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Wykaz skrotéw i akroniméw

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BC analiza podstawowa (ang. base case analysis)

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

CMA analiza minimalizacji kosztéw (ang. cost-minimisation analysis)

CUR wspotczynnik kosztdw-uzytecznosci (ang. cost-utilities ratio)

HTA ocena technologii medycznych (ang. Health Technology Assessment)

MZ Minister Zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

PICO populacja, interwencja, komparator, efekt zdrowotny (ang. population,
intervention, comparison, cutcome)

| |

SA analiza wrazliwosci (ang. sensitivity analysis)
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Streszczenie

Cel analizy

Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ), stosowania preparatu Alutard SQ® (wyciagi alergenowe jaddw
owaddw btonkoskrzydtych: osy i pszczoty) w leczeniu chordb alergicznych, zaleznych od
swoistych immunoglobulin E {IgE).

Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia wprowadzenia finansowania
preparatu Alutrad SQ® w ramach listy lekdw refundowanych i podawanie leku w trybie
ambulatoryjnym z immunoterapia jadem prowadzong w ramach aktualnie finansowanych
procedur {w ramach procedur szpitalnych i rozliczanych w systemie JGP).

lista lekdw refundowanych w Polsce (Obwieszczenie MZ). Leczenie przyczynowe alergii na
jad owaddw btonkoskrzydtych refundowane jest jednak przez Narodowy Fundusz Zdrowia w
ramach leczenia szpitalnego (w ramach Jednorodnych Grup Pacjentéw) oraz leczenia
ambulatoryjnego (w ramach procedur zabiegowych). Wnioskowane warunki objecia
refundacja obejmuja umieszczenie produktu Alutard SQ, wyciagi alergenowe jadéw owaddw
btonkoskrzydtych {osy i pszczoty) na liscie lekdéw refundowanych w ramach nowej grupy
limitowej w ramach refundacji apteczne]j {Leki refundowane dostepne w aptece na recepte
w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okredlonym
stanem) oraz podawanie leku jedynie w trybie ambulatoryjnym. W zwiazku z tym
komparatorem dla wnioskowanej terapii jest immunoterapia jadem stosowana obecnie w
ramach istniejacych procedur, w ramach ktérych w fazie podtrzymujacej leczenia
refundowany jest takze wnioskowany produkt {zmiana sposoby refundacji). W zwiazku z tym,
ze produkt ten jest zarejestrowany i stosowany od wielu lat jego skutecznosc
i bezpieczenstwo sg powszechnie uznane.

Metodyka

Analize podstawowa przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego, tj. Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz perspektywy wspdlnej NFZ i swiadczeniobiorcy. W modelu
analizy wptywu na budzet wykorzystano wyniki i zatozenia analizy ekonomicznej.
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Whnioski

Podsumowujac, proponowane wprowadzenie finansowania Alutardu SQ® w ramach
refundacji aptecznej zwiazana jest z oszczednosciami budzetowymi zardwno w
przypadku analizy podstawowej, jak i w przypadku scenariuszy analizy wrazliwosci.

Wedtug wytycznych praktyki klinicznej w leczeniu przyczynowym alergii na jad owaddéw
zaleca sie stosowanie immunoterapii jadem owaddw (VIT) u pacjentéw z potwierdzong (za
pomocg odpowiednich testéw) alergia na jad owaddw, u ktéorych wystapita reakcja
ogdlnoustrojowa (systemowa) wywotana uzadleniem pszczoty lub osy (PTA 2018, EAACI 2017,
AAAAI/ACAAL 2016, BSACI 2011). Wedtug polskich wytycznych dotyczacy stosowania VIT w
Polsce dostepne sg dwa rodzaje preparatdw jadu owaddw - roztwory wodne oraz wyciagi
jadu adsorbowane na wodorotlenku glinu (tzw. szczepionki depot). Produkt leczniczy Alutard
SQ jest zarejestrowany w leczeniu choréb alergicznych od 1995 r. (Alutard ChPL). W Polsce
terapia ta refundowana jest w ramach leczenia szpitalnego, a tym samym jest powszechnie
stosowana i uznawana za skuteczng i bezpieczna opcje terapeutyczna w leczeniu alergii na
jad owaddéw. Niniejsza analiza wykazata, Zze finansowanie Alutardu SQ® w ramach
refundacji apteczneji podawania leku w trybie ambulatoryjnym, zaréwno z perspektywy
wspolnej, jak i z perspektywy ptatnika publicznego, jest tansza opcja w poréwnaniu do
stosowania immunoterapii jadem w ramach istniejacych procedur. Tym samym istnieja
ekonomiczne przestanki do rozpoczecia finansowania wnioskowanej technologii w
ramach refundacji aptecznej, co ma na celu racjonalizacje wydatkow ptatnika
publicznego.
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Stowa kluczowe

Alutard SQ, wyciagi alergenowe, alergia na jad owaddw btonkoskrzydtych, analiza wptywu
na budzet
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1 Cel analizy

Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ), stosowania preparatu Alutard SQ® (wyciagi alergenowe jaddw
owaddw btonkoskrzydtych: osy i pszczoty, ALK Abello A/S)) w leczeniu chordb alergicznych,
zaleznych od swoistych immunoglobulin E (IgE).

Wybdr komparatordw powinien by¢ zgodny z wytycznymi Agencji Oceny Technologii
Medycznych 1 Taryfikacji (AOTMIT) (AOTMIT 2016) oraz Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
(MZ) w sprawie minimalnych wymagan (Rozporzadzenie MZ 2012). Zgodnie z aktualnymi
wytycznymi oceny technologii medycznych AOTMIT, komparatorem dla ocenianej interwencji
w pierwszej kolejnosci musi by¢ tzw. istniejaca praktyka.

W leczeniu alergii na jad owaddw btonkoskrzydtych nie jest obecnie refundowana zadna
substancja czynna/produkt leczniczy w ramach zadnej grupy limitowej zgodnie z aktualng
lista lekdw refundowanych w Polsce (Obwieszczenie MZ). Leczenie przyczynowe alergii na
jad owaddw btonkoskrzydtych refundowane jest jednak przez Narodowy Fundusz Zdrowia w
ramach leczenia szpitalnego (w ramach Jednorodnych Grup Pacjentéw) oraz leczenia
ambulatoryjnego (w ramach procedur zabiegowych). Wnioskowane warunki objecia
refundacja obejmuja umieszczenie produktu Alutard SQ, wyciagi alergenowe jadéw owaddw
btonkoskrzydtych {osy i pszczoty) na liscie lekdéw refundowanych w ramach nowej grupy
limitowej. Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w catym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem oraz
podawanie leku jedynie w trybie ambulatoryjnym. W zwiazku z tym komparatorem dla
whioskowanej terapii jest immunoterapia jadem stosowana obecnie w ramach istniejacych
procedur, w ramach ktérych w fazie podtrzymujacej leczenia refundowany jest takze
whnioskowany produkt {(zmiana sposoby refundacji). W zwiazku z tym, Ze produkt ten jest
zarejestrowany i stosowany od wielu lat jego skutecznosc i bezpieczenstwo sg powszechnie
uznane.

Dodatkowo analizowano potencjalne implikacje organizacyjne dla systemu ochrony zdrowia
oraz aspekty etyczne i spoteczne zwigzane z wnioskowanym wprowadzeniem finansowania
Alutardu SQ® w ramach refundacji aptecznej.

W ponizszej tabeli przedstawiono kontekst analizy wg schematu PICO {ang. population,
intervention, comparison, outcome).

W analizie wptywu na budzet ptatnika poréwnano skutki finansowe dwoéch scenariuszy:
scenariusza istniejacego, w ktérym brak jest refundacji Alutardu SQ® w analizowanym
wskazaniu w ramach listy refundacyjnej oraz scenariusza nowego zaktadajacego
finansowanie Alutardu SQ® w analizowanym wskazaniu w ramach refundacji aptecznej.

W modelu analizy wptywu na budzet wykorzystano wyniki i zatozenia analizy ekonomicznej
(patrz Analiza ekonomiczna).
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Tab. 1. Schemat PICO przyjety w analizie.

Kryterium

Charakterystyka

Populacija (P)

chorzy z alergia zalezng od swoistych immunoglobulin E {IgE) na jad
owaddw btonkoskrzydtych (jad pszczoty i osy)

Interwencja {I)

Alutard SQ®, wyciagi alergenowe jaddw owaddw blonkoskrzydtych,
refundowane w ramach listy lekdw refundowanych (podawane w trybie
ambulatoryjnym)

Komparator (C)

wyciagi alergenowe jaddw owaddw btonkoskrzydtych, refundowane w
ramach leczenia szpitalnego (JGP) lub ambulatoryjnego - brak
refundacji w ramach listy lekdw refundowanych

perspektywa

e ptatnika publicznego, tj. Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ),
e perspektywa wspdlna (NFZ i pacjenta)

horyzont czasowy

2 lata

scenariusz isthiejacy

Brak finansowania Alutardu $Q® w ramach refundacji aptecznej
(finansowanie Alutardu SQ® w ramach leczenia szpitalnego oraz
ambulatoryjnego)

scenariusz nowy

finansowanie Alutardu SQ® w ramach refundacji aptecznej oraz
podawanie w trybie ambulatoryjnym

wyniki (O)

e bezposrednie koszty medyczne zwigzane z refundacjy
Alutardu SQ® w ramach scenariusza istniejacego i Alutardu SQ®
w ramach scenariusza nowego oraz dodatkowe obcigzenia
budzetowe lub oszczednosci budzetowe dla scenariusza
nowego w pordwnaniu ze scenariuszem istniejacym

e wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych
e aspekty etyczne i spoteczne
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2 Uzasadnienie grupy limitowej i poziomu
odptatnosci, wnioskowana cena

Whnioskowane jest wprowadzenie finansowania produktu Alutard SQ, wyciagi alergenowe
jadow owadow btonkoskrzydtych (osy i pszczoty) ze srodkéw publicznych w leczeniu
przyczynowym alergii na jady owaddw blonkoskrzydtych zaleznej od swoistych
immunoglobulin E (IgE) w ramach listy aptecznej (katalog A1. Leki refundowane dostepne
w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we
wskazaniu okreslonym stanem).

Produkt leczniczy Alutard SQ nie jest obecnie refundowany w zadnej grupie limitowej:

e Nie zidentyfikowano grupy limitowej, w ktdrej bytyby leki o tej samej nazwie
miedzynarodowej lub innej nazwie miedzynarodowej, ale podobnym dziataniu
terapeutycznym i zblizonym mechanizmie dziatania do produktu Alutard SQ — brak
spetnienia kryteridw wymienionych w art. 15 ust. 2 ustawy zezwalajacych na
kwalifikacje do istniejacej grupy limitowe]j {Ustawa refundacyjna).

e Nie zidentyfikowano réowniez grupy limitowej, w ktérej bytyby leki uzyskujace
podobny efekt zdrowotny lub podobny dodatkowy efekt zdrowotny do produktu
Alutard SQ, pomimo odmiennych mechanizméw dziatania lekdw — brak spetnienia
kryteriow wymienionych w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy zezwalajacych na kwalifikacje
do istnhiejacej grupy limitowej (Ustawa refundacyjna).

Produkt Alutard SQ jest lekiem, co oznacza, ze art. 15 ust. 3 pkt 3 ustawy odnoszacy sig do
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego nie znajduje zastosowania
(Ustawa refundacyjna).

W Analizie klinicznej wykazano, ze stosowanie produktu Alutard SQ daje dodatkowe efekty
zdrowotne w poréwnaniu do braku aktywnego leczenia (placebo) — spetnienie kryteridéw
wymienionych w art. 15 ust. 3 pkt 1 ustawy zezwalajacych na utworzenie nowej grupy
limitowej.

Zgodnie z ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych Minister wtasciwy do
spraw zdrowia, wydajac decyzje o objeciu refundacja, dokonuje kwalifikacji do
nastepujacych odptatnosci:

1) bezptatnie - leku, wyrobu medycznego majacego udowodniong skutecznoscé
w leczeniu nowotworu ztosliwego, zaburzenia psychotycznego, upodledzenia
umystowego lub zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaznej o szczegdlnym
zagrozeniu epidemicznym dla populacji, albo leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego stosowanego w ramach programu lekowego;
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2) ryczattowej - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego:

wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedza medyczna, stosowania dtuzej niz
30 dni oraz ktorego miesieczny koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy
odptatnosci 30% limitu finansowania przekraczatby 5% minimalnego
wynagrodzenia za prace, ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady
Ministrow wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika
2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace, albo

zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego odpowiednika, albo
wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedza medyczng, stosowania nie dtuzej niz
30 dni oraz ktérego koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy odptatnosci 50%
limitu finansowania przekraczatby 30% minimalnego wynagrodzenia za prace,
ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministréw wydanym na podstawie art.
2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za

praceg;

50% - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktdry wymaga, zgodnie z aktualng wiedza medyczna, stosowania nie
dtuzej niz 30 dni;

30% - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktéry nie zostat zakwalifikowany do poziomdw odptatnosci okreslonych
w pkt 1-3.
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3 Metodyka

3.1 Populacja

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami, jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione we
whnioskach o objecie refundacja (Rozporzadzenie MZ 2012), analiza wptywu na budzet
powinna zawiera¢ oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

1) obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze byc
zastosowana (patrz rozdz. Btad! Nie mozna odnalez¢ zrédta odwotania. ),

2) docelowe]j, wskazanej we wniosku (patrz rozdz. Btad! Nie mozna odnalez¢ zrodta
odwotania.),

3) w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana {patrz rozdz. Btad! Nie
mozna odnalez¢ zrodta odwotania.)

4) oraz szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zatozeniu, Zze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda

decyzje o objeciu refundacja (patrz rozdz. Btad! Nie mozna odnalez¢ zrodfa
odwotania.).

3.1.1 Populacja obejmujaca wszystkich pacjentow, u
ktorych wnioskowana technologia moze byé
zastosowana
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w

.1.3 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest
obecnie stosowana

w

.1.4 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister witasciwy do
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja
analizowanej interwencji
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3.1.5 Podsumowanie oszacowan populacji

Podsumowanie oszacowan rocznych liczebnosci populacji zebrano w ponizszej tabeli.

Tab. 6. Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci populacji dla Alutardu SQ®.

stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw
zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja analizowanej
interwencji

Populacja 2020 2021 Rozdziat
populacja obejmujaca wszystkich pacjentdw, u ktdrych I 3.1.1
whioskowana technologia moze by¢ zastosowana

populacja, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie [ 3.1.3
stosowana

populacja docelowa, wskazana we wniosku [ 3.1.2
populacja, w ktdrej wnioskowana technologia bedzie I 3.1.4
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Populacja 2020 2021 Rozdziat

W analize przyjeto, Zze pacjenci nalezacy do populacji docelowej, ktérzy w scenariuszu
nowym nie sa leczeni Alutardem SQ®, przyjmuja terapie przy pomocy roztworéw wodnych
wyciggdw alergenowych jaddw owaddw.

3.2 Perspektywa

Zgodnie z Wytycaznymi oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji analize wptywu na budzet nalezy przeprowadzi¢ z perspektywy
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczed ze srodkéw publicznych oraz -
w przypadku wspdtptacenia - z perspektywy wspdlnej ptatnikéw: ptatnika publicznego
i pacjentéw. Dodatkowo w przypadku wspdtptacenia zalecane jest przedstawienie kosztow
ponoszonych przez pacjenta, ich wartosci srednich, a w uzasadnionych przypadkach takze
zakres. Jezeli nie dochodzi do wspétptacenia ze strony swiadczeniobiorcéw lub jest ono z
perspektywy pacjenta znikome, mozna uwzgledni¢ jedynie perspektywe ptatnika
publicznego (AOTMIT 2016).

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia dotyczacym minimalnych wymagan, jakie
muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach refundacyjnych, analiza wptywu na
budzet jest przeprowadzana z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkéw publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia oraz ze
perspektywy wspolnej (NFZ + pacjent), (Rozporzadzenie MZ 2012).

3.3 Horyzont czasowy analizy

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia dotyczacym minimalnych wymagan, jakie
muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach refundacyjnych, horyzont czasowy
witasciwy dla analizy wptywu na budzet powinien obejmowac perspektywe czasowaq, w ktorej
szacowane sg wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkdw
publicznych, zwiazane ze stosowaniem wnioskowanej technologii, obejmujaca
przewidywany przedziat czasu wystarczajacy do ustalenia réwnowagi na rynku i nie krétszy
niz 2 lata od zajscia zmiany wynikajacej z wydania przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia decyzji o objeciu refundacja (Rozporzadzenie MZ 2012).

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji w analizie wplywu na budzet dokonuje sie oceny wptywu danej
technologii medycznej na jednoroczny budzet opieki zdrowotnej w okresie kilku lat
nastepujacych po wprowadzeniu nowej lub zaprzestaniu finansowania dotychczas
refundowanej technologii. Zaleca sig¢ stosowanie przedziatu czasu wystarczajacego do
ustalenia réwnowagi na rynku {tj. osiagnigcia docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy badz
liczby leczonych pacjentéw) lub obejmujacego co najmniej pierwsze 2 lata (tj. 24 miesiace)
od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych
(AQOTMIT 2016).
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Majac na uwadze 2-lethie obowiazywanie decyzji refundacyjnej i mozliwe zmiany rynkowe
ocena zachowania rynku w dtuzszym horyzoncie jest obarczona duzym btedem. Stad w
analizie przyjeto horyzont 2-letni. Biorac pod uwage czas sktadania wniosku i ustawowy czas
na jego rozpatrzenie przyjeto, ze horyzont analizy obejmuje lata 20211 2022.

3.4 Scenariusze

W analizie wptywu na budzet ptatnika poréwnano skutki finansowe dwadch scenariuszy:

e scenariusza istniejacego, zaktadajacego brak finansowanie Alutardu SQ® w ramach
refundacji aptecznej (finansowanie leku w ramach leczenia szpitalnego);

e scenariusza nowego - finansowanie Alutardu SQ® w ramach refundacji aptecznej i
podawanie leku jedynie w trybie ambulatoryjnym.

Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejacy przedstawia ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych, jakie beda ponoszone
na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem
sktadowej wydatkéw stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja.

W scenariuszu istniejacym przyjeto, Zze pacjenci sg leczeni na alergie na jady owaddw
blonkoskrzydtych w ramach istniejacych procedur leczenia szpitalnego oraz
ambulatoryjnego.

Scenariusz howy

Scenariusz nowy przedstawia ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych, jakie beda ponoszone
na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem
sktadowej wydatkéw stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja.

W scenariuszu nowym przyjeto wprowadzenie finasowania Alutardu SQ°, wyciggdw
alergenowych jadéw owaddw btonkoskrzydtych (osy i pszczoty) w leczeniu alergii na jady
owaddw btonkoskrzydtych w ramach refundacji aptecznej. W zwiazku z tym wnioskowany
lek podawany jest jedynie w trybie ambulatoryjnym. Zatozono, ze wszyscy pacjenci
przyjmujacy leczenie produktem Alutard SQ® we wnioskowanym wskazaniu w scenariuszu
istniejacym w scenariuszu nowym beda kontynuowacd terapie w trybie ambulatoryjnym.
Ponadto, zatozono dalsze przejmowanie rynku przez Alutard SQ°.

3.5 Dawkowanie i dlugosc terapii

3.5.1 Dawkowanie i dtugosc terapii Alutardem 5Q

Dawkowanie Alutardu SQ przyjeto zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego {Alutard
ChPL) oraz aktualnymi polskimi i europejskimi wytycznymi klinicznymi (PTA 2018, EAACI
2018). Przyjeto upraszczajace zatozenie o petnym przestrzeganiu zalecen lekarskich.

Faza inicjujaca
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Dawkowanie w fazie inicjujacej przyjeto na podstawie Charakterystyka Produktu
Leczniczego. Zgodnie z tym dokumentem, zalecany czas trwania fazy inicjujacej leczenia
przy pomocy produktu leczniczego Alutard SQ wynosi 15 tygodni, a pacjent przyjmuje jedno
wstrzyknigcie raz w tygodniu. W ponizszej tabeli przedstawiono omawiany schemat
dawkowania. Opakowanie Alutardu SQ do leczenia podstawowego zawiera 4 fiolki po 5 ml
produktu leczniczego Alutard SQ w stezeniach 100, 1 000, 10 000 oraz 100 000 SQ-U/ml, w
zwiazku z czym, wg ponizszego schematu, jedno opakowanie Alutardu SQ pozwala na
przeprowadzenie catej fazy inicjujacej leczenia u jednego pacjenta.

Fiolka Stezenie Tydzien Zastrzyk Objetosc Dawka
Nr SQ-U/ml Nr Nr ml SQ-U

1 100 1 1 0,2 20

1 100 2 2 0,4 40

1 100 3 3 0,8 80

2 1000 4 4 0,2 200

2 1000 5 5 0,4 400

2 1000 6 6 0,8 800

3 10 000 7 7 0,2 2 000
3 10 000 8 8 0,4 4000
3 10 000 9 9 0,8 8 000
4 100 000 10 10 0,1 10 000
4 100 000 11 11 0,2 20 000
4 100 000 12 12 0,4 40 000
4 100 000 13 13 0,6 60 000
4 100 000 14 14 0,8 80 000
4 100 000 15 15 1,0 100 000

Faza podtrzymuijaca

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego, dawka podtrzymujaca powinna byc
ustalana indywidualnie dla pacjenta i zalezy od jego wrazliwosci na alergen, a jednoczesnie,
dawka ta powinna miescic¢ sig¢ w przedziale od 10 000 do 100 000 SQ-U {Alutard ChPL). W
analizie konserwatywnie przyjeto, ze dawka podtrzymujaca wynosi 100 000 SQ-U, co
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Tab. 8. Schemat dawkowania Alutardu SQ w fazie podtrzymujacej leczenia.

Parametr Przyjeta wartosc Komentarz

Dawkowanie

Czas trwania
leczenia

3.5.2 Dawkowanie i dtugosc¢ terapii stosowanej w ramach
istniejacych procedur

Obecnie w Polsce leczenie przyczynowe alergii na jad owaddw btonkoskrzydtych jest
refundowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia w ramach leczenia szpitalnego (w ramach
Jednorodnych Grup Pacjentéw [JGP] o kodach $33 [Choroby alergiczne > 17 .2.] i P32 [Alergie
- odczulanie]) (184/2019/DSOZ) oraz w ramach leczenia ambulatoryjnego (w ramach
swiadczen zabiegowych o kodzie grupy Z101) (182/2019/DSOZ). Przyjeto upraszczajace
zatoZzenie o petnym przestrzeganiu zalecen lekarskich.

Faza inicjujaca

Leczenie alergii na jad owaddw btonkoskrzydtych w fazie inicjujacej prowadzone jest
obecnie w ramach procedury ,,Podanie szczepionki na jady owaddw (metoda szybka) - kurs
wstepny” (o kodzie 99.122). Procedura ta refundowana jest w ramach Jednorodnych Grup
Pacjentdw (JGP) o kodach S33 {Choroby alergiczne > 17 r.2.) i P32 (Alergie - odczulanie).

Zgodnie z wytycznymi klinicznymi {(PTA 2018) czas trwania fazy inicjujacej wg protokotu
szybkiego wynosi 2-3 dni, w zwiazku z czym w analizie przyjeto, ze faza ta trwa 3 dni i jest
rozliczana w formie jednej hospitalizacji planowej.

Faza podtrzymuijaca
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3.6 Analizowane koszty

W niniejszej analizie uwzgledniono koszty zgodnie z przyjeta perspektywa analizy. Analize
minimalizacji kosztéw przeprowadzono z uwzglednieniem bezposrednich kosztow
medycznych, tj. kosztédw lekdéw oraz kosztéw podania lekdw. Przyjeto zatozenie, zZe
monitorowanie leczenia oraz leczenie zdarzen niepozadanych jest takie samo dla
analizowanych scenariuszy, koszty te (monitorowanie leczenia i leczenie zdarzen
niepozadanych) nie sg kosztami réZnicujacymi oceniane scenariusze i mozna nie uwzgledniac
ich w analizie. Nie uwzgledniono réwniez kosztéw niemedycznych i posrednich ze wzgledu
na spodziewang pomijalnie matg réznice w kosztach miedzy scenariuszami.

W analizie przyjeto, ze zaktadajac statg liczbe pacjentédw odczulanych w analizowanym
wskazaniu {liczba pacjentéw, ktérzy rozpoczynaja odczulanie w danym roku réwna jest
liczbie pacjentdw, ktérzy koncza terapie w danym roku), catkowite koszty roczne
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przypadajace na danego pacjenta sg srednig wazong kosztéw rocznych danej terapii w
kolejnych jej latach.

3.6.1 Koszty lekow

3.6.1.1 Koszt zakupu lekéw podawanych w ramach istniejacych
procedur

Obecnie w Polsce leczenie przyczynowe alergii na jad owaddw btonkoskrzydtych jest
refundowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia w ramach leczenia szpitalnego {procedury
»Podanie szczepionki na jady owaddéw (metoda szybka) - kurs wstepny” o kodzie 99.122 oraz
sPodanie szczepionki na jady owadéw - dawka podtrzymujaca” o kodzie 99.123;
184/2019/DS0OZ) oraz leczenia ambulatoryjnego (procedura zabiegowa ,,Podanie szczepionki
na jady owaddw - dawka podtrzymujaca” o kodzie grupy Z101; 182/2019/DSOZ).

Koszt hospitalizacji zwigzanej z podaniem leku oraz koszt podania leku w trybie
ambulatoryjnym w scenariuszu istnhiejacym obejmuje zakup leku oraz jego podanie i nadzér
nad pacjentem po wykonaniu iniekcji. Koszt leku w przypadku podania w warunkach
szpitalnych lub ambulatoryjnych (w scenariuszu istniejacym) zostat wiec ujety w innej
kategorii kosztowej (patrz rozdz. 3.6.2).

Nalezy zaznaczyc ze, zgodnie z odnalezionym badaniem ankietowym majacym nacelu oceng
zgodnoici przestrzegania zalecen w polskich odrodkach alergologicznych {Cichocka-Jarosz
2019), w 94% osrodkéw alergologicznych, w ktérych prowadzone jest odczulanie pacjentéw
na jady owaddéw btonkoskrzydtych, leczenie ma charakter leczenia szpitalnego, a nie
ambulatoryjnego.

Nie zidentyfikowano informacji wskazujacych, iz obecnie immunoterapia swoista na jad
owaddw jest realizowana powszechnie w warunkach ambulatoryjnych, co moze by¢
spowodowane niska wyceng punktowa leczenia ambulatoryjnego w stosunku do leczenia
szpitalnego (patrz rozdz. 3.6.2.2)

W zwiazku z powyzszym, w analizie podstawowej przyjeto, ze w ramach scenariusza
istniejacego, zakup i podanie leku pacjentom odbywa sig jedynie w warunkach szpitalnych,
w ramach grup JGP S33 oraz P32 (patrz rozdz. 3.6.2.1). Zatozenie to testowano w ramach
analizy wrazliwosci.

3.6.1.2 Koszt zakupu Alutardu SQ - proponowana cena
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3.6.2 Koszt podania leku
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Koszt podania leku w warunkach ambulatoryjnych przypisano w oparciu o Zarzadzenie nr
182/2019/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 31 grudnia 2019 r. w sprawie
okredlenia warunkéw zawierania i realizacji uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej
w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna {182/2019/DSOZ) na podstawie istniejace]
procedury: 5.31.00.0000101 - ,,Podanie szczepionki na jady owaddw - dawka podtrzymujaca”
w ramach swiadczen zabiegowych o kodzie grupy Z101. Koszt jednorazowego podania leku
w trybie ambulatoryjnym wynosi 48,00 PLN. Dla kazdej zrealizowanej procedury konieczne
jest spetnienie warunkdw realizacji $wiadczenia okreslonych w Rozporzadzeniu AQS,
obejmujacych co najmniej 30 min. nadzér nad pacjentem, co jest zgodne z Charakterystyka
Produktu Leczniczego.
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3.7 Podsumowanie zatozen i parametrow
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analize podstawowa przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego, tj.
Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz perspektywy wspdlnej NFZ i pacjenta;

w modelu analizy wplywu na budzet wykorzystano wyniki i zalozenia analizy
ekonomicznej.

analize przeprowadzono z uwzglednieniem kosztéw nabycia substancjiczynnych oraz
kosztéw podania lekow;

3.8 Dyskontowanie

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono dyskontowania kosztdw,
poniewaz ten typ analizy przedstawia przeptyw srodkéw finansowych w czasie {AOTMIT
2016).
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3.9 Analiza wrazliwosci

Analize wrazliwosci przeprowadzono w celu okreslenia wrazliwosci uzyskanych wynikdw
w odniesieniu do niepewnosci danych wejsciowych.

W przeprowadzonych analizach wrazliwosci, poza parametrem zmienionym zgodnie z opisem
w ponizszej tabeli, pozostate parametry byty takie jak w przypadku analizy podstawowej.

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w rozdz.Btad! Nie mozna odnalezé Zrédta
odwotania..

Tab. 14 Scenariusze analizy wrazliwosci.

Nr Scenariusz Analiza podstawowa | Analiza wrazliwosci | Opis i wartosci
(BC) (SA) w rozdziale

sa1 | | I 3.5

SA 2a — 3.6.2.1

o —

SA3 [ Btad! Nie
mozna
aodnalezé
rédta
odwotania.

3.10 Walidacja modelu

Przed przeprowadzeniem ostatecznej analizy, wykonano walidacje modelu w celu
weryfikacji technicznej poprawnosci. Model zostat przetestowany z uzyciem réznych
ustawien parametréw wejsciowych, Zeby sprawdzid¢, czy kierunki zmian wynikéw sa
uzasadnione. Walidacja obejmowata sprawdzenie wynikdw dla ekstremalnych {w tym
zerowych) wartosci parametrdw wejsciowych. Wyniki weryfikowano pod wzgledem logicznej
spojnosci.
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1N

Wyniki analizy wptywu na budzet

W rozdz. Btad! Nie mozna odnalez¢ zrodta odwotania. przedstawiono aktualne roczne
wydatki NFZ ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku.

Wyniki analiz przedstawiono z perspektywy ptatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ) oraz perspektywy wspolnej (NFZ i pacjenta).

4.1 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkow

Zgodnie z § 6. ust. 1 pkt 3 Rozporzadzenia MZ analiza wptywu na budzet powinna zawierac
oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkdw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowiacej refundacije
ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje (Rozporzadzenie MZ).

Whnioskowane jest wprowadzenie finansowania produktu Alutard SQF, wyciagi alergenowe
jadow owaddw btonkoskrzydtych (osy i pszczoty) w leczeniu alergii na jady owaddw
blonkoskrzydtych w ramach refundacji aptecznej.
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Tab. 15|

4.2 Perspektywa NFZ

1N

.2.1  Analiza podstawowa
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4.3 Perspektywa NFZ i pacjenta

1N

.3.1 Analiza podstawowa
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5 Analiza racjonalizacyjna

Zgodnie z Ustawa z dnia 12 maja 2011 . o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych {(Dz. U. nr 122 poz. 696), analiza
racjonalizacyjna powinna by¢ przedktadana w przypadku, gdy analiza wptywu na budzet
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych wykazuje
wzrost kosztéw refundacji. Analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania dotyczace
refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw
medycznych, ktérych objecie refundacja spowoduje uwolnienie srodkdw publicznych
w wielkosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztéw wynikajacemu z analizy wptywu
na budzet.

Niniejsza analiza wptywu na budzet wykazata, ze wprowadzenie finansowania produktu
Alutard SQ® w ramach refundacji aptecznej i podawanie leku jedynie w trybie
ambulatoryjnym w poréwnaniu do stosowania immunoterapii jadem w ramach istniejacych
procedur zwigzane jest z oszczednosciami zarowno w wariancie podstawowym, jak i
wariancie minimalnym i maksymalnym.

Tab. 32. Wyniki analizy wptywu na budzet.

g ||
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6 Wptyw na organizacje udzielania
swiadczen zdrowotnych

Wprowadzenie finansowania Alutardu SQ®, wyciagdw alergenowych jaddéw owaddw
btonkoskrzydtych (osy i pszczoty) w leczeniu alergii na jad owaddw btonkoskrzydtych w
ramach refundacji aptecznej nie wptynie negatywnie na organizacje udzielania swiadczen
zdrowotnych. Finansowanie leku w ramach tego sposobu refundacji spowoduje zmniejszenie
obcigzen budzetowych zwigzanych z leczeniem pacjentéw wskazanych we wniosku, nie
wplywajac jednoczednie na wydatki publiczne w sektorach innych niz ochrona zdrowia.
Przesunigcie podawania Alutardu SQ® jako swiadczenia ambulatoryjnego, uwolni zasoby
szpitala, pozowali optymalizowac jego dziatanie i poprawi organizacje udzielania innych
swiadczen zdrowotnych.

W przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej wymagane bedzie utworzenie nowej grupy
limitowej. W ramach opisu swiadczenia ambulatoryjnego (procedura zabiegowa ,,Podanie
szczepionki na jady owaddw - dawka podtrzymujaca” kod grupy Z101), moze by¢ wymagana
zmiana na ,Podanie szczepionki na jady owaddw”, co umozliwi podawanie preparatu
Alutardu SQ® réwniez w fazie inicjacji.

Nie zidentyfikowano dodatkowych bezposrednich kosztéw zwigzanych ze stosowaniem
produktu Alutard SQ®, ktdre dotycza bezposrednio ptatnika publicznego lub pacjenta.

W analizie nie uwzgledniono kosztdw niemedycznych i posrednich ze wzgledu na
spodziewang pomijalnie matg réznice w kosztach miedzy scenariuszami.
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7 Aspekty etyczne 1 spoteczne

Wnioskowane jest wprowadzenie finansowania Alutardu SQ°, wyciagdw alergenowych jadéw
owaddw btonkoskrzydtych (osy i pszczoty) w leczeniu alergii na jad owaddw btonkoskrzydtych
w ramach refundacji aptecznej.

Nie zidentyfikowano dziedziny Zzycia spotecznego, ktéra mogtaby poniesc straty, ani sytuacji
budzacych dylematy moralne zwigzane z wprowadzeniem finansowania Alutardu SQ° w
analizowanym wskazaniu w ramach refundacji aptecznej.

Jak kazde leczenie, réwniez terapia Alutardem SQ® moze nie by¢ zaakceptowana przez
poszczegdlnych chorych. Zastosowanie terapii powinno by¢ poprzedzone szczegdtowq
informacja dla pacjenta o potencjalnych korzysciach i ryzyku jej stosowania, w tym
specyficznych dziataniach niepozadanych i ostrzezeniach zawartych w Charakterystyce
Produktu Leczniczego {Alutard ChPL). Nalezy jednak zaznaczyc, ze analizowana interwencja
jest obecnie refundowana w tozsamym wskazaniu w ramach leczenia szpitalnego oraz
ambulatoryjnego.

Finansowanie Alutardu SQ® w analizowanym wskazaniu w ramach refundacji aptecznej
wymaga utworzenia nowej grupy limitowej. W ramach opisu swiadczenia ambulatoryjnego
(procedura zabiegowa ,,Podanie szczepionki na jady owaddw - dawka podtrzymujaca” kod
grupy Z101), moze by¢ wymagana zmiana na ,Podanie szczepionki na jady owaddéw”, co
umozliwi podawanie preparatu Alutardu SQ® réwniez w fazie inicjacji.

Nie zidentyfikowano Zzadnych innych obowiazujacych regulacji prawnych, ktére wymagatyby
korekty.

Wnioskowane wprowadzenie finansowania Alutardu SQ® w analizowanym wskazaniu w
ramach refundacji aptecznej spowoduje zmniejszenie obcigzen budzetowych zwigzanych z
leczeniem pacjentéw wskazanych we wniosku, a tym samym mozliwos¢ przesuniecia
funduszy na pokrycie innych potrzeb medycznych, przez co spodziewany jest wzrost poziomu
satysfakcji pacjentow.

W aneksie przedstawiono zestawienie mozliwego wptywu wprowadzenia refundacji produktu
Alutard SQ® na kwestie etyczne i spoteczne wskazane w Wytycznych oceny technologii
medycznych {HTA) Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT; patrz rozdz.
Btad! Nie mozna odnalez¢ zrédta odwotania.).
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Ograniczenia i dyskusja
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9 Podsumowanie i1 wnioski koncowe

W niniejszej analizie przedstawiono ocene wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet
Narodowego Funduszu Zdrowia, wprowadzenia finansowania wyciagéw alergenowych jadéw
owaddw btonkoskrzydtych {os i pszczét) w postaci preparatu Alutrad SQ® (ALK Abello A/S) w
leczeniu alergii na jad owaddw btonkoskrzydtych zaleznej od swoistych immunoglobulin E
(IgE) w ramach refundacji aptecznej.

Ponizej przedstawiono wyniki analizy dla wariantu:

—_
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Podsumowujac, proponowane wprowadzenie finansowania Alutardu SQ°® w ramach
refundacji aptecznej zwiazana jest z oszczednosciami budzetowymi zardwno w
przypadku analizy podstawowej, jak i w przypadku scenariuszy analizy wrazliwosci.

Wedtug wytycznych praktyki klinicznej w leczeniu przyczynowym alergii na jad owaddéw
zaleca sie stosowanie immunoterapii jadem owaddw (VIT) u pacjentéw z potwierdzona (za
pomocg odpowiednich testéw) alergia na jad owaddw, u ktéorych wystapita reakcja
ogdlnoustrojowa (systemowa) wywotana uzadleniem pszczoty lub osy (PTA 2018, EAACI 2017,
AAAAI/ACAAL 2016, BSACI 2011). Wedtug polskich wytycznych dotyczacy stosowania VIT w
Polsce dostepne sg dwa rodzaje preparatdw jadu owaddw - roztwory wodne oraz wyciagi
jadu adsorbowane na wodorotlenku glinu (tzw. szczepionki depot). Produkt leczniczy Alutard
SQ jest zarejestrowany w leczeniu choréb alergicznych od 1995 r. (Alutard ChPL). W Polsce
terapia ta refundowana jest w ramach leczenia szpitalnego, a tym samym jest powszechnie
stosowana i uznawana za skuteczng i bezpieczna opcje terapeutyczna w leczeniu alergii na
jad owaddéw. Niniejsza analiza wykazata, Zze finansowanie Alutardu SQ® w ramach
refundacji apteczneji podawania leku w trybie ambulatoryjnym, zaréwno z perspektywy
wspolnej, jak i z perspektywy ptatnika publicznego, jest tansza opcja w poréwnaniu do
stosowania immunoterapii jadem w ramach istniejacych procedur. Tym samym istnieja
ekonomiczne przestanki do rozpoczecia finansowania wnioskowanej technologii w
ramach refundacji aptecznej, co ma na celu optymalizacje wydatkow ptatnika
publicznego.
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10 Aneks

10.1 Aspekty etyczne

CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE WNIOSKU WPLYNIE NA OSOBY INNE NIZ STOSUJACE TE

TECHNOLOGIE (WPLYWY ZEWNETRZNE)?

Czy i ktdre grupy pacjentdw mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie?
Dostep do technologii lekowe j bedzie ograniczony do chorych z alergia zalezng od swoistych

immunoglobulin E {IgE) na jady owaddw btonkoskrzydtych (jad pszczoty i osy), z
potwierdzong diagnoza reakcji ogdlnoustrojowe]j (systemowej) na jad osy i/lub pszczoty.

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach?
Tak - w ramach populacji docelowej.
Czy spodziewana jest duza korzysé dla waskiej grupy oséb, czy korzysé mata, ale powszechna?

Dostep do technologii lekowe j bedzie ograniczony do chorych z alergia zalezng od swoistych
immunoglobulin E {IgE) na jady owaddw btonkoskrzydtych (jad pszczoty i osy), z
potwierdzong diagnoza reakcji ogdlnoustrojowe]j (systemowej) na jad osy i/lub pszczoty.
Spodziewana jest duza korzysc¢ dla waskiej grupy osdb.

Czy technologia jest odpowiedziag na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie
uposledzonych?

Technologia nie dotyczy grup spotecznie uposledzonych.
Czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla ktérych
nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia?

Technologia jest skierowana do chorych z alergia zalezna od swoistych immunoglobulin E
{IgE) na jady owaddw blonkoskrzydtych (jad pszczoty i osy), z potwierdzona diagnoza reakcji
ogdlnoustrojowej (systemowej) na jad osy i/flub pszczoty. Technologia ta jest obecnie
powszechnie stosowana w ramach lecznictwa szpitalnego, a niniejsza analiza dotyczy
zmiany sposobu finansowania i optymalizacji wydatkdw ptatnika publicznego.

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?
Czy moze wptywac na poziom satysfakcji pacjentdw z otrzymywanej opieki medycznej?

Zmiana sposobu finansowania wnioskowanej technologii nie powinna wptywac na poziom
satysfakcji pacjentdw stosujacych omawiang terapie.

Czy moze grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdlnych chorych?
Mato prawdopodobne. Analizowana terapia, podobnie jak kazda technologia medyczna,

moze by¢ nieakceptowana przez poszczegdlnych chorych.

Czy moze powodowad lub zmieniaé stygmatyzacje?

Nie.
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Czy moze wywotywad lek?
Mato prawdopodobne.
Czy moze powodowad dylematy moralne?
Mato prawdopodobne.
Czy moze stwarzac problemy dotyczace ptci lub rodzinne?
Nie.
CZY DECYZJA DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?

Czy nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujacymi regulacjami prawnymi?
Nie zidentyfikowano sprzecznosci z regulacjami prawnymi.
Czy stwarza koniecznos¢ dokonania zmian w prawie/ przepisach?
Zmiana sposobu finansowania Alutardu SQ® w analizowanym wskazaniu wymaga utworzenia

nowej grupy limitowej. Nie zidentyfikowano innych regulacji prawnych wymagajacych
Zmian.

Czy oddziatuje na prawa cztowieka lub pacjenta?
Tak. Zgodnie z Art. 6.1. na podstawie Ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta

i Rzeczniku Praw Pacjenta, ,,pacjent ma prawo do swiadczen zdrowotnych odpowiadajgcych
wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej.”

CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKLADA SZCZEGOLNE WYMOGI?
Czy jest koniecznosé szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.

Czy istnieje potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu
pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania?

Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
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10.2 Zgodnos¢ z minimalnymi wymaganiami

Tab. 33. Zgodnos¢ opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy wptywu na budzet
(wedtug Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r.).

podstawie ktdrych dokonano oszacowan, o ktdrych
mowa w pkt 1-3, 6 1 7 oraz prognoz, o ktérych mowa
w pkt 41 57

Nr | Analiza wptywu na budzet | Rozdziat Komentarz

1 Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:
obejmujacej wszystkich pacjentdw, u  ktdrych | 3.1.1 Tak
whioskowana technologia moze by¢ zastosowana,
docelowej, wskazanej we wniosku, 3.1.2 Tak
w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie | 3.1.3 Tak
stosowana?

2 | Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, | 3.1.4 Tak
w ktdrej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, wydania decyzji o objeciu refundacja?

3 | Czy zawiera oszacowanie aktualnych rocznych wydatkdw | 4.1 Tak
srodkéw publicznych,  ponoszonych  na  leczenie
pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,

z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile
wystepuje?

4 | Czy zawiera ilosciowa prognoze rocznych wydatkdw | 4.2,4.3 Tak: scenariusz
srodkdw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie istniejacy
pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, w kolejnych
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej latach
refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy
zatozeniu, Zze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie
wyda decyzji o objeciu refundacja?

5 | Czy zawiera ilosciowg, prognoze rocznych | 4.2,4.3 Tak: scenariusz
wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania nowy w kolejnych
swiadczen ze srodkdw publicznych, jakie bedg latach
ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej
wydatkdw stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatozeniu, Zze minister wtasciwy do
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja?

6 | Czy zawiera oszacowanie dodatkowych wydatkdw | 4.2,4.3 Tak: réznica
srodkdw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie kosztdw pomiedzy
pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, scenariuszami
stanowigcych réznice pomiedzy prognozami, o ktdrych nowym i
mowa w pkt. 24 i 25, z wyszczegdlnieniem skiadowej istniejacym
wydatkdw stanowiagcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii?

7 | Czy zawiera minimalny i maksymalny warant | 4.2,4.3 Tak
oszacowania, o ktdrym mowa w pkt. 67

8 | Czy zawiera zestawienie tabelaryczne wartosci, na | 3.1.5,4.2,4.3 | Tak
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Nr

Analiza wptywu na budzet

Rozdziat

Komentarz

Czy zawiera 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 1 5,
w szczegdlnosci  zatozen  dotyczacych  kwalifikacji
wnioskowanej technologii do  grupy limitowej
i wyznaczenia podstawy limitu?

3.3, 3.4, 3.5,
3.6,3.7

Tak

10

Czy zawiera dokument elektroniczny, umozliwiajacy
powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktdrych
uzyskano oszacowania oraz proghozy?

dotaczony

11

Czy oszacowania i prognhozy dokonywane sa w horyzoncie
czasowym wtasciwym dla analizy wptywu na budzet (nie
krétszy niz 2 lata)?

Tak

12

Czy oszacowania oraz proghozy dokonano na podstawie
oszacowan rocznej liczebnosci populacji?

Tak

13

Czy jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych
oszacowan rocznej liczebnosci populacji analiza zawiera
dodatkowy wariant, w ktdrym oszacowania te uzyskano
w oparciu o inne dane?

tak

14

15

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja
obejmuja utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej,
analiza zawiera wskazanie dowoddw spetnienia
wymagan ustawowych?

Tak

16

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja
obejmuja kwalifikacje do wspdlnej, istniejacej grupy
limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie
dowoddw spetnienia wymagan ustawowych?

Nie dotyczy

Ogdlne adnotacje

17

Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych i racjonalizacyjna zawieraja:

dane  bibliograficzne  wszystkich  wykorzystanych | Pismiennictwo | Tak
publikacji, z zachowaniem stopnia szczegdtowosci,

umozliwiajacego jednoznaczng identyfikacje kazdej

wykorzystanej publikacji,

wskazanie innych Zrddet informacji zawartych w | Pismiennictwo | Tak

analizach, w szczegdlnosci aktdw prawnych oraz danych
osobowych autordw niepublikowanych badan, analiz,
ekspertyz i opinii?
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Spis rysunkow
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R LT L A 20 P 39
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(WaAMTANE DEZ RS ). 1ttt ittt ittt et e e e s e v e e e ane e es s s mnnneee e sasnnnnnnes e rannnnnns 40
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R LT L A 20 P 41
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(WaAMTANE DEZ RS ). 1ttt ittt ittt et e e e s e v e e e ane e es s s mnnneee e sasnnnnnnes e rannnnnns 43
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Ryc. 11. Prognozowane obcigzenia budzetowe w | i Il roku analizy - wariant maksymalny
R LT L A 20 P 50
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