZAPOTRZEBOWANIA NA ANALIZE RACIONALIZACYINA

Zgodnie z zapisami ustawy o refundacji [30], uzasadnienie wniosku o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu leku zawiera analize racjonalizacyjng jedynie w przypadku, gdy analiza wptywu na
budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych wykazuje wzrost

kosztéw refundacji.

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet $wiadczg, iz finansowanie ze $rodkéw publicznych
leku Rizmoic® bedzie wymaga¢ dodatkowych naktadéw finansowych podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych (por. rozdziat 3.) w zakresie budzetu przeznaczonego
na refundacje.

Na tej podstawie przeprowadzono analize racjonalizacyjng — analize racjonalizacyjng przedstawiono w

osobnym dokumencie.
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15. OCENA SPEENIENIA WYMOGOW FORMALNYCH ANALIZY

Tabela 18. Ocena zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z

dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan oraz ocena metodyki analizy wplywu na budzet zgodna
z kryteriami AOTMIT.

Nr 2

Pytanie

Odpowiedz

Odwotanie °

Czesc 1. Pytania zwigzane z oceng spetnienia minimalnych wymagan

Uwagi \

8§ 2.

Czy informacje zawarte w analizie wptywu na

budzet sg aktualne na dzien ztozenia
whiosku?

TAK

Rozdziaty: 2.4. -
2.8.

listopad 2019; cze$¢ informacji
przedstawiono w Analizie
ekonomicznej

Czy informacje w zakresie cen oraz poziomu i

sposobu finansowania technologii
whioskowanej i technologii opcjonalnych s
aktualne na dzien ztozenia wniosku?

TAK

Rozdziaty: 2.1. i
2.7.

Aktualne Obwieszczenie
Ministra Zdrowia (na 1 LIS
2019 roku)

Czy informacje w zakresie skutecznosci i
bezpieczenstwa technologii wnioskowanej i
technologii opcjonalnych sg aktualne na
dzien ztozenia wniosku?

TAK

Rozdzialy 2.6. i
2.8.

Aktualny przeglad
systematyczny

Czy przedstawiane w analizie wyniki
przegladow systematycznych (uzytecznosci,
konwergencji wynikdw, itp.) sg aktualne na
dzien ztozenia wniosku?

TAK

szczegoty w Analizie
ekonomicznej

86.ust 1.

Czy analiza wptywu na budzet zawiera:

pkt 1 lit a

oszacowanie rocznej liczebnosci populagji
obejmujacej wszystkich pacjentow, u
ktorych wnioskowana technologia moze
by¢ zastosowana lub komentarz
stwierdzajgcy zgodno$¢ 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 populaciji
w ktérej wnioskowana technologia jest
obecnie stosowana?

TAK

Rozdziat 2.5.2.;
podsumowanie w
rozdziale 2.5.2.3.

pkt 2

oszacowanie rocznej liczebnosci
populacji, w ktérej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wkasciwy do spraw
zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg, o ktérej mowa w art. 11 ust.
1 ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu
ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4
ustawy?

TAK

Rozdziat 2.5.2.;
podsumowanie w
rozdziale 2.5.2.3.

pkt1i2

8§ 6. ust 1.

tabelke ze wskazaniem rocznej
liczebnosci populacji o ktérej mowa w §
6. ust 1. pkt 1 i 2 rozporzadzenia
(informacje dla kazdego roku horyzontu
czasowego w tym zakresie)

TAK

w rozdziale
2.5.2.3.

pkt 3

oszacowanie aktualnych rocznych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkéw
publicznych, ponoszonych na leczenie
pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z
wyszczegodlnieniem sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, o ile
wystepuje?

TAK

Rozdziat 3.1.
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Nr 2

pkt 4

Pytanie

o iloSciowg prognoze rocznych wydatkdw
podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw
publicznych, jakie beda ponoszone na
leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we whniosku, przy zatozeniu,
ze minister wasciwy do spraw zdrowia
nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o
ktorej mowa wart. 11 ust. | ustawy, lub
decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktorej
mowa wart. 11 ust. 4 ustawy?

Odpowiedz

TAK

Odwotanie °

Rozdziat 3.2.

Uwagi \

Prognoza opisana jako
»Scenariusz istniejgcy” lub
status quo

e wyszczegolnienie sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii ww. prognozy?

TAK

Rozdziat 3.2.

pkt 5

¢ ilosciowg prognoze rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na
leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, przy zatozeniu,
7e minister wtasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacig, o
ktorej mowa wart. 11 ust. | ustawy, lub
decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktorej
mowa wart. 11 ust. 4 ustawy?

TAK

Rozdziat 3.2.

Prognoza opisana jako ,,nowy
scenariusz”; zatozono
pozytywna decyzje w ramach
tego scenariusza

o wyszczegdlnienie sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii ww. prognozy?

TAK

Rozdziat 3.2.

pkt 6

e oszacowanie dodatkowych wydatkéw
podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkéw
publicznych, jakie beda ponoszone na
leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, stanowigcych
réznice pomiedzy prognozami, o ktérych
mowa w pkt 4 i 5 (réznica w catkowitych

wydatkach na pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku)?

TAK

Rozdziat 3.2.

e o0szacowanie dodatkowych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw
publicznych zwigzanych z refundacjg ceny
wnioskowanej technologii (réznice w
wydatkach na refundacje ceny
whnioskowanej technologii)?

TAK

Rozdziat 3.2.

pkt 7

e minimalny i maksymalny wariant
oszacowania, o ktérym mowa w pkt 6 —

roznica pomiedzy prognozami, o ktorych
mowa w pkt 4 i 5 (réznicy w catkowitych

wydatkach na pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku)?

TAK

Rozdziaty 3.3. i
3.4.

e minimalny i maksymalny wariant
oszacowania, o ktérym mowa w pkt 6 —

r6znica pomiedzy prognozami, o ktérych
mowa w pkt 4 i 5 w zakresie wydatkow
dotyczacych refundacji ceny
wnioskowanej technologii (rdznicy w

wydatkach na refundacje ceny
whioskowanej technologii)?

TAK

Rozdziaty 3.3. i
3.4.
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Nr 2

pkt 8

Pytanie

o zestawienie tabelaryczne wartosci, na
podstawie, ktdrych dokonano oszacowan,
o ktérych mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz
prognoz, o ktérych mowa w pkt 4 i 5;

Odpowiedz

TAK

Odwotanie ° Uwagi
Rozdziaty 2. 3.,
podsumowanie w
tabelach 14-15.

Szczeg6ty dotyczace danych
wejsciowych w analizie
ekonomicznej

pkt 9

o wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie,
ktdrych dokonano oszacowan, o ktdrych
mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o
ktérych mowa w pkt 4 i 5?

TAK

Czes¢ informagji
przedstawiona w analizie
ekonomicznej (nie
duplikowano przedstawionych
informacji)

Rozdziat 2.,
podsumowanie w
rozdziale 2.9.

e wyszczegolnienie zatozen dotyczacych
kwalifikacji wnioskowanej technologii do
grupy limitowej i wyznaczenia podstawy
limitu?

TAK

Rozdziat 2.1. -

pkt 10

e dokument elektroniczny, umozliwiajacy
powtorzenie wszystkich kalkulacji, w
wyniku, ktorych uzyskano oszacowania, o
ktérych mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz
prognozy, o ktérych mowa w pkt 4 i 5.
oraz komentarz w raporcie stwierdzajacy
obecnosc takiego dokumentu?

TAK

Mowa o nim m.in.
w rozdziale 2.5.

8 6. ust 2.

Czy przeprowadzone oszacowania
przeprowadzono w horyzoncie czasowym
wiasciwym dla analizy wptywu na budzet?

TAK

Rozdziat 2.3. -

§ 3. pkt 4.

Czy przeprowadzone oszacowania obejmuja
przewidywany przedziat czasu wystarczajacy
do ustalenia réwnowagi na rynku od zajscia
zmiany wynikajacej z wydania przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia decyzji o
objeciu refundacjg?

TAK

Rozdziat 2.3. -

§ 3. pkt 4.

Czy przeprowadzone oszacowania obejmuja
przewidywany przedziat czasu nie krotszy niz
2 lata?

TAK

Rozdziat 2.3. -

8§ 6. ust 3.

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

TAK

Rozdziaty 2.5. i
2.8.

Czy jezeli nie byto mozliwe przedstawienie
wiarygodnych oszacowan, o ktorych mowa w
ust. 1 pkt 1 i 2, analiza wptywu na budzet
zawiera dodatkowy wariant, w ktérym
oszacowania te uzyskano w oparciu o inne
dane?

TAK

Rozdziat 2.5. -

8 6. ust 1.

Czy opisano metody analizy w zakresie:
rodzaju parametréw epidemiologicznych
okreslajacych wielkos¢ populacji
(zapadalnos¢ vs. rozpowszechnienie), okresu
generowania wynikéw zdrowotnych i
kosztow (np. przesuniecie w czasie
wynikajace z takiego samego
prawdopodobienstwa wiaczenia do
obserwacji pacjentéw), estymacji wynikéw
BIA z uwzglednieniem wynikow analizy
ekonomicznej (wyniki w ujeciu populacyjnym
na podstawie wynikéw modelowania

TAK

Rozdziaty 2.5.,
2.6.12.8.

kohortowego), jezeli dotyczy?

8 6. ust 4.

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refun
wart. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, 0
w nastepujacych wariantach:

dacjg obejmuja i
ktérych mowa w

nstrumenty dzielenia ryzyka, o ktdrych mowa
ust. 1 pkt 1-2 (wielko$¢ populacji), przedstawiono

pkt 1

e z uwzglednieniem proponowanego

Nie dotyczy

Rozdziat 2.1.

instrumentu dzielenia ryzyka?
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pkt 2

Pytanie

e bez uwzglednienia proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka?

Odpowiedz

TAK

Odwotanie °

Rozdziat 2.5.

8§ 6. ust 4.

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, o ktdrych mowa
wart. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktérych mowa w ust. | pkt 3 (aktualne wydatki), przedstawiono w

nastepujacych wariantach:

pkt 1

e z uwzglednieniem proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka?

Nie dotyczy

Rozdziat 2.1.

pkt 2

e bez uwzglednienia proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka?

TAK

Rozdziat 3.1.

8 6. ust 4.

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refun

dacjg obejmuja i

poréwnywanych prognoz) przedstawiono w nastepujacych wariantach:

nstrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych mowa
wart. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5 (catkowite wydatki dla

pkt 1

e z uwzglednieniem proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka?

Nie dotyczy

Rozdziat 2.1.

pkt 2

e bez uwzglednienia proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka?

TAK

Rozdziat 3.2.

8 6. ust 4.

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, o ktdrych mowa w
art. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktdrych mowa w ust. 1 pkt 6 i 7 (r6znice w catkowitych wydatkach,
roznice w wydatkach na refundacje wnioskowanej technologii — wariant $redni, minimalny, maksymalny)

przedstawiono w nastepujacych wariantach:

pkt 1

e z uwzglednieniem proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka?

Nie dotyczy

Rozdziat 2.1.

pkt 2

e bez uwzglednienia proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka?

TAK

Rozdziat 3.2.-3.3.

8 6. ust 5.

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia
refundacjg obejmujg utworzenie nowej,
odrebnej grupy limitowej, analiza wptywu na
budzet zawiera wskazanie dowodow
spetnienia wymagan, o ktorych mowa w art.
15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy?

TAK

Rozdziat 2.1.

8§ 6. ust 6.

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia
refundacjg obejmujg kwalifikacje do
wspolnej, istniejacej grupy limitowej, analiza
wplywu na budzet zawiera wskazanie
dowoddéw spetnienia kryteridw, o ktdrych
mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, 0
ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

TAK

Rozdziat 2.1.

8§3.pkt7i
9

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

TAK

Rozdziat 2.4.

§3.pkt7i
9

Czy obliczenia przedstawione w analizie
wptywu na budzet uwzgledniajg
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
argumentujacy brak takich procedur?

TAK

Rozdziat 2.4.

8 8.

Czy analiza zawiera:
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Nr 2

pkt 1

Pytanie

¢ dane bibliograficzne wszystkich
wykorzystanych publikacji, z
zachowaniem stopnia szczegotowosci
umozliwiajacego jednoznaczng
identyfikacje kazdej z wykorzystanych
publikaciji?

Odpowiedz

TAK

Odwotanie °

Rozdziat 12.

Uwagi

pkt 2

o wskazanie innych zrédet informacji
zawartych w analizach, w szczegdlnosci
aktéw prawnych oraz danych osobowych
autoréw niepublikowanych badan, analiz,
ekspertyz i opinii?

TAK

Rozdziat 2.;

Czesc I1. Ocena metodyki analizy wplywu na budzet zgodna z kryte
audytor/koordynator)

riami AOTM (wypetnia

AWA

Czy zatozenia dotyczace liczebnosci populacji
pacjentéw, w ktorej bedzie 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 dotyczace lekéw obecnie
stosowanych w danym wskazaniu i ich
finansowania (ceny, limity, poziom
odptatnosci) i innych uwzglednionych
$wiadczen (wycena punktowa i wartos¢
punktéw) sg zgodne ze stanem na dzien
ztozenia wniosku?

TAK

Rozdzialy 2.4. i
2.7.

Szczegdty przedstawiono w
analizie ekonomicznej;

AWA

Czy zatozenia dotyczace zmian w
analizowanym rynku lekéw zostaty dobrze
uzasadnione?

TAK

Rozdziaty 2.4. i
2.5.2.

AWA

Czy zatozenia dotyczace struktury i zmian w
analizowanym rynku lekdw s3 zgodne z
zatozeniami dotyczacymi komparatoréw
przyjetymi w analizach klinicznej i
ekonomicznej?

TAK

Rozdzialy 2.4. i
2.5.2.

AWA

Czy twierdzenia i zatozenia dotyczace
aktualnej i przysztej sprzedazy
whnioskowanego leku sg spojne z danymi
udostepnionymi przez NFZ?

TAK

Rozdziat 2.5.2.

AWA

Czy twierdzenia i zatozenia dotyczace
przysztej sprzedazy leku sg spojne z danymi
z wniosku?

TAK

Rozdziat 2.5.2.;
4.

AWA

Czy zatozenie dotyczace poziomu
odptatnosci wnioskowanego leku spetnia
kryteria art. 14 ustawy o refundacji?

TAK

Rozdziat 2.1.

AWA

Czy zatozenie dotyczace kwalifikacji
whnioskowanego leku do grupy limitowej
zostaty dobrze uzasadnione?

TAK

Rozdziat 2.1.

AWA

Czy dokonano oceny niepewnosci
uzyskiwanych oszacowan?

TAK

Rozdziaty 2.9. i
3.3.-3.5.

Analiza wartosci skrajnych +
analiza wrazliwosci

AWA

Czy nie pominieto zadnej istotnej dla oceny
wptywu na budzet kategorii kosztow?

TAK

Rozdzialy 2.7. i
3.5.

Szczegdty w analizie
ekonomicznej

AWA

Czy uzasadniono prognoze przekroczenia
catkowitego budzetu na refundacje i udziatu
podmiotu w kwaocie przekroczenia?

Nie dotyczy

Rozdziat 3.

Por. informacje w Analizie
racjonalizacyjnej

AWA

Czy nie stwierdzono innych btedéw w
podejsciu analitycznym wnioskodawcy,
obnizajgcych wiarygodno$¢ przedstawionej
analizy?

TAK

Nie stwierdzono
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Nr 2

AWA

Pytanie

Czy nie stwierdzono btedéw w obliczeniach
lub ekstrakcji danych, ktore wptynety na
wyniki oszacowan?

Odpowiedz

TAK

Odwotanie °

Uwagi

Nie stwierdzono

Czes¢ II1. Dodatkowe pytania zwigzane z oceng anal
(wypeinia audytor/koordynator)

izy opracowane m.in. na podstawie Wytycznych AOTM

5.1.1.
W.AOTM

Czy zdefiniowano charakter populacji
(otwarta/zamknieta) i czy przedstawiono
kryteria wigczenia i wytaczania
poszczegolnych pacjentéw z analizy wptywu
na budzet (generowania raportowanych
kosztéw 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 analize wptywu na budzet
przeprowadzono z perspektywy
Swiadczeniobiorcy lub przedstawiono
komentarz argumentujacy brak tej

perspektywy?

TAK

Rozdziat 2.2.

5.1.2.
W.AOTM

Czy uwzgledniono horyzont czasowy
wystarczajacy do ustalenia rownowagi na
rynku lub obejmujacy co najmniej pierwsze 2
lata (tj. 24 miesigce) od daty rozpoczecia
finansowania danej technologii medycznej ze
$rodkéw 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 (podziat horyzontu czasowego na
okresy zwigzane z planowanym budzetem
ptatnika publicznego)?

TAK

Rozdziat 2.3.

5.1.3.
W.AOTM

Czy przeprowadzono analize wrazliwosci?

TAK

Rozdziat 2.9.

5.1.3.
W.AOTM

Czy uwzgledniono scenariusz
przedstawiajacy aktualng praktyke
(,scenariusz istniejacy”) oraz scenariusz
przewidywany po wprowadzeniu
nowej/usunieciu obecnie refundowanej
technologii (,,scenariusz nowy™), koszty ww.
scenariuszy oraz wyniki inkrementalne?

TAK

Rozdziat 2.4.

5.1.4.
W.AOTM

Czy uwzgledniono zrédta danych zgodne z
opisem przedstawionym w rozdziale 5.1.4.
Wytycznych oraz czy przedstawiono sposéb
ich wyszukiwania?

TAK

Rozdziat 2.

5.1.5.
W.AOTM

Czy wzieto pod uwage mozliwe zwiekszenie
liczebnosci populacji indukowane
dostepnoscig nowej technologii na rynku?

TAK

Rozdzialy 2.4.,
2.5.
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Nr 2

5.1.5.
W.AOTM

Pytanie

Czy liczebno$¢ populacji oceniono poprzez:
(1) okreSlenie rozpowszechnienia
rozwazanego stanu chorobowego, (2)
oszacowanie liczby oséb, dla ktérych
istniatyby wskazania do zastosowania
technologii, (3) oszacowanie pozycji
rynkowej technologii w poszczegdlnych
wskazaniach na podstawie spodziewanego
odsetka populacji, ktory bedzie uzywac
rozwazanej technologii, w zestawieniu z
czescig populacji, ktéra bedzie uzywac
technologii opcjonalnych w danym
wskazaniu?

Odpowiedz

TAK

Odwotanie °

Rozdziaty 2.5. i
2.8.

Uwagi

5.1.5.
W.AOTM

Czy skonstruowano alternatywne warianty
do oceny liczebnosci populacji?

TAK

Rozdziat 2.5.2.

5.1.6.
W.AOTM

Czy opisano i uzasadniono zatozenia
dotyczace ,scenariusza istniejgcego”
oraz "scenariusza nowego”?

TAK

Rozdziat 2.4.

5.1.7.
W.AOTM

Czy zostato przeanalizowane stwierdzenie,
ze skalkulowane wydatki bedg zauwazalne w
rzeczywistej praktyce?

TAK

Rozdziat 3.2.

SHING
W.AOTM

Czy przedstawiono wyniki oceny zuzycia
poszczegolnych $wiadczen medycznych
uwzglednionych w analizie?

TAK

Rozdziat 3. i 4.

5.1.7.
W.AOTM

Czy nie uwzgledniono dyskontowania wraz z
komentarzem uzasadniajgcym to podejscie?

TAK

Rozdziat 2.7.

5.1.7.
W.AOTM

Czy w ocenie kosztéw catkowitych
uwzgledniono: wydatki zwigzane z oceniang
technologig, koszt dodatkowych naktadow w
systemie ochrony zdrowia zwigzanych z
wdrozeniem ocenianej technologii,
zmniejszenie naktaddw zwigzanych ze
zmniejszonym stosowaniem
dotychczasowych technologii w przypadku
przejscia na oceniang technologie,
zmniejszenie kosztow zwigzanych z
oszczednosciami w zakresie innych
$wiadczen (np. redukcja hospitalizacji)?

TAK

Rozdzialy 2.6.,
2.7.

- W.AOTM

Czy przedstawiono komentarz zwigzany z
opisem warunkéw wprowadzenia
whnioskowanej technologii i zwigzanych z tym
kosztéw (potrzeba przeszkolenia personelu,
opracowania nowych wytycznych klinicznych
badz zmiany zasad diagnostyki)?

TAK

Rozdziat 6.

- W.AOTM

Czy przedstawiono wptyw rozwazanej decyzji
na organizacje udzielania Swiadczen
zdrowotnych (wydatki publiczne w sektorach
innych niz ochrona zdrowia)?

TAK

Rozdziat 6.

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

5.2. W.AOTM

e  kosztow lub wynikéw zdrowotnych
dotyczacych osoéb innych niz w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku
(wptywy zewnetrzne)?

TAK

Rozdziat 7.

5.2. W.AOTM

e faworyzowania niektérych grup
pacjentéw na skutek zatozen
przyjetych w analizie ekonomicznej?

TAK

Rozdziat 7.

5.2. W.AOTM

e rownego dostepu do wnioskowanej
technologii przy jednakowych
potrzebach?

TAK

Rozdziat 7.
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Nr 2 Pytanie Odpowiedz  Odwotanie ® Uwagi

e zakresu korzysci w odniesieniu do
wielkosci populacji (duza korzysc dla
waskiej grupy osob; korzys¢ mata, ale
powszechna)?

5.2. W.AOTM TAK Rozdziat 7. -

. niezaspokojonych dotychczas potrzeby

grup spotecznie uposledzonych? TAK Rozdziat 7. )

5.2. W.AOTM

e odpowiedzi dla 0séb o najwiekszych
potrzebach zdrowotnych, dla ktérych
nie ma obecnie dostepnej zadnej
metody leczenia?

5.2. W.AOTM TAK Rozdziat 7. -

e  generowania problemow spotecznych
(tj. poziomu satysfakcji pacjentow z
otrzymywanej opieki medycznej,
akceptacji postepowania przez
poszczegolnych chorych,
stygmatyzadiji, leku, dylematéw
moralnych, probleméw dotyczacych
ptci, probleméw rodzinnych)

5.2. W.AOTM TAK Rozdziat 7. -

e  braku sprzecznosci rozwazanej decyzji
5.2. W.AOTM z aktualnie obowigzujgcymi TAK Rozdziat 7. -
regulacjami prawnymi?

e  koniecznosci dokonania zmian w
5.2. W.AOTM prawie/przepisach w wyniku podjecia TAK Rozdziat 7. -
rozwazanej decyzji?

e  oddzialywania rozwazanej decyzji na

prawa pacjenta lub prawa czlowieka? TAK Rozdziat 7. )

5.2. W.AOTM

e  szczegdlnego podejscia do pacjenta,
tj. koniecznosci szczegdinego
informowania pacjenta/opiekuna,
potrzeby zapewnienia pacjentowi
prawa do poszanowania godnosci i

5.2. W.AOTM intymnosci oraz tajemnicy informacji z TAK Rozdziat 6. i 7. -

nim zwigzanych oraz potrzeby

uwzgledniania indywidualnych
preferencji, po przedstawieniu

choremu/opiekunowi informacji w

zakresie okreslonym w prawie?

Czy podsumowanie analizy wptywu na
5.2. W.AOTM| system ochrony zdrowia przeprowadzono w Nie dotyczy - -
oparciu o analize SWOT?

Czy przedstawiono wnioski odnoszace sie do
5.3. W.AOTM | celu analizy i bedgce bezposrednio zwigzane TAK Rozdziat 10.
z uzyskanymi wynikami?

5.1.10. Czy przedstawiono dyskusje, w tym

W.AOTM omowienie ograniczen analizy? TAK Rozdziat 8. 1 9. )

a fragment tekstu Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku ( Dz. U. Min. Zdr. 2012, poz. 388) do ktérego
odnoszg sie wskazane pytania; AWA — pytania zaczerpniete z analiz weryfikacyjnych AOTMIT; W.AOTM - dodatkowe pytania
zgodnoéci analizy z Wytycznymi AOTMIT z 2016 roku;

® numer rozdziatu, tabeli, wykresu i/albo strony umozliwiajacy identyfikacje fragmentu(éw) analizy odnoszacego(ych) sie do
wskazanego zagadnienia

60




	Ocena konsekwencji finansowych dla płatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze środków publicznych stosowania produktu leczniczego Rizmoic® w leczeniu zaparć indukowanych opioidami u dorosłych pacjentów z chorobą nowotworową, uprzednio leczonych śr...
	INDEKS AKRONIMÓW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU
	KLUCZOWE INFORMACJE Z ANALIZY
	STRESZCZENIE
	1. CEL ANALIZY WPŁYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA
	2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY WPŁYWU NA BUDŻET
	2.1. OCENIANA TECHNOLOGIA I SPOSÓB JEJ FINANSOWANIA
	2.2. PERSPEKTYWA ANALIZY
	2.3. HORYZONT CZASOWY ANALIZY
	2.4. SCENARIUSZE PORÓWNYWANE I PUNKTY KOŃCOWE ANALIZY
	2.5. CHARAKTERYSTYKA I LICZEBNOŚĆ ANALIZOWANEJ POPULACJI
	2.5.1. CHARAKTERYSTYKA ANALIZOWANEJ POPULACJI
	2.5.2. LICZEBNOŚĆ POPULACJI
	2.5.2.1. LICZEBNOŚĆ POPULACJI, O KTÓREJ MOWA W § 6 UST. 1 PKT. 1 ROZPORZĄDZENIA [3]
	2.5.2.2. LICZEBNOŚĆ POPULACJI, O KTÓREJ MOWA W § 6 UST. 1 PKT. 2 ROZPORZĄDZENIA [3]
	2.5.2.3. PODSUMOWANIE INFORMACJI NA TEMAT LICZEBNOŚCI POPULACJI

	2.6. ANALIZA WPŁYWU NA SKUTKI ZDROWOTNE
	2.7. KOSZTY UWZGLĘDNIONE W OPRACOWANIU
	2.8. METODY ESTYMACJI WYNIKÓW ANALIZY W UJĘCIU POPULACYJNYM
	2.9. ANALIZA WRAŻLIWOŚCI I WYKAZ PARAMETRÓW ANALIZY WPŁYWU NA BUDŻET

	3. WYNIKI ANALIZY WPŁYWU NA BUDŻET
	3.1. AKTUALNE WYDATKI Z BUDŻETU PŁATNIKA PUBLICZNEGO
	3.2. WARIANT PRAWDOPODOBNY, „MINIMALNY” I „MAKSYMALNY”
	3.3. ANALIZA WRAŻLIWOŚCI

	4. ANALIZA ZUŻYTYCH ZASOBÓW
	5. ANALIZA WPŁYWU NA EFEKTY ZDROWOTNE
	6. ANALIZA WPŁYWU NA ORGANIZACJĘ UDZIELANIA ŚWIADCZEŃ ZDROWOTNYCH
	7. ASPEKTY ETYCZNE I SPOŁECZNE
	8. OGRANICZENIA ANALIZY
	9. DYSKUSJA
	10. WNIOSKI KOŃCOWE
	11. OCENA ZAPOTRZEBOWANIA NA ANALIZĘ RACJONALIZACYJNĄ
	12. BIBLIOGRAFIA
	13. SPIS TABEL
	14. SPIS RYSUNKÓW
	15. OCENA SPEŁNIENIA WYMOGÓW FORMALNYCH ANALIZY



