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Wykaz skrétow i akronimow
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BlA
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ICD-10
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JGP
MMD
n.d.
NFZ
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RCT

zt

Agencja Cceny Technaologii Medyeznych i Taryfikac)i

analiza wphywu na budzet (ang. budeet impact analysis)

tigrena przewlekta (ang. chronid migraine)

Europejska Agencja Lekiw [ang. Evropean Medicine s dgency)
ocena technologii medyeznych [ang, health technology assesament)

tiedzynarodowa Klasyefikacia Chordb i Problemdw Zdrowotnych [(ang.
Internationa! Statistical Classification of Diseqses and Related Health
Problems)

Migdzynarodowa Klasyefikacja Boldw Glowy [ang. international Classifica-
Hon of Headache Disorders)
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Marad owy Fundusz 7 drowia

produkt krajowy brutto

randomizowane badanie z grupa kontrolng, (ang, randomized controlled
trial)

polski ztoty
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Streszczenie

Cel pracy

Celemn analizy jest oszacowanie wplywu na budZet ptatnika publicznegp zwiszanego z refundacig
erenumabu [preparat Aimowig®) w profilaktyce migreny przewlektej u pacjen tdw ze wsp dtwystepujaca
depresja, w ftrzeciej lub dalszej linii profilaktyki napadéw migrenowych, Rozpoznanie migreny
preewlekie] przeprowadzane bedzie na podstawie aktualnych kneteridw ICHD (ICHD-UI) £, Bl ghawey
wystepujaoy co najmniej 19 dni w miesiacu, w tym co najmniej & dni z bdlem glowy o charakterze
migrenowym. Terapig erenumabem pordwnano z brakiem leczenia prayczynowego, rozumianym jako
naturalny przebieg choroby [sytuacja wykorzystania dostepnych opcji leczenia profilakbycznego).

Metody

Analize przeprowadzono z perspekbyw; ptatnika publicznego [MFZ), wspdlnej [MFZ i pacjenta) oraz
spotecznej [z uwzglednieniem kosztdw podrednich) w horyzoncie 2 kolejmyech lat, Liczebnosc docelo-
we] populacji szacowano w oparciu o: dane GUS o liczebnoici dorostej populacii Palski, przeglad
badar epidemiclogicznych chorobowoici migreny przewlekej, dane zraportu DRG 2016 o stopniu roz-
poznawania migreny przewlekiej w Europie oraz odsetku pacjentdw podejmujacych leczenie profi-
laktyczne, dane z 6 panstw rozwinietych dot, udziatu pacjentow z poszezegdlng liczba linii leczenia
profilaktycznego (Sanderson 2013) oraz dane z ankiety wirdd polskich pacjentdw z migrena, [n=408]
na tematwystepowania chordb wspdtistniejacych, w tym depresji [(Gfk201 8, czesc miedzynaro dowe go
badania sy Migraine Woice], W analizie uwzgledniono koszty: erenumabu, diagnostyki i monitorowania
w programie lekowym, kosgty doraznego leczenia baldw ghowy, w tym hospitalizacji, specjalistycz-
nych porad ambulatoryjnych u neuraloga oraz refundacji doraznych lekdw przeciwbdlowych. Analza
scenariuszowa objeta scenariusz istniejacy, w ktdrym pacjenci wykorzystali dostepne opcje leczenia
profilakbtycznego migreny 1 stosowali jedynie dorazne leczenie przeciwbdlowe, oraz scenariusze nowe
(warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny i maksymalny], w ktdrych zaktadane stopniowe
wchodzenie pacjentdw do programu lekowego profilaktyki migreny z wykorzystaniem erenumabu.,
Poszczegdlne warianty roznity sie docelowq liczba pacjentdw, wynikajaca ze zraznicowania oszaco-
wan epidemiologicznych prayimowanych w poszoczegolnych krokach., W analizie przedstawiono
wariant, w ktorym Aimowig® jest refundowany w ramach nowej, oddzielnej grupy limitowej w kate-
goril dostgpnosci refundacyine]: lek, srodek spodwwezy specjalnego prezeznaczenia Zywieniowego sta-
soweany woramach programu lekowego,

Analize przeprowadzono dla zaproponowanej ceny zhytu netto riwne | || T z> 420k 140 mg
erenumabu,

Wyniki

Liczebnose docelowej populacii oszacowana na [ pacjentdw (zakees od || EGN
Dla wariantu najbardziej prawdopodobnego,

Dla_wariantu minimalnego , |
5




Erenumab (4imovig®) w profiakbyoe migreny praawlekte] - anal iza wphawu na budet

Dla wariantu maksymalnego,

Wnioski

Pozybywna decyzja o finansowaniu leczenie z wykorzystaniem erenumabu [Aimovig®) w ramach wnio-
skowanego programu lekowego leczenia migreny przewlekiej bedzie sie wiazata ze zwickszeniem wy-
datkdw ptatnika publicznego, ale zapewni dostep do terapii dobrze zdefiniowanej waskiej grupie pa-
cientdw, o dufych niezaspokojonych potrzebach medyoznych [(pacjenci ktdrzy wylkarzystali dostgpne
opcie profilakbyki] i ztym rokowaniu (wspdtwystepowanie depresji). Zastosowanie leczenia erenuma-
bem wptynie na redukcje miesiecznej liczby dni z bdlemn gtowy [w tym U czedci pacjentdw catkowite
ustgpienie migreny], spadek nasilenia napaddw oraz poprawe jakosci Zycia pacjentdw,
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1 Cel analizy

Celem analizy jest oszacowanie wplywl na budz et ptatnika publicznego zwigzanego z refun-
dacig erenumabu [Almovid®) w profilaktyce migreny przewlekte] U pacijentdw ze wapdbay-
stepujacy depresig, w trzeciej lub dalszej linil profilaktyki napaddw migrenowsch. Eozpo-
Znanie migreny preewlekie] przeprowadzane bedzie na podstawie aktualnych na dzien zto-
feniawniosku kryteridw [CHD (ICHD-I . bdl gtowy wwystepuiacy co najmnie] 15 dni w mig-
siacu, w tymco najmnigj 8 dniz bolem gtowy 0 charakterze migrenowym. Terapig erenuma-
bem pordwnano £ brakiem leczenia prycoynowego, mzumianym jako naturalny preebieg
chaoroby [sytuacia wykomzystania dosteprych opcji leczenia profilakbycznegn).

Wy Tab . 1 przedstawiono cel anal 7y wpbywu na budfet 7 wwzd ednieniem schematu PICO.

Tab. 1. Cel analizy wptywu na budzet z uwzglednieniem schematu PICO.

Populacia [P)

Interwencia (1)

Komparator (]

Efekty (O]

Doregli pacjenct z prawi dowo rozpoznang migreng przewlekia w oparciu o
aktualng definicje ICHD (ICHD-1I, ang. Intemational Classifica tion of He-
adache Dizorders) 7e wepdwstepuiacy depresia w pravpadku braku sku-
tecznoici co najm miej dwdch lindl leczenia profilaktvcznezo

Erenumab w dawce 140 mg podawany co 4 tygodnie z2odnie z ChPL Aimo-

wig®

Placebo tj. brak leczenia provezvnowezo (svtuacia wykorzystania dostep-
rvch opoji leczenia profilaktvcznego)

+  bezpoiredmie koszty zwigzane = wprowadzeniem preparatu na liste
lekdwe refundovearch we ramach programu lekowego,

+  wphww na organizacie udzielama fwiadczen zdrowotrvch,
+  azpekbvetvozne i spofeczne

Perspekbywa analizy

Horyzont czasowy analizy

Pordwmywane scenariusze

perspektyvwa ptatnika publicznego,
perspekiyvwa wepolna,
petrzpektyvina spoteczna

2 lata

scenanusr istnigjaocw aktualnie realizowany (bez programu lekowezo dla
migreny przewlekie])

scenanusz nowy: powprowadzeniu refundacii preparatu &im ovig® we wnio-
skowanym wskazaniu, w ramach programu lekowego
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2 Metodyka

Wy niniejszym rozdriale prredstawiono zestawienie tabelanyczne wartodci 1 wyszczegdl nienie
zatoZen, na podstawie ktdrych dokonano oszacowar dotyczacych:

roczne] liczebnosci populacii;

rocznej liczebnosci populacii, w ktdrej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy Fatofeniu, Fe minister wtascivwy do spraw zdrowia wyda decyZje o objeciu re-
fundacija, o ktdrej mowsa w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekdw, srodkdw spofywerych specialnego przeznaczenia Zywieniowedn oraz wy robow
medyczrnych [Zwana dale] ustawsg refundacyjng), lub decyzje 0 poduwyZszeniu ceny,
o ktdre] mowa wart. 11 ust. 4 ustavy refundacy jned;

aktualmych moczrych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczan
e dmodkdw publiczmych, ponoszonych na leczenie pacjentdw w stanie kliniczrym
wekazamym we wniosku, Z wyszczegolnigniem sktadowe] wydatkow stanowigce] re-
fundacje ceny wnioskowane]j technologii, o ile wystepuje;

dodatkowych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen Ze
srodkow publiczrych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicz-
ey wsk az amymwe wiiosku, stanowigcych rdznice pomiedzy prognozami, 7 wyszcze-
golnieniem sktadowe] wydatkdw stanowiace] refundacie ceny wnioskowaneaj techno-
logii, w tym minimalmych i maksymalmych warantow dla tego oszacowania;

ilodciowe] prognozy roczhnych wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze frodkdw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacientow
w stanie klinicznym wakazanym we whniosku, 2 wyszczegolnieniem skiadowe] wydat-
kow stanowigce] refundacig ceny wnioskowane] technologii pray zatofeniu, f¢ mini-
ster whadciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacia, o ktore]j mowa
weart, 11 ust. 1 ustawy refundacyined;

ilodciowe] prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowigzaneoo do finansowania
swiadczen ze srodkdw publiczrych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdw
wostanie kliniczmym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowe] wydat-
kow stanowigce] refundacig ceny wnioskowane] technologii p rzy zatoZeniu, Ze mini-
ster whasciwy do spraw zd rowia wyda decyzie o objeciu refundacia, o ktdrej mowa
weart, 11 ust. 1 ustawy refundacyine].

Wy analizie zdefiniowano scenariusz istniejacy orag scenariusze nowe: najbardzie] prawdo-
podobny oraz minimalny i maksymalny (patrz mzdz. 2.6.1 oraz £.6.2).




Erenumab (4imovig®) w profiakbyoe migreny prewlekte] - anal iza wphawu na budzet

2.1 Populacja

2.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej
wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

foodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczeon, produkt leczniczy Aimovig® zarejestrowany
jest do stosowania w profilakbyce migreny u osob dorostych, u ktongch wystepuia preynajm-
niej 4 dni z migreng na miesigc [ChPLAImovig).

Ma podstawie przed adu systematycznego uwzgledniajgocegn 302 badania, w ktorych udziat
bratotgcznie ponad 6,2 miliona pacjentdw oszacowana, 12 migrena wystepuje sredniou 11,64
populac]i swiatowe] oraz sradniou 11,4% populacji europejskis]. Migrena dotyka kobiety nie-
mal dwukrotnie czescie] - wystepuje u 13,8% badanych kobiet w pordwnaniu do &,9% mez-
CZyZn. Migrena wystepuje czescie] na tergnach zurbanizowanych (11,2%] niz na terenach
wigjskich [8,4%]. Mildeamanuel 2017, PZH 2019) Miestety, metaanaliza badan epidemiola-
gicznych chorobownoici migreny - Waldeamanuel 2017 - w Zaden sposdb nie odnosi sie do
warunku czestosci migreny wymienionego we wikazaniu rejestracyinym - ,co najmniej 4 dni
Z migreng na miesigc™.

Zridtern, ktdre w sposdb przyblizony odnosi sie do tego warunku, a jednoczednie stanowi
oceng wystepowania migreny w populacii polskie], cbejmujace] osoby doroste, jest publika-
Cja Stepien 003 (Tab. 2). ¥Wbadaniu tym diagnoza migreny Zostata przeprovwadzona w opar-
ciu o kryteria ICHD-1 w populacii 2062 os0b metodg bezposrednig. Knyteda ICHD - w pewnym
stopniu roznig sig od obowigzujacych obecnie kryteriow [CHD-I, dlategn wyniki badania
Stepien 2003 naledy interpretowad z ostroznoscig [pordwnaj APD Almovig). Chorobowodd mi-
greny oszacowano w badaniu na 8,5%. Wickszosd chonych ti. 7% stanowity kabiety. Publika-
cja nie odnosi sig bezposrednio do czgstosci napaddw migreny ,co najmniej 4 na miesigc”,
ale wskaruje na udziat pacjentdw z migreng ,cresciej niz # razy na miesiac™, czyli w prak-
tyce L3 lub wigce] napaddw na misesiac ™. Stanowi wigc oszacowanie konserwatywne [dot.
wigksze] grupy niz wskazanie rejestracyjne]. W badaniu Stepien 2003, napady migreny czeg-
scig] niz 2 razy w miesigou wystepowaty U #4% osob (Tab. 3).

Wy opanciu o dane Gldwnego Urzedu Statystycznego o wislkosci doroste] populacii Palski oraz
dane z badania Stepien 003 oszacowano liczebnosd populacji obejmujace] wszystkich pol-

skich pacjentdw, u ktdrych wnioskowana technologia - Aimovig® - moZe byd zastosowana
(czyli populacii zondnej ze wskazaniem rejestracyimym; patrz Tab. 4 oraz Tab. 5].

Tab. 2 Skrdcona charakterystyka badania Ste piei 2003.

Mazwa badania, N Odsetek Odsetek | Metody Kryterium
przypis chorychz | kobiet z
migrena w | migrena
populacji
badane j
Stepien 2003 2062 8,0% 75% | Badanie popula- | IHS 1988 {1 edwvcja)
cyine, ankieta,
wryia d oz obi-
sty, osoby =156,
(-
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Mazwa badania,
przypis

N O dsetek Odsetek
chorychz | kobiet z
migrena w | migrena
populacji
badane j

Metody Kryterium

Stepien &, Prusifeki &, Suwata
&, rvbrane dane epidemiolo-
giczne wystepowania migreny w
Polzce, Bal 2003, Tom 4, Mr 3,

Tab. 3 Udzialy pacjentéw z rézna czestoscia napadéw migrenyw populacji polskiej (Zrddto:

Stepien 200 3).
Czestost napadow migreny Odsetek chorych
rzadzie] niz raz na 2 miesigce 5%
rar na £ miesigce 13%
raz w miesigou 2T%
2 razy w miesigou 27%
cTeicie] nif 2 ey w miesigocu 24%

Tab. 4. Oszacowanie liczebnosci populacji obe jnujacej wszystkich pacjentiw, u ktdrych
moze byc zastosowany ere numab (Zrd dlo: o pracowanie wiasne).

Parametr Oszacowanie Zrodio
Dorosta populacja Polski 3 475 a25 | GUS 2018
Odzetek pacjentdw z migreng w populacii B,0% | Stepien 2003
Populacia z migreng w Polsce 2675 428 | obliczenia
ddziat pacjentdw £ 24 napadami migreny w 24% | Stepien 2003
miesigcu

Fopulacia pacjertdw 7 =4 napadami migreny ad? 103 | obliczenia

v miesigoy we Polsce

Tab. 5. Liczebnos¢ populacji obe jnujacej wszystkich pacjentdw, u ktdrych wnioskowana
techno logia moze by zastosowana

Wekazanie

LiczebnosE populacji

Zridto

profilaktyka migreny u osdb doro-
shych, u ktorvch wwstepuig preyv-
najmniei 4 dri z migrens na mie-
sigo

RAZEA,

642 1

642 1

03 | Patrz cezacowania w Tab, 4

02

10
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2.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej
wskazanej we wniosku

Wnioskowane wskazanie refundacyine dla produktu leczniczegn erenumab [Aimovig®) jest
ok reslone warunkami wigczenia do leczenia w proponowanym programie LECZEME MIGREMY
PEZEVYLEKLE.] EREMNUMAREM [|CO-10 G43) [patz Aneks 7.1 1 jest znaczgco wefsze od wska-
zania rejestracyinego [,profilaktyka migreny u osob dorostych, u ktdrych wystepuia pray-
najmnie]j 4 dni z migreng na miesigc™).

Winioskowana wikazania refundacyine obejmuje dormoshych pacjentow z prawidtowo rozpo-
Znang migreng preewl ekt w oparciu o aktualng na dzien ziorenia wniosku definicje 1CHD
(ICHDHI, ang. International Classification of Headache Disorders) Ze wipdtwystepujacy de-
prasig, w przypadku braku skutecznoici co najrmnie] dwoch linii leczenia profilaktycznegp.
foodnie 7 definicig I[CHO-II, w uproszczeniu, migrena przewlekta oznacza bdle glowy przez
co najmniej 15 dni w miesiaou, Z czedn co najmnie] przez 8 dni w miesigocu o charakterze
migrenowym, obserwowane przez ponad 3 missiace.

SZacowania liczebnodci populacji docel owe wskazane] we wniosku preeprovwadzono wopar-
ciu o:

« [Dane Gtdwnego Urzedu Statystycznegn o doroste] ludnaosci Polski [GLS 2018],

o  Przedad pismiennictwa epidemiologicznegn dot. chorobowosci migreny przewl ekie]
(Tab. 6],

o  Estymacie odsetka zdiagnozowanych araz leczonych profilaktycznie w Europie na
podstawie przegadu epidemiologicznego Decision Resources Group [DRG 2016],

o Estymacie udziatu pacjentdw z co najmniej # nieskutecznymi probami leczenia pro-
filak tyczneoo na podstawie badania przeprowadzonegn w & panstwach rozwinigtych
[Sanderson 2013],

«  Estymacje udziatu pacientdw z wspdbwys tepujacs deprasjgwerdd chonych 2 migreng
przewlekta 1 co najmnie] dwoma nieskutecznymi prabami leczenia profilaktbycznego
na podstawie ankiety przep mowadzonej werod 408 polskich pacjentow z migreng [Gfk
2014d] .

fgodnie z danymi Gtowneon Urzedu Statystycznego, na dzien 21 grudnia 3018 roku, Polske
zamieszkiwato 31475 635 osab urodzomych w roku 2000 lub wezesnie], co preyjeto jako wisl -
kosd doroste] populacii Polski [(GUS 2018; pordwnaj Kalkulator Excel, zaktadka ,Ludnosé™).

Mie zidentyfikowano wiarygodnego zrodta epidemiologicznego o chorobowosci migreny prze-
wilektej w Polsce, dlatego przeprowadzono przeglad pismiennictwa swiatowegn. Baze ME-
OLIME [PubMed] przeszukano prey ufyciu stdw kluczowych ,chronic migraine™ oraz ,preva-
lence™. Wewstepnie odnalezionych rekordach poszukiwano publikacii z paristw rozwinietych
z Europy oraz Stanow Zjednoczonych. fe wzgledu na maty liczbe badan z wykorzystaniem
aktualmych kryteridw diagnostyczrych (ICHOHI, zdecydowano o wiaczeniu rdwnieZ badan
apartych na starszych kryteriach [|[CHD-I oraz [CHO-I1). Ostatecznie do przeggdu zakwal ifi-
kowano 22 publikacije, ktdre przedstawiono w Tab. 6. Wwaczone badania charaktenzowaby
sig duZzym rozrzutem oszacowan chorobowosci migreny przewlekte]j: od 0% [brak zidentyfi-
kowanych preypadkdw), do 4,1%, przy medianie wynoszaoe] 0,9% (i przedziale migdzykwar-

"
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tylowsyrn Q1-03: 0,8%-1,4%) oraz sredniej arytmetyczne] - 1,0% [95%C]: 0,57%-1,45%; osaco-
wania wiasne w programie StatsDirecty. 2.8.0, funkcja Descriptive statistics™). Ze wzgedu
na duzg skodfnodd rozktadu oszacowan [skewness = 1,4%; pordwnaj Ryc. 1], zdecydowano, Ze
lepszym estymatorem w scenariuszu podstawouwym bedzie mediana, zas srednia anytme-
tyczna zostanie wykorzystana w scenariuszowe] analizie wrazliwosci.

Ryc. 1Histogram estymacji choro bowosci migreny przewlektej dla 22 badai odnalezionych
w trakcie przegladu (Zrddlb: opracowanie wilasne w programie StatsDirect). Zwraca uwage
prawoskosinoic rozkladu odnalezionych oszacowani.
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Jedyrmym
odnalezionym zradtem, w ktdrnym podjeto probe oszacowania rozpoznawalnosci migreny
przewlekte] jest raport epidemiologiczny Decision Resounces Group dot. migreny w pan-
stwach rozwinigtych pochodzaoy 2 7016 roku [DREG 2016) . Zgodnie z oszacowaniami autorw,
w Europie, odsetek zdiagnozowanych pacjentdw z migreng preewlekly [wsrdd weszystkich
chorych na te chorobg], bedzie stopniowo rost: od 58,2% w 015 roku, do ok. 60,4% 2025 moku
(pordwnaj Tab. 7). W scenaruszu podstawowym przyjeto, fe odsetek rdiagnorowanych be-
dzie wynosit 59.6% [zondnie 7 estymacia w raporcie DRG dla 021 mku - drugiego roku w
horyzoncie czasowym analizy BIA).
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Tab. 6 Chorobowo$d migreny przewleklej w paistwach Europy i Stanach Zjednoczonych z uwzglednieniem kryteridw rozpoznania (Zrd dto:
o pracowanie wiasne ).

Odsetek
: Zz mi-
HPZWE bada- Wiek |H Pani: ore na 95%Cl Okres Kryteria Metoda zbierania danych
nia stwo przewle- CZasu
kia
ICHD-I
: 2h-64, , 0,0- [CHD-I: migrena lub zaburzenia migrenowes; Cif; ; :
DNCPR-B rE. 740 | Daria 0,00% 0,0% rok =180 dni z migrenowym balem giowey w roku wywiad osobisty
2h-6d, ; [CHD-I: migrena lub zaburzenia migrenowes; Cif; ; 3
Lvnzberg 2005 i 207 | Daria 0,005% bd rok, T80 i miaren i Bale i Stén v sbR wryinid ad osobisty
=16, . 1,9- [CHD-I: migrena lub zaburzenia migrenowe, CAY co- . .
GRI ARG 000 iy 10 585 | Francga |0,%0% 5 4% bd rlerbe il el woyyl ad csobisty
Castillg 1939 31.4. 1883 H]szpa- 2 40% S I bd IL?HD-I: migrena; Chiv =15 dni z balem ghowey we mie przes{allw kwrestionarusz oraz badanie
rE, nia 3,1% sigou (Silberstein 1994) przedmiotowe
cate oy-
Gobel 1994 218. 4061 |Miemey |o,10% |8, [Sie = |ICHD-L: migrena Wb zaburzenia migrenaws; Ck 1o oo o bvestionarius
ri. 0,1% Tpor- =15 dni z migrenowym bolem gtowsy w miesigou
denta
Head HUNT :32.EI. 51283 N.curwe- 0, 70 0,e- S I(I:HD-I: migrena: Chb: =15 dni z balem glowes w mie AL
[ gia 0, 8% zigcu
18-65, 1,1- ICHD-1: migrena; Chiv =180 dni z balem oy w wEpOMm agany kom puterowo winwiad te-
aeher 1998 i B3UaE: 5005 lyloes [k roku {Gilberstein 1996] [k sy
Bigal 2004 31_8. a0 843 | Usa 1,30% 1,2- S If;HD-I: migr?na: Chn: =15 l:Ilni z balem ghowes w mie WEPOM agany kom puterowo wywiad te-
(- 1,4% zigeou, 12+ migrenw oetatnim roku lefoniczny
: =6 A, 0,7 [CHD-I: migrena; CAh =15 dni z balem ghowee we mie ; ]
Prencipe 2001 e B33 | Mtochy | 1,80% 5 6% rok sincu {Silbarstein 1994} woyyl ad csobisty
ICHD-I
GRIARO0S 218, 10032 |Francia |4,10% |bd bd ehD=t migrena; £k =15 dntiz: ok am:ghowys e fs s gr
r.z. sigcu przer =3 miesigoe
Katsarawa 2009 31.6. 1145 | Grzia |1,40% 0,7 ol II?HD-II: migrena; CM =15 dni z balem gtowey we mie- [weind ad bezpodredni w domu respon-
ri. 2,1% sigou denta
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18-85,

ICHD-11: migrena; Cil =15 dni z bdlem ghowey w mie

przestamy kwestiona rius ub wwwiad

GHC 9044 Miemoy | 1,80% bd rak. ; L .
rz. sigou przez =3 miesigoe telefor czry
GMT-HIS 21.8. 7 236 | Miemey |1, 302 bd rok ICHD-I!: migrena; CI."l.f'.' =10 dni z balem glowey we WEDOM agary kom puterown weandad te-
ri. mtatnich 4 tvgodniach lefoniczny
35-75, . a,1- 6 mie- JICHD-II: migrena; Ch% =15 dni 2 migrenowym bdlem , .
DK ri. 7 417 | Niemey 10,09% 0,38% |siecy gt owey we miesigou przez :3 miesigeoe wywiad osobisty
Second head- x200, h arere- 0,42- [CHD-II: migrena; Ch =15 dni z bdlem ghowe w mie , ,
HUNT rr 39690 oia 0, 50% 0, 56% rok, sigcu przestany kwestiona fuss
Ayzenbers 2012 18.-65. 2 025 | Resi 2 2 00% bd ok IL?HD-II: migrena; T =16 dni z balem gtowey we mie- |weind ad bezpodredni w domu respon-
r, zigcu denta
18-65 [CHD-I: migrena; Chy =15 dni z bdlem giowey (min &
Ertas 2012 rx ' 323 | Turcja J0,43% bd rok, migrenowsich bali gtowey) w miesiqou przez =3 mie  |weond ad osobisty
h zigoe
AEP 212 liea7seluse fo91x |bd rok  |/GHD-Il: migrena; CAk 215 dniz bolem glounyw mie-| ooy fwestiona riuse
r.z. sigcu przez =3 miesigce
Schwalger 2009 |55-34 574 Wtachy |<02%  |bd rok ILHD-1l: migrena; CA 215 dni 2 migrencwym blem [ 0oy coobisty
gt owey we miesigou przez :3 miesigeoe
Ferrmnte 2012|210 s04|wtochy |o,22x  [o-0,5% [rox  [SHD-E mizrena; Clk =135 dni z migrenownm bolem | ooy oo obisty
r.z. gowy w miesigcu przez =2 miesigce
ICHD-MI
dshina 2015|2285 797|Daria |o00x [bd rok  |ICHD-2 beta unwiad asobisty lub wywiad telefe
r.z. mi czhy
Toam 2013 1884 1 1295 [estonia |0,908  |0,5-1,7|rok |ICHD3 beta unwiad asobisty lub wywdad telefe
r.z. ni czny
Srednia (95%C) 1,05 (D HECE 0, 55%-1,45%)
Mediana [Q1-03) 0,9% (0, 2%-1,4%)
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Tab. 7 Roczna liczba zdiagnozowanych i keczonych profilaktycznie przypadkdw migreny
przewlekte j w Europie w latach 2015-2025 {Z rd dto: DRG 2016, str. 15)

Rok 2015 2016] 2017 | 2018 201%9| 2020 2021 2022| 2023 | 2024 | 2025

Liczha pacjentcw = 4166 4149 4138 4126]| 4 114] 4102| 4089 407s| 40a62| 4060] 4037
migreng przewlekiy w
Europie [tusigce)

Cdzetek hE,2| 68,3] 68,6 AHEE[ 59,1 h9,3

zdiagnozowanych
(werod chorvch), &

Cdzetek leczamich 34,30 345 34,7 4.9 352] 38,1 FBAT| 64| 8| IF2] 36
profilaktvczrie
[weirod zdiagnozowa-
ryeh), %

* Podkredlonn dane, koare pravieto jako 2atof eniaw sCERAnU S podstasca .

(5]
I_u:a
=3
*

59,71 e0,0( e0,2] €0,4

=]

MNie wszyscy pacienci 2 postawiong diagnozg migreny przewd ekte] stosujg profilaktyke napa-
dow migrenowych [czesd nie wymaga profilaktyki, czesd nie wyraza checi badz zgody]. Od-
setek leczonych profilaktycznie [werdd zdiagnozowanych] jest kolejmym parametrem trud-
nym do odnalezienia w pismiennictwis, a obecrym w raporcie DRG 206, Chege zachowad
spdjnnsd nszacowania z poprzednim parametram zdecydowano sie na wykarzystanie tegn
zrodta. Zoodnie 7 oszacowaniami autorow, w Europie, odsetek pacjentdw z migreng prie-
wilektg, ktdrzy leczg sig profilaktycenie [wirid wszystkich zdiagnozowanych), bedzie stop-
niowo rast: od 34,36 w 015 moku, do ok, 38,5% 2071 oku, a nastgpnie spadat do ok. 37,5%
(pordwnaj Tab. 7). W scenaruszu podstawowym przyjeto, fe odsetek rdiagnozowanych be-
dzig wynosit 38,5% [Foodnie z estymacija w raporcie DRG dla 2021 roku - drugiego roku w
horyzoncie czasowym analizy BIA; jednoczesnie jest to najwyisza, a wigc najbardziej kon-
senvatywna wartosg) .

o programu lekoweoo majg by kwalifikowani chorzy z migreng przewlekts, wymagajacy
leczenia profilak tycznegn, uktdnach odnotuje sie brak skutecznosci co najmnie] dwidch prab
leczenia profilaktycznego lekami o roznym mechanizmie dziatania. Udziat pacjentiw z po-
srczegilng liczbg prob terapii profilakbycznych oszacowano w oparnziu o dane z publikacii o
Zudyciu Zasobow w przebiegu migreny - Sandearson 013, W badaniu tym wZigto udziat 493
chorych z migreng przewlekts pochodzacych z szesciu panstw rozwinigtych - Francii, Mig-
miec, Wielkiej Brytanii, Standw Zjednoczonych, Kanady i Australii. Winiki p zedstawiono w
Tab. 8. Do programu lekowego majg byc kwalifikowani chorzy z brakiem skutecznoici co
najmnie]j dwdch linii, ktory weig? bedg wymagali lecrenia profilaktycznego [erenumab be-
dzie stanowit 3. lub dalszg linig leczenia). Sytuacja ta odpowiada pacjentomz badania San-
derson 013, ktdrzy odpowiedzieli, Ze stosowali trey lub wigce] linil leczenia profilaktycz-
nego. Powyzszy odsetek wahat sie od 36,8% w Australii do 60,08 w Kanadzie, przy sradnig]
arytmetycznej dla szesciu panfstiw na poziomie 50,8% [wartosd te preyjeto jako bazowg w
sCenanuszu podstawowym) .

Ostatnim duzym warunkiem, kidrzy muszg spetnic pacjenci kwal ifikowani do programu leko-
wedo musi by wepdbwystepowanie depresji. Zaleinosd pomiedzy migreng a depresjg jest
silna i dwukierunkowa, tzn. wspobwystepowanie depresji spreyja wzrostowi czestosci napa-
diw migrerny i jej chronifikacii, z drugie] strony wspdtwystepowanie migreny spizyja wysta-
pieniu i utrzyrmywaniu sie deprasji. Zgodnig z wynikami polskie] czesci misdzynarodowedo
badania My Migraine Yoice [n=408; Gfk 2018, Martelletti 2018], depresja wystepuie u: 2, 13,

15
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£01 3% pacjentdw z migreng i odpowiadnio - brakiem leczenia profilaktycznegn, skuteczng
pienwszg linig leczenia profilaktycznego, brakiem skutecznosci jedned linii leczenia profilak-
tycznego oraz brakiem skutecznosci dwoch lub wisce] linii leczenia profilaktycznego [po-
rownaj Ryc. 2], W analizie BIA, jako bazows preyieto wartosd dla pacjentdw z brakiem sku-
tecznosci dwoch lub wigcej Linii leczenia profilaktycznego, czyli 28%. Zalety skorzystania z
badania Gfk 2018 jako srodta oszacowania, jest preeprowadzenie estymacil w gnupie scha-
rakternyzowane] innymi warunkami wigczenia do programu lekowego,

Poszocregolne etapy szacowania populac]i docelowe] zostaby przedstawione w Tab. 9 oraz
Kalkulatorze Excel na zaktadce Populacia™.
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Tab. 8 Rozkiad pacjentdw z rizna liczba wyprébowanych terapii profilaktycznych w migrenie przewlektej rddto: opracowanie wiasne na

po dstawie Sanderson 2013, tab. 3).

Liczba wyprd bowanych terapii profilaktycznych Usa Kanada Francija UK Miemcy Australia
1 29 ] 1 ] 15 12
2 25 2 ] 12 11 12
3 14 2 ) 3 9 2
=3 A3 13 15 14 17 12
Liczha pacjentow  profilaktyka napaddw migrenowsrch 121 2R a7 3T hZ 38
Liczba pacjentdw z co najmniej 3 terapiami profilakbvezremi oy 15 21 17 26 14
Odzetek pacjentdw z co najmmie] 3 terapiami profilakbyezrvmi [werad hh 4% al 0% he 8% 45 9% hO,0% J6,8%
pacjentdw T profila ktyka napaddw migrenowsich)
Srednia z 6 panistw: h0,8%
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Ryc. ? Charakterystyka populacji (choroby wspdtistniejace) w badaniu , My Migraine Voice. An online Glbbal Patient survey - Poland” firmy Gfk
(n=408; Zrd dto: Gfk 2018, slajd 11; o pis metodobgii badania - patrz publikacja Martelletti 2018).
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Tab. ? Etapy wyznaczania liczebnoéci po pulacji docelowe j wskazane jwe wniosku.

1. rok 2. ok

me Il al

i

I
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2.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktérej
wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

I 'z scy pacjenci przyjmuia dawke 70 mg raz

na cztery tygodnie.

2.1.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej
wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacja

SZacowanie rocznej liczebnosci populacii, w ktdrej wnioskowana technologia bedzie stoso-
wana pry Zatozeniu, Ze minister waschny do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refun-
dacjg przeprowadzono w opanciu o nastepujace zatozenia:

» [Docelowa liczba pacjentdw bedzie osiggana stopniown, zgodnie z dynamikg zatadong
przez podmiot odpowiedzialny,

» Ucengskutecznosci po pierwszych 12 tygodniach leczenia przejdzie pozy bywnis (0sig-
gnie S0%-towas lub wigksza redukcig miesieczne] liczby dni z migreng] odsetek pa-
cjentdw zblizony do odsetka w badaniu klinicznym erenumabu w migrenie przewle-
kiej [Tepper 2017,

-Zgndnie Z Zapisami programu lekowegn,

Liczba osrodkow i lekarzy specjalizujacych sig w diagnostyce i terapii migreny preewlekie]
jest bardzo ograniczona. YWskazywano na to juz przy okazji wniosku refundacyinego dla leku
Botox (BIA Botox). Fgodnie z prognozami podmiotu odpowiedzialnego wphynie to znaczne
spowolnienie wtaczania pacjentdw do programu lekowego i stopniowe, wydtuzone osigganis
wyliczone] docelowe] liczby pacijentdw. Poza wspomnianymi, pozostate czynniki ogranicza-
jace tempo kwalifikacii pacjentdw do programu lekowegn bedg obejmowaty:

o Dbrak praktyki postronie lekarzy neurloghw wzakresie prowadzenia konsultacii stanu
psychicznegn pacjenta ze specialistami psychiatrii [co jest wyrmogiem proponowa-
negn programu lekowegn),

« obawa pacjentdw przed stygmatyzacija z powodu leczenia u psychiatry [co bedzie
czynnikiem p rewency jnym przed skorzystaniem z programu przez osoby bez mocno
wyrazonej potrzeby klinicznei],

« niepewnosd co do liczby odrodkow, ktdre spetnig wymagania dla swiadczeniodawcdw
aplikujacych o prowadzenie programu [w pierwszym okrasie ich liczba moze byd zna-
CZgco ograniczona - prawdopodobnie do kilku).
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programie lekowym bedzie zblizona do obserwowane] w badaniu klinicznym pacjentdw z
migreng preewlekts (Tepper 2017). Ma postawie badania Tepper 2017 araz publikacii Ashina
2018 [zawierajgce] wyniki dla subpopulacii 2 co najmnie] dwiema wczesnigjszymi liniami
leczenia) oszacowano odsetek pacijentdw odpowiadajacych na leczenie w populacii z mi-
greng preewlekta na 41,3% [Ashina 2018; Ryc. 3.

Ryc. 3 Odsetek pacjentdow z migrena przewlekla, ktirzy odpowiedzieli na kczenie erenu-
mabem (t.j. osiagneli co najmnie j 50%-towa re dukcje miesiecznej liczby dni z migrena), w
zaleznoéci od liczby stosowanych wczeénie § te rapii profilaktycznych oraz stosowanej dawki
erenumabu (dane z badania 295; 7 rd dto: Ashina 2018).

Brak wersinisjsraps nisskutscrnegs |scranin
B Mareho W Frenumab 70 mg @ Erenumab 140 mg
£Q
50

S04

=00% redukcja liczby

cind 7 migrenowyim
helem w miesiacu (%)
&

5 mindlane

Przynajmniej jedna linia wcisiniejszego
) — mieshutecznego leczenia

Bl —
40.8

an
10— 76 a0
{1 &, 4'5] [*.0, 5.5

=00 redukcia liczby
dnl 7 mig renovoy
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1 migsiare

Przynajmnle] dwie linle wezednlejszego
miss i utacTeEs acrenia
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346

CEw ER

10— H ES 4.7 on
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fgodnie 7 wytycznymi Brytyiskiego Towarzystwa Badan nad Balami Gtowy [ang. British Asso-
cigtion for the htudy of Headache, BASH) skuteczne leczenie profilakbyczne powinno by
kontynuowane przez okres 4-6 miesiecy, a nastepnie przenvans, w celu ustalenia koniecz-

nosci dalszego Leczenia {BASH 2010

Fownie trudny jest do oszacowania odsetek pacjentdw z
Wy analizie BIA zatoiono, Ze odsetek ten bedzie rowny odsetkouwi
pacjentdw z petng odpowiadzig na leczenie jczyli 100%-tows redukcig miesieczne] liczby dni
Z bolem gtowy, inacze] catkowitemu ustapieniu migreny]. Zoodnie z wynikami preediuzong]
fazy otwartej [Tepper 2018 dla badania klinicznegn dla migreny przewlekie] [Tepper 2017F)
odsetek pacjentdw, ktdrzy osiggneli 1008 redukcie sredniej liczby dni z migreng w miesigcu
po 5% tyg. leczenia w stosunku do populacii odpowiadajace] na leczenie [(osiggajace] DOB-
towg odpowieds) wynosi ok 19% [8,9%8/5%0 =15 1%, pordwna] Ryc. 4 araz Tab. 10]. Takie p raw-
dopodobienstwo przejicia Ze stanu ,

. Pownyisze zatoZenie wydaje sig byc konsenwatyune
w obliczu nastgpujacych fak tow:

* analogiczne prawdopodobienstwo [0dsetek pacjentdw osiggajacych co najmnie] 1008
redukcie MMD wirdd tych, ktorzy osiggneli co najmnie] 50% redukcie MAMD) wyliczone
dla pacjentduy z badania Tepper 018 stosujgoych dawke 0 mg erenumabu [zalecang
w programie lekowym) bedzie wyZsze - 19,0% [Tab. 10);

« weadtug danych z badania Santoro 2017, po 18 miesiecznym okresie leczenia 28 ze 140
pacjentow pozytywnie zakorczyto leczenie profilaktyczne migreny przewlektej pre-
paratem Botox, co odpowiada szansie 208;

o w fazie przedtuzonej badania klinicznegn migreny epizodyczne] (Ashina 2017, po 48
tygodniach nawtasne Zyczenie laczenie przenwato 28% pacjentdw [byli to prawdopo-
dobnie pacjenci zadowoleni 7 efektu terapeutycznegn, ody? odsetek ten nie obej-
muje innych mozlivych powodow zakonczenia lecz enia wymienionych oddzislnie -
dziatan niepofgdanych, braku skutecznosci, utraty z obsenwac]i, braku stosowania
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sie do zalecen lekarza, ztamania protokotu badania, nie spetnienia kryteridw kwalifi-
kacii czy inmych).

Tab. 10 Oszacowanie odsetka pacjentdw z migrena chroniczna osiagajacych 100% redukcje
miesiecznej liczby dni z migrena (czyli catkowite ustapienie migreny), wirdd pacjentdw,
ktorzy osiagneli 50% re dukcje miesiecznej liczby dni z migre na (czyliwarunek uczestnicze-

nia w programie kekowym po 12 tyg. wstepnego leczenia erenumabem) (Z rddio: oszacowa-
nie wiasne na podstawie Tepper 2018).

| Po 40 typodniach | Po 52 tygodniach
Odsetek pacjentow osiggajacwch co najnniej 50% redukcje MMD
Wiszy stkie dawki erenumabu 56,0% 59,0%
Erenumab 140 mg 67 0% 67 0%
Odsetek pacjentow osiggajacych co najnvniej 100% redukcje MMD
Wiszy stkie dawki erenumabu 7A% 8.9%
Erenurmab 140 mg 10,7% 12.7%
Odsetek pacjentaw osiggajacych 100%: re dukcje MMD (waad tych, kiorzy osizmeli co najmniej 50% redukge MMDy*
Wiszy stkie dawki erenumabu 13,2% 15, 1%
Erenurmab 140 mg 16,0% 19,0%

* Oszacowano jako wodsetek pacientdw osiggajacych co najmniej 100% redukcie svD” 7 odsetek
pacjentdw oslagajacych co najmniej 50% redukcje tMWMD™ [czyli warunek uczestniczenia w programie
lekowym po 12 tyg. leczenia); np.: 8,9% 7 59% = 15,1%

Kolejne etapy szacowania liczebnosci populacii, w ktorej wnioskowana technologia bedrie

stosowana przy ZatoZeniu, Ze minister wiascivwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja, zostaty przedstawione w Tab. 11.
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Ryc. 4 Wyniki fazy open label badania Tepper 2017: odsetki pacjentdw osiagajacych 50%, 75% i 100% re dukcji miesigczne j liczby dni z migrena
w zaleznosci od czasu trwania leczenia i stosowanej dawki (Zrodlo: Tepper 2018).

M preotal [ "haze d (1]

Increase In responder rates, with numerlcally greater henefit with erenumab 140 mg versus 70 mg
at weeks 40 and 52 based on last dose received

Faliaas (%) achievng =50%
reduction in MMD, mean (85% Cl)

Matients /%) ackisving =S0%
rzduction it MWD, rrean (£5% Cl)

=50% reduction from baseline in MMD
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Tab. 1. Liczebnosci populacji, w kidrej wnioskowana technobgia bedzie stosowana przy zalozeniu, 2 minister wlasciwy do spraw zdrowia

wyda decyzje o objeciu refundacija
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2.1.5 Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci
populacji

Podsumowanie szacunkow roczne] liczebnosci populacji preedstawione w rozdziatach 2.1.12-
£.1.4 zestawiono w tabeli ponize].

Tab. 12. Podsumowanie szacunkdw roczne j liczebnoéci po pulacji

: Liczebno$c populacil Odnoénik do rozdziatu
Populacia  tabe b
I rok Il rok 1tabeli
e p— [ [ Rozdziat 2.1.2, Tab, 9
| I Rozdriat 3.3, Tab. 39
ckreslonym we wniosky ;
| | Rozdriat 3.4, Tab. 48

Pacjenci, u ktdrvch wrio-
skowana technologia jest
obecnie stozowana

Fozdriat 2.1.3

Pacjenci stosujaoy wni o
skowang technologie w
SCENArUEIU Noweym warant
najbardzmie] prawdopo
dobry

Rozdriat 2.1.4, Tab, 11

Pacjenc stosujqoy wi o
skowang technologie w
ToEnariuszy noweym wanant
minimalmy

Fozdriat 3.3, Tab, 39

Pacjenci stosujgoy wni o
skowang technologie w
SCENArUEIU Noveym warant
maksymalry

Rozdziat 3.4, Tab, 48

L
HTATA

2.2 Opis modelu

Do whiosku dotgzczono model analizy wpbywu na budfzet umoiliwiajacy presledzenisa i po-
widrzenie kalkulacii opisanych w dokumencie. PoniZze] w tabeli pzedstawiono budowe mo-
delu BIA.

Model podzielony zostat na £ sekeje:
1. dotyczaca analizy wpbywu na budzet,
£. dotyczaca analizy racjonalizacyjne].

Model analizy wpbawu na budzet umozlivwia wybdr wariantu analizy [scenariusz podstawoy,
minimalny, maksymalny] oraz perspekbywy analizy [MFZ, wspdlna, spotecznal na arkuszu
WHstawienia™ oraz wybranych, pozostabych gidownych arkuszach modelu tj. ,Populacja®,
Lniki™ [opcia niedostepna na arkuszach pomocniczych)] poprzez wybdr warantu z listy
rozwijanaj.

Ma gtdwmych arkuszach modelu znajduig sie preyciski odsylajace do odpowiednich arkuszy
pomocniczych, na ktorych wyliczane byty dane niezbedne do oszacowan BIA.
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Tab. 13. Zestawienie arkuszy zawartych w mode lu dotaczonym do analizy.

Ro dzaj

Arkusz

O pis arkusza

fnaliza wephni na budzet

Podstawowee infor-

Start

Trtut

macje i ustawienia

i proveadz enie

Podetawowe informacie o analizie (cel, opiz mo-
delu, perspektywa, horyzont, parametry, stozowane
kody kolorwstyczne)

stawienia

Wyvbar wariantu analizy oraz perspektwary analizy

Dane wejsciowe

Populacia

Liczebnoid populacii docel cwej

Dane kosztoue

Koszty wwzglednione wanalizie

Whyniki analizy

iy ik

Wiymi ki scenarusza istniejgcego, nowego i analizy
inkrementalne

fnaliza racjonalizacyina

Dane wejsciowe

Dane

Dane wejiciowe do analizy rmcjonalizacying]

Whyniki analizy

ik EZe pomochnicze

iy miki

Wiyniki analizy racionalizacyine]

Frodta

Referencje

Lista wykorzvstanych Zrodet

drkiEZe pomocni-

Pomocnize

Dane pomocnicze

cre do abliczen da-
rivich weejs ol onch

Populacia_wszysoyr

Szacowanie lczebnodcl populacii obejmujgcej
wezystkich pacjentdw, u ktdrech wiozkowana tech-
nolozia mofe bye zastosowana

Ludnozs Czzacoweanie doroste] populacil Polski na bazie da-
mych GUS

Chorobowod ¢ Cl STacowanie mediany i sredriej antmetvczne] choro-
bowoEc migreny prewlekie

DR Dane z raportu DRIG 2016 dot. odsetka pacjentdw ze
rdiagnozowang migrend prrzewd ekt oraz odsetka le-
cronych profilaktyoenie (werdd zdi agnozowanych)

TFZ2+ fnaliza rozkiadu pacijentdw z rdzng liczha weprobo-

wearych terapii profilaktyczvch w migrenie prze-
wilekte] (na podstawie publikacii Sanderson 2013)

Pozvtwame zak, Lecz,

Czzacowanie odsetka pacientdw = pozvhanmwm za-
kofczeniem leczenia (po roku terapii profilaktvez-

nej; na podstawie damvch z badania Tepper 2018)

Kosztw PL

Qzzacowanie kosztdw erenumabu i pozostatych kosz-
tow ponoszonyeh w ram ach programu lekowego

Kroeztw | dorazinego

Qzzacowanie kosztdw leczenia doraZnego migreny
przewl ekie]

bosrty posrednie

Qzzacowvanie kosztu jednostkowego utracone] pro-
duktwamosc

ik ankiet

Wiymi ki ankiety werdd ekspertdw kliniczivch, kidra
posturyta do ezacowania kosztow leczenia doraz-
nego migreny preewlekie]

boezty zagreg mwane

Roczne kozzty doraZznego leczenia migreny przewle-
ktej oraz koszrty poiredmie abzenteizmui prezentei-
zmu; w programie lekowym oraz w sytuacyi braku

7
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Ro dzaj Arkusz O pis arkusza

leczenia profilaktveznego (uzyskane jako weyniki mo-
delu ekonomicznego przy ustawieniu horyzoncie
crazoweego na 1 rak)

2.3 Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono 2 trzech perspekbyw:

« platnika publicznego, tj. Marodowego Funduszu Zdrowia [MFZ). Podstawowei, albo-
wiemwigkszosd kosztow ponoszona bedzie przez NFZ w ramach programu lekowego;

s perspekbywy wspolne] - ptatnika publicznegp i pacjenta. Uwzgledniznie perspekiyany
wspdlne] wynika z wspdtptacenia pacjenta za leki stosowane w doraznym leczeniu
napadow migrenowych [@ownie tryptany];

» perspekbyny spoteczne] - migrena przewl ekla wigie sie z wysokimi kosztami posred-
nimi wynikajacymi z absenteizmu oraz prezenteizmu [patrz raport PZH 2019).

2.4 Horyzont czasowy analizy

Wy analizie prayjeto Z2-letni honzont obserwacii. Preyjety hongzont analizy wynika z czasu
obowigzywania decyzji refundacyjnej. Majac na wwadze termin przygotowania analizy i czas
konieczny na przeprowadzenie postepowania administracyjnego dotyczacego wniosku o re-
fundacje, honyzont czasowy odpowiada latom F0F0-2071.

2.5 Koszty

Wy analizie wwzg edniono nastepujace kategore kosztdw:
o koszty lekdw w profilakbyce migreny - erenumabu,
o knszty diagnostyki i maonitorowania w PL,
» koszty doraznego leczenia migreny,

 koszty posrednia.

2.5.1 Koszty lekéw w profilaktyce migreny (erenumabu)

Koszt terapii preparatem Aimovic® okreslono na podstawie ceny zadeklarowane] przez wnio-
skodawce (Tab. 14]. Whinskodawca ubiega sig o finansowanie erenumabu w trybie refundacii
leku w ramach nowedo programu lekoweon: Leczenie migreny przewlekte] erenumabem
(ICD-10 G43)7.

foodnie 7 ChPL stosuje sie nastepuigce dawki preparatu Aimovig®: 70 mg lub 140 mg [jedna
dawkal podawanacod tygodnie [ChPL Aimowvigl. Zgodnie 2 wynikami badan kliniczrych wigk-
s7e korzysci preynosi jednak zastosowanie dawki 140 ma, prey jednoczednie akceptowal rmym
profilu bezpieczenstwa [AK Z019).

Zoodnie 7 wnioskiern, objeciu refundacig ma podlegad produkt leczniczy Almovig® jerenu-
mab], opakowanie Zawierajgce 140 mg substancji czynnej. Wnioskodawc a zobowigzuje sig,
e swiadczeniodawca dostarczajacy pacjentom lek Aimovig® w ramach programu lekovwego,

20



Erenumab (4imovig®) w profiakbyoe migreny praawlekte] - anal iza wphawu na budet

zgodnie ze schematem dawkowania: 140 mg co 4 tygodnie [+/- 2 dni] nabgdzie go w cenie
apisanejw Tab. 14,

2.5.1.1 Uzasadnienie grupy limitowej dla Erenumabu (Aimovig®)

Wnioskowane jest wprowadzenie finansowania terapii erenumabem [Aimovig®) w postaci
wstrzyknied podskamych ze srodkdw publiczrych w profilaktyce migreny preewlekte] rozpo-
Znangj na podstawie aktualnych na dzien ztoZzenia wniosku kryteridw ICHD [ICHD-IT w ra-
mach programu lekowegn Leczanie migreny preewlekiei erenumabem [1C0D-10 G43)7.

fgodnie 7 art. 15 ust. 2 Ustavwsy o refundacii do grupy Limitowe] kwalifikuje sie lek posiada-
jacy te samg nagws migdzynarodovg albo inne nazwy migdzynarodows, ale podobne dzia-
tanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania oraz srodek spodywezy specijalnego prze-
Znaczenia Hywieniowegn, wyrdb medyczry, przy Zastosowaniu nastepujacych knytericw:

11 tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktdnych 53 refundowane;
Z] podobnej skutecznosci.

Matomiast zgodnie z art. 15 ust. 3 po zasiggnigeciu opinii Kady Przejrzystoici, opierajgce] sig
w sZczeddlnosci na pordwnaniu wielkosci kosztdw uzyskania podobnegn efektu zdrowatnegn
lub dodatkowego efektu zdrowotnego, dopuszcza sig tworzenie:

11 odrgbnej grupy limitowe], w przypadku gdy droga podania leku lub jego postac far-
maceutyczna woistotny sposob ma wphyw na efekt zd mowotny lub dodatkowy efekt
zdrowotmy.

Wnioskowane wikazanie refundacyjne terapii erenumabermn [Aimowig®) to leczenie profilak-
tyczne migreny preevwlekie] ze wipdbwystepujaca depresjg u dorostych pacjentouw w trzecie]
lub dalszej linii leczenia. Rozpoznanie migreny prz ewlektej powinno nastapic na podstawie
aktualmych kryteridw [CHO-I ti. bol gtowy wystepujacy co najmnie]j 15 dni w miesigou, w
tym co najmniej 8 dni z balem gowy o charakterze migrenowym. Obecnie brak jest opcji
terapeutycznych finansowanych ze srodkow publiczrych w trzeciej lub dalszej linii leczenia
profilakbycznego migreny preewlekia].

Ponadto mechanizm dzistania erenumabu raZni sie istotnie od inmych substanc i stosowanych
i refundowwanych w powyZszym wskazaniu. Erenumab jest ludzkim przeciwcigtem monoklo-
nalmyrm, ktdre wigfe sie 7 receptorem peptydu ZwigFanegn z genem kalcytoniny [CGEP).
Feceaptor CGRP jest zlokalizowany w miejscach istotnych dla patofizjologii migremy. Erenu-
mab silnie i swoiscie konkunije o wigzanie 7 CGEP oraz hamuje jegn aktywnoic w receptorze
CGREP i nie wykazuje istotnego dzigtania na inne receptory z modziny kaloytonimy. CGRP jest
neuropepbydem maodulujacym szlak sygnatowsy oraz substancig rozszerzajgcy naceynia, mwig-
zang Z patofizjologig migreny. W przeciwienstwie do innych neuropeptydow wykazano, fa
stefenie CGRP istotnie zwigksza sie podczas migreny 1 powraca do normy, gdy bal gtowny
ustepuje. Dodyina infuzja CGREP wywotuje migreno-podobny bol gtowy U pacjentow.

Wi Zwwigzhku Z powyZszym preyjeto, Ze preparat Aimovig® kwalifikuje sig do nowej grupy Limi-
towed.

2.5.2 Koszty diagnostyki i monitorowania w PL

- 000000000n0n0nnnnnnnnnnnnnnnnn00]
I
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Y - |0zt parady ambula-

toryine] zwigzanej z wykonaniem programu przedstawiono w Tab. 15, W Tab. 17 podsuma-
wano roczny koszt porad ambul atorymych w PL.

]
0000000000000
I (Ta. 16) .

Podsumowanie kosztow jednostkowych monitorowania w FL przedstawiono w Tab. 17, Pro-
jekt programu lekowegn nig przewiduje dodatkowe] diagnostyki w PL oprdcz monitorowania
woramach porad ambulatonyjmych.
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Tab. 14. Cena pre paratu Aimovig® zadek larowana przez wnioskodawce.

Zawartosc
o pakowrania

Cena zbytu netto [z1]

140 mg we
st rzvlivea czu®

Cena urze dowa [z1]

T

Cena hurtowa [z1] [Limit [zf]

Doplata pacijenta [z1]

-

Koszt NFZ [ z1]

[

Koszt za dawke
w modelu [zi]

[

* Zgodnie z wnioskiem, objeciu refundacja ma podlegac produkt leczniczy AIMOVIGE [erenumab), opakowanie zawierajace 140 mg substancji caynnej.

a1
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Tab. 15. Koszt porady ambulatoryjnej w programie lekowym zgodnie z Zarzadzeniem

nr 7572018/DGL

{Zatacznik 1k 75/2018/DGL-tekst ujednolicony).

Kod

Mazwa Koszt [zt]

5.08.07.0000004

przviecie pacienta w trvbie am bu-
latoryjrym zwigzane z wykonaniem
programu

108,16 zt

Tab. 16. Koszt porady psychiatrycznej dla dorostych zgodnie z Zarzadzeniem nr
4172018/D807 (Zakcznik 141/2018/DS0Z).
Kod Nazwa 0 Waga jednostki e,y 1o
rozlicze niowa rozliczeniowe j
04, 1700,001,02 iwiadczenia pswchiatryczne ambulatoryine dla dorostveh
ho15,12.0000258 porada karntrolna punkt 3,28 = 28 .84 =t

*1 punkt = &,79 zt w poradni psvchiatrycznei (Tab, 18)

Tab. 17. Podsumowanie kosztdow jednostkowych monitorowania w programie lekowym.

Kategoria

Wartosc

Liczba porad w PLrok

Koszt porady w PL (Tab 150)

Liczba wizwt wi poradni psvchiatreczneis raok

Koszt porady psychiatryczne] (Tahb, 18]

Tab. 18. Wycena punktu w ramach poradni psychiatrycznej (Informator o umowach NFZ,

Umowy NFZ 2019).
O ddziat Hazwa swiadczeniodawcy ieena
punktu [z1]
Dolncglaski A QI SK T SZPITAL KLIMICZNY Z POLIELIMIES SAMODZIE LMY PUBLICZNY 2,00
ZAKLAD OPEK] ZDROW OTHES WE W ROCL AW/ L
Kujawsko-Pomar- | CUEWODZKA PREZYCHODNIA ZDROWIA PSYCHICZMEGO W BYDG OSZCZY 9,00
ski
Lubuszki FORADN A ZDROWIA PIYCHICINEGD I PSYCHIATRYCZNY ODDZ] ALE M, 9,00
DZIEMMNYAL " WTEGRACIA" 5,C, M ROSEAWA LESIECKA, AMDRZES LESIECK]
Ahaz ool e chi CEMWTRALMY SZPITAL KLIMICZ MY ARSW | & W W ARS ZAW |E 9,00
Matopolski B QU SK O™ SIPITAL KLIMCZINY Z POLIKLIMIKS - SaMmODZELNY PUBLICZMY &,50
Zakkal OPEK] ZDROW OTHES W KA. K O E
Opolski T16 SZPIT AL WOJSKOWY I PRZYCHODMA SAMODIIELMY PUBLICZNY ZAKEAD 8,34
OPIEK] ZDRCWM I CTHE
Slaski "PEYCH-MED" SPOLE A 7 OGRAMICZONS OOPOWIEDZIAL MOSCIA 2,00
Swigtokrzyski SWIETOKRZYSKIE CEMTRUAM PSYCHIATRIL W AMORAW 1Y &,50
srednia arytmetyczna 8,79
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2.5.3 Koszty doraznego leczenia migreny
Wy ramach kosztdw doraznegn leczenia migreny uwzgledniono:
» koszty hospitalizacii,
s koszty porady u specjalisty neurologa,
« koszty porady ulekarza POZ/ pielegniarki,
+ koszty porad na izbie prayjed,
o knoszty ek

Wi celu oszacowania Zufycia zasobow oraz kosztow lekow stosowanych w doraznym leczeniu
migreny preeprovwadzono dedykowane badanie ankietowe wirdd czterech ekspertdw klinicz-
mych. Wyniki ankiety zamieszczono w Aneksie 7.2,

2.5.3.1 Zuzycie zasobdw w doraznym leczeniu migreny

fuzycie rasobodw zostato okreslong w zaleZznosci od nasilenia migreny [zrdfnicowane w za-
lednosci od Srednie] liczby dni 2 migreng w miesigou]. W ponizsze] tabeli [Tab. 19 zamiesz-
czono srednie wartosci zuzycia zasobow zZe wskazan ekspertow kliniczmych.

Tab. 19. Srednie wartosci zuzycia zasobdw na cykl zgodnie ze wskazaniami ekspertdw.

Rzadlﬂtf i Mata c%qstu_s-:: DuZa czestosc | Migrena prze-
Brak napa- pady migreny |napadow mi- migreny (8-14  |wlekd {215 dni
I:Ivlin.w.r.mi.grnfzn'_n.nr (1-3 dniz r!‘ni- greny (4-T dni Hoe s iterera |- iskcna w
w miesiacu Zrena w nie- Z migrena w e Frbitiames)
sigcu) miesigcu]
Hespitalizacje 1 ] | = ==
Porady lekarza specjali- - -
sty neurol oga - - -
Porady lekarza POZ - - - - -
Porady pielegniarki I| I -| - -
Porady na izhie przvied -| - -| - -

Koszt hospitalizacii oszacowano w oparciu o srednig wartosd hospitalizacii ze statystyk Jed-
norodnych Grup Pacjentow z 2017 roku [JGP 2017). Do oszacowania brano pod uwage grupe
ASY - Bdle gowy, ktdra dobyczyvta populacii doroshych.

Tab. 20. Oszacowanie kosztu hospitalizaci w doraznym keczeniu migreny (JGP 2017).

Kod grupy JGP Mazwa grupy Sre dnia wartost hospitalizacji (2017) [2f]

A59 Bdle gtony 1 078,48

Koszt porady specjalistyczne] u neurologa oszacowano jako fwiadczenie specijalistyczne 1-
oo typu W1 [Tab. #1).
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Tab. 21. Wycena swiadczenia specijalistycz nego (Zatacznik 5a 22/2018/D507 ).
Kod Mazwa Koszt [z1]

b, 30.00.0000012 W11 Swiadczenie specjalistveczne 1-go tvpu 33.00

Koszty porad u lekarza POZ, pieleoniarki oraz koszty porad na izbie preyijed sg mzliczane
woramach ryczattu, dlatego ter w modelu nig zostaty uwzglednione.

2.5.3.2 Koszty tryptandw w doraznym leczeniu migreny

Tryptany stosowane w doraznym leczeniu migreny nie sq refundowane. Koszt stosowania tych
lekow zostat uwzd edniony wytacznie w perspekiywie wspolne] oraz spoteczne] [wspolna +
koszty posrednie). Do oszacowania kosztu jednegn dnia terapii tryptanami wykorzystano
udziat w rnynku poszczegalnych preparatow oraz ich dawkowanie uzyskane z badania ankie-
towego przeprowadzonego wirdd ekspertdw klinicznych [por Aneks 1]. Udziaty poszczegol-
mych lekdw sg srednig arytmetyczng ze wskazan ekspertiw. Dawkowanie przyjeto w opanziu
0 dane 7 ankiet oraz informacje o dawkowaniu z Charakterystyki Produktu Leczniczegn. In-
formacje o kosztach opakowan poszczegolnych preparatdw uzyskano z portalu Medyoyna
Praktyczna™. Wedtug informaciji z portalu frowatryptan oraz naratryptan sg niedostepne

w Palsce ([ - s tawiente

Ccen opakowan preparatow Zamieszczono w Aneksia 1.1,

Wy ponizsze] tabeli [Tab. 22) zestawiono oszacowania kosztu jednegn dnia terapii tryp tanami
Zaimplamentowanago w modealu.

2.5.3.3Koszty innych lekdw w doraznym leczeniu migreny

Wy ramach inmych lekdw stosowanych w doraznym leczeniu migreny uwzgledniono nastepu-
jace substancie czynne: naproksen, preparat ziozony paracetamnol z kodeing, preparat zio-
Zony paracetamol z metoklopramidem, paracetamol, ketoprofen, kwas acetylosalicylowy,
ibuprofen. Sposrdd nich refundowane sg: naproksen [wszystkie dostepne opakowania) , keto-
profen i ibuprofen [niektdre opakowania)l. Przy wyznaczaniu kosztu dawki dziennej z per-
spekbyay wipdlne] dla ketoprofenu i ibuprofenu wzigto pod uwage srednig re sredniego
kosztu dawki dzienne] opakowan refundowanych oraz sredniego kosztu dawki dzienne] opa-
kowar nierefundowanych. Me odnaleziono damych o dostepnosci preparatu ztoZonegn z pa-
racetamolu i metoklop ramidu.

£ uwag na czegiciowy refundacie niektdrnych preparatdw, koszty stosowania inmych lekdw
wodaraznym leczeniu migreny zostaty uwzdednione we wszystkich perspektywach analizy.
Do oszacowania kosztu jednego dnia terapii innymi lekami wykorzystano udziat w nynku po-
sZczegdlmych preparatdw araz ich dawkowanie uzyskane z badania ankietowegn przeprowa-
dzonego wirdd ekspertdw kliniczrych [por Aneks 7.7). Udziaty poszczegdlnych lekdw 55 Sred-
nig arytmetyczng ze wskazan ekspertdw. Dawkowanie przyjeto w oparciu o dane 7 ankiet
oraz informacje o dawkowaniu Z Charakterystyki Produktu Leczniczego. Informacje o kosz-
tach opakowan poszczegolmych preparatdw uzyskano z portalu Medyoyna Praktyczna”.

Zestawicnie cen opakowan preparatow Zamieszczono w Aneksie 7.4,
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Tab. 22. Oszacowanie kosztu 1 dnia terapii tryptanami w doraznym leczeniu migre ny.

Mazwa substancji czynnej

Udziat w polskim rynku

Sre dnia dawka dzienna [mg]

Koszt dawki dziennej p.
MFZ [zt]

Koszt dawki dziennej p.
wspdna [zt]

Almaotreptan

Frowatryptan

Maratryptan

Eletryptan

Zolmitryptan

Rwzatryptan

Sumatryptan podskarnie

Sumatryptan dowstrie

$redni koszt 1 dnia leczenia tryptanami

Tab. 23. Oszacowanie kosztu 1 dnia terapii innymi kekami w doraznym leczeniu migre ny.

Mazwa substancii czynne j

Udziat w polskim rynku

Srednia dawka dzienna [mg]

Koszt dawki dziennej p.
NFZ [z1]

Koszt dawki dziennej p.
wspdlna [zt]

Maprokzen

Paracetam olfkodeina

Paracetam ol/metoklopramid

Paracetam ol

Ketoprofen

Kuwaz acetvlozalicyl oy

lbuprofen

%redni koszt 1 dnia leczenia wnymi lekami
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Przy szacowaniu kosz tdw dawki dzienne] preyjeto nastepuigce zatofenia:
o Naproksen: uwzdedniono wizystkie refundowaneg opakowania;
 Paracetamal/kodeina: uwzdedniono tylko opakowania z dawks 500 mg/ 30 mg;

« Paracetamol: uwzggdniono opakowania z wytaczeniem preparatdw prZeznaczo-
mych dla dzieci [z dawkg ponize] 200 mg);

+ Ketoprofen: pominigto preparaty w zelu;
«  Wuas acetylosalicylowy: uwzd edniono tylko opakowania z dawka 500 mg;

#« |buprofen: uwzd edniono tylko opakowania z dawks 400 mg oraz pominigto prepa-
raty przeznaczone dla dzieci i w formis Zelu.

fostawienie cen opakowan preparativw Zamieszczono w Aneksie 7.4,

Wy Tab. 23 zestawiono oszacowanie kosztu jednego dnia terapii innymi lekami zaimplemen-
towanegn wmodelu.

2.5.4 Koszty posrednie

Wy perspekbywie spotecznej analizy uwzgedniono naliczanie kosztiw posrednich wynikaja-
cych Z nieobecnodciw pracy Z powodu migreny [absenteizm) oraz utraconegj produkbywnosci
(prezenteizm).

Wy oparciu o dane z GUS oszacowano koszt jednego utraconego dnia pracy [por. Tab. 24).
Preyjeto zatoZenie, fe koszt jednegn dnia utraconej produktywnosci bedzie wynosit potowe
kosztu utraconedo dnia pracy [Linde 2013 . W analizie wrazliwosci przetas towano scenariusz,
w ktdrym nig wwzg edniono kosztow prezenteizmu.

Tab. 24. Oszacowanie kosztu jednego dnia nieobecnosci w pracy.

Parametr Dane

PEBf pracujcego® [z1] 126 620,80
Wepdtczy nnik korvguiacy malejgce], krancowe] produktwvanodcd pracy (BY 2013) 0,6h
PEBf pracujacego skorvgowamy o malejacy, krafnocows produkbwawnoss pracy [1] B2 303,52
Liczha dni roboczwvch we roko 250
Oszacowana jednostka utraconej produktywnosci [z1] Jo.n

*Ceracowanie wiazne na podstawie darmych GUS 2019 (za rok 2017, Tab, 75w Aneks 1.1),

Dane o liczbie dni utraconych w wyniky nigobecnosci w pracy Z powadu migreny Oraz w wy-
niku utraconej produkbywnoici uzyskano z kwastionariusza Migraine Disahility Assessment
Test wi.1 (MIDAS), preeprovwadzonego wirdd pacjentdw w badaniu klinicznym Tepper 2017,

MIDAS to narzedzie do raportowania wynikow przez pacjentow. Kwestionariusz zapewnia
oceng niepetnosprawnosci pacjentdw zwigzane] z migreng. Dwa pytania z tegn kwestiona-
riusza zostaby wykorzystane w badaniu Linde 2012 do pormiam kosztdw posrednich zwigza-
nych z absenteizmem i prezenteizmem [Linde 2012]. Pytania te preytoczono ponize]:

1. lle dni w cigou ostatnich 3 miesiecy przeoczyted w pracy lub szkole 7 pownodu boldw
gtowny !
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£. Ile dniw ciggu ostatnich 3 miesiecy w pracy lub szkole mofesz okredlid jako dni ze
Zmniejszong wydajnoscig o co najmniej 20% ze wzdedu na bdle dtowy [nie nalesy
uwzgledniad dni wliczomych do pytania 1)7¢

fgodnie 7 metodologig zaproponowang w Linde 2012, liczba dni zgtoszomych w plerwszym
pytaniuzostata uznana jako reprezentacia absencii, podczas gdy liczba dni w drugim pytaniu
byvta LEnana za dni stracone z powodu Zmniejszong] wydajnosci.

2.5.5 Zagregowane koszty doraznego leczenia migreny oraz
koszty posrednie

Wi odniesieniu do kosztow doraznegn leczenia migreny oraz kosztow spotecznych zostang one
zaimplementowane w modelu analizy BIA, jako koszty ragregowane bedace wynikiem ma-
delowania w analizie ekonomicznej. Powodem takiego postepowania jest ched zachowania
zgodnosci zatozen i oszacowan dla tych dwoch grup kosztow pomigedzy analizg ekonomiczng,
a analizg wptywu na budZzet. W praktyce oznacza to koniecznosc whudowania modelu eko-
nomicznego w model analizy BlA, badz koniecznosd wyekstrahowania oszacowan z modelu
ekonomicznedn i bazowanie na tych estymaciach w modelu BlA.

Kosz ty zagregowane ekstrahowano z modelu ekonomicznego jako koszty roczne dla strategi
ze stostwaaniem erenumabu 140 mg bads stratedii bez leczenia profiaktycznegn. Stopy dys-
kontowe zostaty w modelu wyZzerowane, a hornyzontczasowy ustawiony na 1 rok. W poniisze]
tabeli podsumovwanno uzyskane w ten sposob oszacowania rocznych kosztow zagregowanych,
ktore zostabty poznie]j bezpodfrednio uzyte w modelu analizy BlA.

Tab. 25 Zagregowane 1-roczne koszty doraznego leczenia migreny oraz zagregowane 1-
roczne koszty posre dnie absenteizmu i prezenteizmu: wyniki mo de lu ekonomicznego przy
ustawieniu 1-rocznego horyzontu czasowego (Zridto: model ekonomiczny opisany w AE
2019).

Erenumab 140 mg Brak leczenia profi- |Roznica
lakt ycznego

Koszty doraznego lecze- ] I I
nia migreny = perspek-
tvuey MFZ [z1]
Koszty doratnego lecze- I ] ]
nia migreny = perspek-
twary wespalne] [zt]
Koszty pogrednie {absen- | | I
teizmu 1 prezerteizm u)
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2.6 Scenariusze analizy

2.6.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejacy odpowiada ilosciowej prognozie rocznych wydatkdw podmioty zobao-
wigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkdw publicznych, jakie bedg ponoszone na le-
cZenie pacjentow wstanie kliniczmym wskazamymwe wniosku, z wyszczegdlnieniem sktado-
wej wydatkdw stanowigcej refundacie ceny whioskowane] technologii przy zatofeniu, 2o
minister wiasciwy do spraw zd rowia nig wyda decyzji o objeciu refundacia, o ktdrej mowa
weoart. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji 0 podwyZszeniu ceny, 0 kidrej mowa w art. 11 ust. 4
LIS Tawny.

Wy scenariuszu istniejgcym zatofono, e pacjenci wykorzystali dostepne opcje leczenia pro-
filaktycznego napaddw migreny przewd ekie] i stosujg jedynie leczenie dorazne [leczenie
p 1z eciwbdlowe w trakcie napadu migreny]. Struktura lecrenia doraZznego zostata oparta na
opiniach ankietowanych ekspertdw kliniczrych [Aneks 7.2).

2.6.2 Scenariusze nowe

Wiarianty scenariusza nowego odpowiadaig ilosciowe] prognozie roczhych wydatkdw pod-
miotu Zobowigzanegn do finansowania swiadczen 7e srodkdw publicziych, jakie bedg pono-
sZoneg na leczenie pacjentow w stanie kliniczrym wskazanym we wniosku, 7 wysZzczegolnie-
niem sktadowej wydatkdw stanowiace] refundacie ceny wnioskowane] technologii prey za-
tozeniu, e ministerwiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje 0 objeciu refundacja, o ktorej
maovea woart, 11 ust. 1 ustawy lub decyzje o podwyZszeniu ceny, o ktdraj mowa w art. 11 ust.
4 ustawy.

Wy Tab. 26 zestawiono komplet zatozen wphywaijgcych na wielkosC populacji docelowe], po-
pulacii wchodzacej do programu lekowego, populacii z odpowiedzig na leczenie erenuma-
bem [po 12 tyg. terapii] oraz populacii z pozybywnym zakonczeniem leczenia po roku terapii
dla scenariuszy - najbardzie] prawdopodobnego, minimalnego | maksymalnegn.

Liczebnosci populacii docelowe], populacii wchodzgce] do programu lekoweoo, populacii 2
odpowiedzig na leczenie erenumabem (po 12 tyg. terapii] oraz populacii z pozybywnym za-
konczeniem leczenia po roku terapii dla scenaruszy - najbardzie] prawdopodobnego, mini-
malnego i maksymalnego - z mzbiciemna 1. 1 2. rok treania programu lekowegn Zestawiono
w Tab. 12 na str. 26.
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Tab. 2 6. Zestawie nie zabzen wariantdw scenariusza nowego

Zmienna
testowana

Wariant najbar-
dziej prawdopo -
dobny

Uzasadnie nie war-
iantu najbardziej
prawdo po dobnego

Wariant minimalny

Uzasadnienie
Zmiennosci wari-
antu minimalnego

Wariant maksy-
malny

Uzasadnie nie
Zmiennos$ci wari-
antu maksy-
malnego

 horoboweos & migremy
prewdekie] (CAn)

0,9%

Mediana z przegladu
22 badan epidemiolo-
giczrych z Europy i
Standw fjednoczo
mvch

0,8%

Mediana z przegladu
22 badan epidemiolo-
giczrveh z Europy i
Standw fjednoczo-
mych, pomniejszona o
réEnice pomiedoy me
diang a sredmig arvt-
metyczng

1,0%

Srednia arytmetvyczna
7 prregladu 22 badan
epidemiologicznych z
Europy i Standw £jed-
noczonych

Odsetek zdiagnoz o
wwa mych chorvch = CR
w Polzce

B9 6%

raport DRG 20168; pro-
gnoza dla 2021 roku
(2. roku analizy BI&)

hE 2%

raport DRG 2016;
wartosc dla 2015 roku
(minimalna wartodd w
raporcie DRG)

60, 4%

raport DRG 2016; pro-
gnoza dla 2025 roku
[maksymalna wartoid
w prognozie DRG)

Idziat zdiagnozowa-
nvch chorvch 7 lecze-
niem profilaktycziym

18, 5%

raport DRG 2016; pro-
gnoza dla 2021 roku
(2. roku analizy BI&)

34.73%

raport DRG 2016;
wartogd dla 2015 roku
(minimalna wartodd w
raporcie DRG]

38, 5%

raport DRG 2016; pro-
gnoza dla 2021 roku
(2., roku analizy BI&)
stanow jednoczeinie
m aksymalng wartoic
w prognozie DRG - we
kolejrwch latach pa-
rametr maleje

1dziat pacjentdw war-
magajgcvch leczenia
profilaktycznego, =
conajmriel £ niesku-
tecznymi prabami

h0,8%

Sanderson 2013. sred
mia anvtmetvezna dla
& panstw rozwinie-
tyich

47 3%

Sanderzon 2013; sred-
nia anvtmetvczna mi-
nus btad standardowey
fredrig [3,5%)

h4,3%

Sanderson 2013; ired-
nia arvtmetyczna plus
btad standardowny
iredniej (3,5%)

Iddziat pacjentiw =
migrend przewdekia i
depresjg

22.0%

Gfk 2018 - dane z ar-
kiety 408 polskich pa-
cientiw T migrend

2%

Gfk 2018; nie roEni-
Cohivd Mo W pordnena-
miu do zc. najbardzie]
prawdopodobnegzo

0,6%

Korolainen 2019; Cze
stodd depresii w po-
pulacii firekich pa-
cientdw Z migreng
wymagajgowch 3 lub
wigce] linii leczenia
profilaktvcznego
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Ddzetek docelowe]
liczby pacjentdw
wyizhodzg cvch do pro-
gramu lekowego w
darym roku

prognoza market-
inzowwa podmictu od
povl edrialnego

prognoza market-
ingowva podmiotu od-
po edzi al nego

prognoza market-
ingowa podmiotu od
poti edrialnego

Odsetek pacjentow =
redukciy miesieczne]
liczby dri z migreng o
co najmniej B0%, po
12 tva, leczeria

41,3%

dane z badania 295
dla pacjentdw T nie-
shutecznoscig proy-
najmniej 2 woze-
smiejzzych lini lecze-
mia oraz dawki erenu-
mabu 140 mg (ktora
ma bwe wrkorzwsty-
Wi Ma W programie le-
koweym): Azhina 2018

3h,%

dane z badania 295
dla pacjentow T mie
shutecznoida prey-
najmniej 2 wcze-
fmejzzvch lini lecze-
mia oraz dawki erenu-
mabu 70 mg; Ashina
2018

41,3%

dane z badania 295
dla pacientdw z nie-
skutecznoscia pray-
najmnie) 2 wcre
sniejszych linii lecze
nia oraz dawki erenu-
mabu 140 mg (ktdra
ma bwe wykorowsty-
wana w programie le-
koweym ) Azhina 2018

Odsetek pacjentdw T
pozytwaeriem Ta kor-
czeniem leczenia po
roku terapii

16,1%

Qzacowanie odetka
pacjentiwe T migreng
chroniczng csiggaja
cyeh 100% redukcje
mieziecznej licz by
dni  migreng (cTvli
catkowite ustgpienie
migreny], wirdod pa-
cjentdw, ktdrzy osia-
aneli A0% redukcie
miesieczne] liczby
dni z migreng [czvli
warunek ucz estni cze-
mia w programie leko-
wym po 12 twa,
westeprnego lecrenia
erenumabem) dla obu
dawek erenumabu,
po b2 tyg, badania
ohiwartego (L rddio:
oszacowanie wiazne
na podstawie Tepper
2018,

19,0%

Cezacowanie odzetka
pacjentéw T migreng
chroni czng osiggajg-
cweh 100% redukcje
miesiecznej liczhy
dri z migreng (czvli
catkowite wEtapienie
migreny], wsrdd pa-
cientdw, ktdroy ozia-
aneli 0% redukcie
miesieczne] Hczby
dri z migreng [czwli
warunek uczestni cze-
mia we programie leko-
weym po 12 tve,
westeprego leczenia
erenumabem) dla
dawki erenumabu 140
mg, po 52 tyg, bada-
ria otwartego [ Lrd-
dio: cEzacowanie
wiazne na podstawie
Tepper2018).

13,2%

Qszacowanie odsetka
pacientdw T migreng
chroniczng osigzala-
cwch 100% redukcje
miesieczne]j licz by
dni z migreng | cxvli
catkowite ustgpienie
migreny), wirod pa-
cientdw, ktdroy osig-
zneli 0% redukcie
miesieczne] liczby
dni z migreng [ czvli
warunek uczestnicze
nia w programie leko
wym po 12 twe,
wetepnegolecrenia
erenumabem) dla obu
dawek erenumabu,
po 40 tve, badania
atwartego (fradto
05ITa Ccowva nie wiazne
na podstawie Tepper
2018).
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2.7 Analiza wrazliwosci

Tab. 27. 7estawie nie zmiennych testowanych w analizie wrazliwosci.

Scenariusz fmienna Wartosc podstawowa | Wartosc przyijeta w | Uzasadnienie
analizy testowana scenariuszu zmie nnosci
i

2.8 Podsumowanie tabelaryczne zatozen

Wy Tab. 28 zestawiono w formie tabelaryczne] podsumowanie zatozen analizy wphbywu na bu-
diet.

Tab. 28 Tabelaryczne podsumowanie zaloZzen analizy wplywu na budeet.

Parametr Wartosc Rozdziat
Perspektyvwa analizy MFZ, wepdlna, spoteczna 2.3
Horyzont czasouny 2 lata 2.4
Liczebnosc populacji docelowej

Warant analizy 1. rok Bl& 2. rok Bl & 212, 3.2
Warant podstawny [ [ ]

Liczba pacjentow wiaczonych do programu lekowego

Warant analizy 1. rok Bl& 2. rok BlA 2.1.4,
Warant podstawoney - - gi’ 23
Wariant minimalny [ ] [ ] :
Warant maksymalny - -

Liczba pacjentow, ktorzy beda kontwuowali terapie po 1. ocenie skutecznosci (po 12 typ. terapfi)
Warant analizy 1. rok Bl& 2. rok Bl & 32,33,
Warant podstaweces ! ! 3.4
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Parametr Wartosc Rozdziat
Wariant minimalny [ ]

Warant maksymalmy -

Liczba pacjentow, ktorzy beda kontywuowali terapie w 2. roku {—

Warant analizy 1. rok Bl& 2. rok Bl & gi, 3.3,

WWarant podstawony

Warant minimalmy

Warant maksymalmy

Koszty 1 zuZ yrie (terapia erenumabem, program lekowy)

A-tygadm oy koszt | ek

Czas leczenia

Koszty diagnostyki 1 monitorowania w programie lekowym

Kozt porady w programie 108,16 =t | 2.5.2

| ekowerm

Liczba porad ronie w pro- 4,33

gramie lekowym

f.oszt porady pevchiatryczne] 28,84 7t

[zt

Liczba wizyt we poradni psw- -

chiatrycznei rocznie

Pozostale koszty

Koszty keczenia docetakselem g gi’
255

F.oszty dorsfnego leczenia
migreny T perspektynny MEZ
[=!]

Strategia z erenumabem 140 ma 2 928,96 =

Strategia bez leczenia profilaktvoznezo: 2 543,03 zt

Koszty dorsinego lecrenia
migreny T perspekbynny
wespalnej [z1]

Strategia z erenumabem 140 mg: 3 775,02 =4
Strategia bez leczemia profilaktveznezor 4 615,21 =t

F.oszty posrednie [absentei-
Imui prezenteizmu)

Strategia  erenumabem 140 mg: 14 953,03 =t
Strategia ber leczenia profilaktycznego 18 570,94 =4




Erenumab (4imovig®) w profiakbyoe migreny prewlekte] - anal iza wphawu na budzet

3 Wyniki

3.1 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkéw NFZ

Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzaneoo do finansowania Swiadczen ze srodkow
publiczrmych, ponoszonych na leczenie pacijentdw w stanie kliniczrym wskazanym we wnio-
sku obejmuig koszty doraznego leczenia boldw gtowy, w tym:

s koszty hospitalizacii,
s koszty Swiadczen specialistycznych - porad u specijalisty neurologa,

s koszty refundacii nigktdngach lekdw stosowanych przectwbdlowo w trakcie napaddw
migrany [naproksen, ketoprofen].

Wy zuigzku 7 pownZszym, aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publiczrych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicz mym
wskazanym we wniosku, odpowiadajs wydatkom z perspekbyisy MNFZ oszacowamym w ramach
scenanusza istniejgcegn [wariant najbardzie] prawdopodobny) i zostabty przedstawione w

Tab. 29,
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3.2 Wariant najbardziej prawdopodobny
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Tab. 29. Zestawie nie wynikdw analizy dla wariantu najbardzie j prawdopodobnego - scena-
riusz istnie jacy (perspektywa NFZ).

1. rok . rok

Populacja

Populacia kwalifikuigca sie do programu lekowego

Liczba pacjentdw wehodzgoyeh do programu lekowezo

Liczba pacjentdw z odpowiedzria na leczenie po 12 tve, terapii

Liczba pacjentdw z poovbvwrym zakonczeniem terapii po 1. roku leczenia

Liczba pacjentdw w2, roku terapii

Populacia w prozramie lekowym

Populacja poza programem lekowym

Koszty programu kekoweso (2§

F.oszty erenumabu w1, roku terapii, przed oceng odpowieds na leczenie

K oszty erenumabu we 1, roku terapii, po ocenie odpowd edzi na leczenie

Koty erenumabu w2, roku terapii

Foszty catkowite erenumabu

K oszty wizvt we programie lekowym

F.oszty porad psychiatrvcznvch

Koezty program u lekowego [poza erenumabem)

Knszty cadkowite programu lekowepo

Koszty doraznego leczenia bolow glowy (zh)

Koszty posrednie (z4)

Catkowite koszty terapii (z4
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Tab. 30. Zestawie nie wynikdw analizy dla wariantu najbardzie j praw dopodobnego - scena-
riusz nowy (perspektywa NFZ).

2. rok

Populacja

Populacia kwalifikuigca sie do programu lekowego

Liczba pacjentdw wehodzgoyeh do programu lekowezo

Liczba pacjentdw z odpowiedzia na leczenie po 12 tve, terapii

Liczba pacjentdw z pozybvwrym zakonczeniem terapii po 1. roku leczenia

Liczba pacjentdw w2, roku terapii

Populacja w programie lekowym

Populacia poza programem lekowym

_—
—
-
=]
B R [

Knszty programu kekowego (2§

F.oszty erenumabu we 1, roku terapii, przed oceng odpowieds na leczenie

Koty erenumabu w 1. roku terapii, po ocenie odpowi edzi na leczenie

Foszty erenumabu wd, roku terapii

Koezty catkowite erenumabu

K oszty wd vt we programie lekowsym

koszty porad psychiatreczrvch

Koezty program u lekowego [poza erenumabem)

Koszty cadkowite programu lekowego

Koszty doraznego leczenia bolow glowy (24

Koszty posrednie (z4)

Catkowite koszty terapii (z)
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Tab. 31. Zestawie nie wynikdw analizy dla wariantu najbardzie j prawdopo dobnego - analiza
inkrementalna (perspektywa NFZ).

2. rok

Populacja

Populacia kwalifikuigca sie do programu lekowego

Liczba pacjentdw wehodzgoyeh do programu lekowezo

Liczba pacjentdw z odpowiedzia na leczenie po 12 tve, terapii

Liczba pacjentdw z pozybvwrym zakonczeniem terapii po 1. roku leczenia

Liczba pacjentdw w2, roku terapii

Populacja w programie lekowym

Populacia poza programem lekowym

—

=

=]

Bl [*
— | -
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Koszty programu kekowego (2

F.oszty erenumabu we 1, roku terapii, przed oceng odpowieds na leczenie

Koty erenumabu w 1. roku terapii, po ocenie odpowi edzi na leczenie

Foszty erenumabu wd, roku terapii

Koezty catkowite erenumabu

K oszty wd vt we programie lekowsym

koszty porad psychiatreczrvch

Koezty program u lekowego [poza erenumabem)

Fosrty catkowite programu ek owezo

Koszty doraznego leczenia bolow glowy (24

Koszty posrednie (z4)

Catkowite koszty terapii (z§
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Tab. 32. Zestawie nie wynikdw analizy dla wariantu najbardzie j prawdopodobnego - scena-
riusz istnie jacy {pe rspektywa wspd lna).

1. rok . rok

Populacja

Populacia kwalifikuigca sie do programu lekowego

Liczba pacjentdw wehodzgoyeh do programu lekowezo

Liczba pacjentdw z odpowiedzria na leczenie po 12 tve, terapii

Liczba pacjentdw z poovbvwrym zakonczeniem terapii po 1. roku leczenia

Liczba pacjentdw w2, roku terapii

Populacia w prozramie lekowym

Populacja poza programem lekowym

Koszty programu kekoweso (2§

F.oszty erenumabu w1, roku terapii, przed oceng odpowieds na leczenie

K oszty erenumabu we 1, roku terapii, po ocenie odpowd edzi na leczenie

Koty erenumabu w2, roku terapii

Foszty catkowite erenumabu

K oszty wizvt we programie lekowym

F.oszty porad psychiatrvcznvch

Koezty program u lekowego [poza erenumabem)

Knszty cadkowite programu lekowepo

Koszty doraznego leczenia bolow glowy (zh)

Koszty posrednie (z4)

Catkowite koszty terapii (z4
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Tab. 33. Zestawienie wynikdow analizy dla wariantu najbardzie j praw dopodobnego - scena-
riusz nowy (perspektywa wspdlnal.

1. rok

Populacja

Populacia kwalifikuigca sie do programu lekowego

Liczba pacjentdw wehodzgoyeh do programu lekowezo

Liczba pacjentdw z odpowiedzia na leczenie po 12 tve, terapii

Liczba pacjentdw z pozybvwrym zakonczeniem terapii po 1. roku leczenia

Liczba pacjentdw w2, roku terapii

Populacja w programie lekowym

Populacia poza programem lekowym

—
-
=]
B in |
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Knszty programu kekowego (2§

F.oszty erenumabu we 1, roku terapii, przed oceng odpowieds na leczenie

Koty erenumabu w 1. roku terapii, po ocenie odpowi edzi na leczenie

Foszty erenumabu wd, roku terapii

Koezty catkowite erenumabu

K oszty wd vt we programie lekowsym

koszty porad psychiatreczrvch

Koezty program u lekowego [poza erenumabem)

Koszty cadkowite programu lekowego

Koszty doraznego leczenia bolow glowy (24

Koszty posrednie (z4)

Catkowite koszty terapii (z)
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Tab. 34. Zestawienie wynikdw analizy dla wariantu najbardziej prawdopo dobnego - analiza
inkrementalna (perspektywa wspd lha).

2. rok

Populacja

Populacia kwalifikuigca sie do programu lekowego

Liczba pacjentdw wehodzgoyeh do programu lekowezo

Liczba pacjentdw z odpowiedzia na leczenie po 12 tve, terapii

Liczba pacjentdw z pozybvwrym zakonczeniem terapii po 1. roku leczenia

Liczba pacjentdw w2, roku terapii

Populacja w programie lekowym

Populacia poza programem lekowym

Koszty programu kekowego (2

F.oszty erenumabu we 1, roku terapii, przed oceng odpowieds na leczenie

Koty erenumabu w 1. roku terapii, po ocenie odpowi edzi na leczenie

Foszty erenumabu wd, roku terapii

Koezty catkowite erenumabu

K oszty wd vt we programie lekowsym

koszty porad psychiatreczrvch

Koezty program u lekowego [poza erenumabem)

Fosrty catkowite programu ek owezo

Koszty doraznego leczenia bolow glowy (24

Koszty posrednie (z4)

_—— _— |
—
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Catkowite koszty terapii (z§
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Tab. 35. Zestawienie wynikdw analizy dla wariantu najbardzie j praw dopodobnego - scena-

riusz istnie jacy {pe rspektywa spoleczna).

1. rok

2. rok

Populacja

Populacia kwalifikuigca sie do programu lekowego

Liczba pacjentdw wehodzgoyeh do programu lekowezo

Liczba pacjentdw z odpowiedzria na leczenie po 12 tve, terapii

Liczba pacjentdw z poovbvwrym zakonczeniem terapii po 1. roku leczenia

Liczba pacjentdw w2, roku terapii

Populacia w prozramie lekowym

Populacja poza programem lekowym

Koszty programu kekoweso (2§

F.oszty erenumabu w1, roku terapii, przed oceng odpowieds na leczenie

K oszty erenumabu we 1, roku terapii, po ocenie odpowd edzi na leczenie

Koty erenumabu w2, roku terapii

Foszty catkowite erenumabu

K oszty wizvt we programie lekowym

F.oszty porad psychiatrvcznvch

Koezty program u lekowego [poza erenumabem)

Knszty cadkowite programu lekowepo

Koszty doraznego leczenia bolow glowy (zh)

Koszty posrednie (z4)

Catkowite koszty terapii (z4

o1
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Tab. 36. Zestawienie wynikdw analizy dla wariantu najbardzie j praw dopodobnego - scena-

riusz nowy (perspektywa spoleczna).

2. rok

Populacja

Populacia kwalifikuigca sie do programu lekowego

Liczba pacjentdw wehodzgoyeh do programu lekowezo

Liczba pacjentdw z odpowiedzia na leczenie po 12 tve, terapii

Liczba pacjentdw z pozybvwrym zakonczeniem terapii po 1. roku leczenia

Liczba pacjentdw w2, roku terapii

Populacja w programie lekowym

Populacia poza programem lekowym

Koszty programu kekowego (2

F.oszty erenumabu we 1, roku terapii, przed oceng odpowieds na leczenie

Koty erenumabu w 1. roku terapii, po ocenie odpowi edzi na leczenie

Foszty erenumabu wd, roku terapii

Koezty catkowite erenumabu

K oszty wd vt we programie lekowsym

koszty porad psychiatreczrvch

Koezty program u lekowego [poza erenumabem)

Koszty cadkowite programu lekowego

Koszty doraznego leczenia bolow glowy (24

Koszty posrednie (z4)

—
=
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Catkowite koszty terapii (z§
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Tab. 37. Zestawienie wynikdw analizy dla wariantu najbardzie j prawdopodobnego - analiza
inkrementalna (perspektywa spoleczna).

1. rok

Populacja

Populacia kwalifikuigca sie do programu lekowego

Liczba pacjentdw wehodzgoyeh do programu lekowezo

Liczba pacjentdw z odpowiedzia na leczenie po 12 tve, terapii

Liczba pacjentdw z pozybvwrym zakonczeniem terapii po 1. roku leczenia

Liczba pacjentdw w2, roku terapii

Populacja w programie lekowym

Populacia poza programem lekowym

—
=
Q
AN -EE. |
] ] I | . L
-

Knszty programu kekowego (2§

F.oszty erenumabu we 1, roku terapii, przed oceng odpowieds na leczenie

Koty erenumabu w 1. roku terapii, po ocenie odpowi edzi na leczenie

Foszty erenumabu wd, roku terapii

Koezty catkowite erenumabu

K oszty wd vt we programie lekowsym

koszty porad psychiatreczrvch

Koezty program u lekowego [poza erenumabem)

Fosrty catkowite programu ek owezo

Koszty doraznego leczenia bolow glowy (24

Koszty posrednie (z4)

Catkowite koszty terapii (z§
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3.3 Wariant minimalny
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Tab. 38. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu minimalnego - scenariusz istnie jacy
{perspektywa NFZ).

1. rok . rok

Populacja

Populacia kwalifikuigca sie do programu lekowego

Liczba pacjentdw wehodzgoyeh do programu lekowezo

Liczba pacjentdw z odpowiedzria na leczenie po 12 tve, terapii

Liczba pacjentdw z poovbvwrym zakonczeniem terapii po 1. roku leczenia

Liczba pacjentdw w2, roku terapii

Populacia w prozramie lekowym

Populacja poza programem lekowym

Koszty programu kekoweso (2§

F.oszty erenumabu w1, roku terapii, przed oceng odpowieds na leczenie

K oszty erenumabu we 1, roku terapii, po ocenie odpowd edzi na leczenie

Koty erenumabu w2, roku terapii

Foszty catkowite erenumabu

K oszty wizvt we programie lekowym

F.oszty porad psychiatrvcznvch

Koezty program u lekowego [poza erenumabem)

Knszty cadkowite programu lekowepo

Koszty doraznego leczenia bolow glowy (zh)

Koszty posrednie (z4)

Catkowite koszty terapii ()
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Tab. 39. Zestawienie wynikdw analizy dla wariantu minimalnego - scenariusz nowy (per-
spektywa NFZ).

Populacja

Populacia kwalifikuigca sie do programu lekowego

Liczba pacjentdw wehodzgoyeh do programu lekowezo

Liczba pacjentdw z odpowiedzia na leczenie po 12 tve, terapii

Liczba pacjentdw z pozybvwrym zakonczeniem terapii po 1. roku leczenia

Liczba pacjentdw w2, roku terapii

Populacja w programie lekowym

Populacia poza programem lekowym

—
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Knszty programu kekowego (2§

F.oszty erenumabu we 1, roku terapii, przed oceng odpowieds na leczenie

Koty erenumabu w 1. roku terapii, po ocenie odpowi edzi na leczenie

Foszty erenumabu wd, roku terapii

Koezty catkowite erenumabu

K oszty wd vt we programie lekowsym

koszty porad psychiatreczrvch

Koezty program u lekowego [poza erenumabem)

Koszty cadkowite programu lekowego

Koszty doraznego leczenia bolow glowy (24

Koszty posrednie (z4)

Catkowite koszty terapii (z)
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Tab. 40. Zestawienie wynkdw analizy dla wariantu minimalnego - analiza inkreme ntalna
(perspektywa MFZ).

Populacja

Populacia kwalifikuigca sie do programu lekowego

Liczba pacjentdw wehodzgoyeh do programu lekowezo

Liczba pacjentdw z odpowiedzia na leczenie po 12 tve, terapii

Liczba pacjentdw z pozybvwrym zakonczeniem terapii po 1. roku leczenia

Liczba pacjentdw w2, roku terapii

Populacja w programie lekowym

Populacia poza programem lekowym

Knszty programu kekowego (2§

F.oszty erenumabu we 1, roku terapii, przed oceng odpowieds na leczenie

Koty erenumabu w 1. roku terapii, po ocenie odpowi edzi na leczenie

Foszty erenumabu wd, roku terapii

Koezty catkowite erenumabu

K oszty wd vt we programie lekowsym

koszty porad psychiatreczrvch

Koezty program u lekowego [poza erenumabem)

Fosrty catkowite programu ek owezo

Koszty doraznego leczenia bolow glowy (24

Koszty posrednie (z4)
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Catkowite koszty terapii (z§
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Tab. 41. Zestawienie wynikdw analizy dla wariantu minimalnego - scenariusz istnie jacy
{pe rspektywa wspdlna).

1. rok . rok

Populacja

Populacia kwalifikuigca sie do programu lekowego

Liczba pacjentdw wehodzgoyeh do programu lekowezo

Liczba pacjentdw z odpowiedzria na leczenie po 12 tve, terapii

Liczba pacjentdw z poovbvwrym zakonczeniem terapii po 1. roku leczenia

Liczba pacjentdw w2, roku terapii

Populacia w prozramie lekowym

Populacja poza programem lekowym

Koszty programu kekoweso (2§

F.oszty erenumabu w1, roku terapii, przed oceng odpowieds na leczenie

K oszty erenumabu we 1, roku terapii, po ocenie odpowd edzi na leczenie

Koty erenumabu w2, roku terapii

Foszty catkowite erenumabu

K oszty wizvt we programie lekowym

F.oszty porad psychiatrvcznvch

Koezty program u lekowego [poza erenumabem)

Knszty cadkowite programu lekowepo

Koszty doraznego leczenia bolow glowy (zh)

Koszty posrednie (z4)

Catkowite koszty terapii (z4
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Tab. 42. Zestawienie wynikdw analizy dla wariantu minimalhego - scenariusz nowy (per-
spektywa wspd na).

1. rok

Populacja

Populacia kwalifikuigca sie do programu lekowego

Liczba pacjentdw wehodzgoyeh do programu lekowezo

Liczba pacjentdw z odpowiedzia na leczenie po 12 tve, terapii

Liczba pacjentdw z pozybvwrym zakonczeniem terapii po 1. roku leczenia

Liczba pacjentdw w2, roku terapii

Populacja w programie lekowym

Populacia poza programem lekowym

bt
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Knszty programu kekowego (2§

F.oszty erenumabu we 1, roku terapii, przed oceng odpowieds na leczenie

Koty erenumabu w 1. roku terapii, po ocenie odpowi edzi na leczenie

Foszty erenumabu wd, roku terapii

Koezty catkowite erenumabu

K oszty wd vt we programie lekowsym

koszty porad psychiatreczrvch

Koezty program u lekowego [poza erenumabem)

Koszty cadkowite programu lekowego

Koszty doraznego leczenia bolow glowy (24

Koszty posrednie (z4)

Catkowite koszty terapii (z)
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Tab. 43. Zestawienie wynikdw analizy dla wariantu minimalnego - analiza inkreme ntalna
{pe rspektywa wspdlna).

Populacja

Populacia kwalifikuigca sie do programu lekowego

Liczba pacjentdw wehodzgoyeh do programu lekowezo

Liczba pacjentdw z odpowiedzia na leczenie po 12 tve, terapii

Liczba pacjentdw z pozybvwrym zakonczeniem terapii po 1. roku leczenia

Liczba pacjentdw w2, roku terapii

Populacja w programie lekowym

Populacia poza programem lekowym

—
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Knszty programu kekowego (2§

F.oszty erenumabu we 1, roku terapii, przed oceng odpowieds na leczenie

Koty erenumabu w 1. roku terapii, po ocenie odpowi edzi na leczenie

Foszty erenumabu wd, roku terapii

Koezty catkowite erenumabu

K oszty wd vt we programie lekowsym

koszty porad psychiatreczrvch

Koezty program u lekowego [poza erenumabem)

Fosrty catkowite programu ek owezo

Koszty doraznego leczenia bolow glowy (24

Koszty posrednie (z4)
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Catkowite koszty terapii (z§
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Tab. 44. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu minimalnego - scenariusz istnie jacy

{perspektywa spoteczna).

1. rok

2. rok

Populacja

Populacia kwalifikuigca sie do programu lekowego

Liczba pacjentdw wehodzgoyeh do programu lekowezo

Liczba pacjentdw z odpowiedzria na leczenie po 12 tve, terapii

Liczba pacjentdw z poovbvwrym zakonczeniem terapii po 1. roku leczenia

Liczba pacjentdw w2, roku terapii

Populacia w prozramie lekowym

Populacja poza programem lekowym

Koszty programu kekoweso (2§

F.oszty erenumabu w1, roku terapii, przed oceng odpowieds na leczenie

K oszty erenumabu we 1, roku terapii, po ocenie odpowd edzi na leczenie

Koty erenumabu w2, roku terapii

Foszty catkowite erenumabu

K oszty wizvt we programie lekowym

F.oszty porad psychiatrvcznvch

Koezty program u lekowego [poza erenumabem)

Knszty cadkowite programu lekowepo

Koszty doraznego leczenia bolow glowy (zh)

Koszty posrednie (z4)

Catkowite koszty terapii (z4
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Tab. 45. Zestawienie wynikdw analizy dla wariantu minimalnego - scenariusz nowy (per-

spektywa spoleczna).

Populacja

Populacia kwalifikuigca sie do programu lekowego

Liczba pacjentdw wehodzgoyeh do programu lekowezo

Liczba pacjentdw z odpowiedzia na leczenie po 12 tve, terapii

Liczba pacjentdw z pozybvwrym zakonczeniem terapii po 1. roku leczenia

Liczba pacjentdw w2, roku terapii

Populacja w programie lekowym

Populacia poza programem lekowym

Knszty programu kekowego (2§

F.oszty erenumabu we 1, roku terapii, przed oceng odpowieds na leczenie

Koty erenumabu w 1. roku terapii, po ocenie odpowi edzi na leczenie

Foszty erenumabu wd, roku terapii

Koezty catkowite erenumabu

K oszty wd vt we programie lekowsym

koszty porad psychiatreczrvch

Koezty program u lekowego [poza erenumabem)

Koszty cadkowite programu lekowego

Koszty doraznego leczenia bolow glowy (24

Koszty posrednie (z4)
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Catkowite koszty terapii (z§
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Tab. 46. Zestawienie wynikdw analizy dla wariantu minimalnego - analiza inkreme ntalna
{perspektywa spoteczna).
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Populacja

Populacia kwalifikuigca sie do programu lekowego

Liczba pacjentdw wehodzgoyeh do programu lekowezo

Liczba pacjentdw z odpowiedzia na leczenie po 12 tve, terapii

Liczba pacjentdw z pozybvwrym zakonczeniem terapii po 1. roku leczenia

Liczba pacjentdw w2, roku terapii

Populacja w programie lekowym

Populacia poza programem lekowym

Knszty programu kekowego (2§

F.oszty erenumabu we 1, roku terapii, przed oceng odpowieds na leczenie

Koty erenumabu w 1. roku terapii, po ocenie odpowi edzi na leczenie

Foszty erenumabu wd, roku terapii

Koezty catkowite erenumabu

K oszty wd vt we programie lekowsym

koszty porad psychiatreczrvch

Koezty program u lekowego [poza erenumabem)

Fosrty catkowite programu ek owezo

Koszty doraznego leczenia bolow glowy (24

Koszty posrednie (z4)

Catkowite koszty terapii (z§
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3.4 Wariant maksymalny
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Tab. 47. Zestawienie wynikdw analizy dla wariantu maksymalnegp - scenariusz istnie jacy
{perspektywa NFZ).

1. rok . rok

Populacja

Populacia kwalifikuigca sie do programu lekowego

Liczba pacjentdw wehodzgoyeh do programu lekowezo

Liczba pacjentdw z odpowiedzria na leczenie po 12 tve, terapii

Liczba pacjentdw z poovbvwrym zakonczeniem terapii po 1. roku leczenia

Liczba pacjentdw w2, roku terapii

Populacia w prozramie lekowym

Populacja poza programem lekowym

Koszty programu kekoweso (2§

F.oszty erenumabu w1, roku terapii, przed oceng odpowieds na leczenie

K oszty erenumabu we 1, roku terapii, po ocenie odpowd edzi na leczenie

Koty erenumabu w2, roku terapii

Foszty catkowite erenumabu

K oszty wizvt we programie lekowym

F.oszty porad psychiatrvcznvch

Koezty program u lekowego [poza erenumabem)

Knszty cadkowite programu lekowepo

Koszty doraznego leczenia bolow glowy (zh)

Koszty posrednie (z4)

Catkowite koszty terapii (z4
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Tab. 48. Zestawie nie wynikiw analizy dla wariantu maksymalnego - scenariusz nowy (per-
spektywa NFZ).

1. rok 1. rok

Populacja

Populacia kwalifikuigca sie do programu lekowego

Liczba pacjentdw wehodzgoyeh do programu lekowezo

Liczba pacjentdw z odpowiedzia na leczenie po 12 tve, terapii

Liczba pacjentdw z pozybvwrym zakonczeniem terapii po 1. roku leczenia

Liczba pacjentdw w2, roku terapii

Populacja w programie lekowym

Populacia poza programem lekowym

Knszty programu kekowego (2§

F.oszty erenumabu we 1, roku terapii, przed oceng odpowieds na leczenie

Koty erenumabu w 1. roku terapii, po ocenie odpowi edzi na leczenie

Foszty erenumabu wd, roku terapii

Koezty catkowite erenumabu

K oszty wd vt we programie lekowsym

koszty porad psychiatreczrvch

Koezty program u lekowego [poza erenumabem)

Koszty cadkowite programu lekowego

Koszty doraznego leczenia bolow glowy (24

Koszty posrednie (z4)

Catkowite koszty terapii (1)
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Tab. 49. Zestawienie wynikdw analizy dla wariantu maksymalnego - analiza inkreme ntalna
(perspektywa NFZ).

1. rok 2. rok

Populacja

Populacia kwalifikuigca sie do programu lekowego

Liczba pacjentdw wehodzgoyeh do programu lekowezo

Liczba pacjentdw z odpowiedzia na leczenie po 12 tve, terapii

Liczba pacjentdw z pozybvwrym zakonczeniem terapii po 1. roku leczenia

Liczba pacjentdw w2, roku terapii

Populacja w programie lekowym

Populacia poza programem lekowym

Koszty programu kekowego (2

F.oszty erenumabu we 1, roku terapii, przed oceng odpowieds na leczenie

Koty erenumabu w 1. roku terapii, po ocenie odpowi edzi na leczenie

Foszty erenumabu wd, roku terapii

Koezty catkowite erenumabu

K oszty wd vt we programie lekowsym

koszty porad psychiatreczrvch

Koezty program u lekowego [poza erenumabem)

Fosrty catkowite programu ek owezo

Koszty doraznego leczenia bolow glowy (24

Koszty posrednie (z4)

Catkowite koszty terapii (z)
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Tab. 50. Zestawie nie wynikdow analizy dla wariantu maksymalnego - sce nariusz istnie jacy
{pe rspektywa wspdlna).

1. rok . rok

Populacja

Populacia kwalifikuigca sie do programu lekowego

Liczba pacjentdw wehodzgoyeh do programu lekowezo

Liczba pacjentdw z odpowiedzria na leczenie po 12 tve, terapii

Liczba pacjentdw z poovbvwrym zakonczeniem terapii po 1. roku leczenia

Liczba pacjentdw w2, roku terapii

Populacia w prozramie lekowym

Populacja poza programem lekowym

Koszty programu kekoweso (2§

F.oszty erenumabu w1, roku terapii, przed oceng odpowieds na leczenie

K oszty erenumabu we 1, roku terapii, po ocenie odpowd edzi na leczenie

Koty erenumabu w2, roku terapii

Foszty catkowite erenumabu

K oszty wizvt we programie lekowym

F.oszty porad psychiatrvcznvch

Koezty program u lekowego [poza erenumabem)

Knszty cadkowite programu lekowepo

Koszty doraznego leczenia bolow glowy (zh)

Koszty posrednie (z4)

Catkowite koszty terapii (z4
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Tab. 51. estawienie wynikdw analizy dla wariantu maksymalnego - scenariusz nowy (per-
spektywa wspd lna).

1. rok

Populacja

Populacia kwalifikuigca sie do programu lekowego

Liczba pacjentdw wehodzgoyeh do programu lekowezo

Liczba pacjentdw z odpowiedzia na leczenie po 12 tve, terapii

Liczba pacjentdw z pozybvwrym zakonczeniem terapii po 1. roku leczenia

Liczba pacjentdw w2, roku terapii

Populacja w programie lekowym

Populacia poza programem lekowym

Knszty programu kekowego (2§

F.oszty erenumabu we 1, roku terapii, przed oceng odpowieds na leczenie

Koty erenumabu w 1. roku terapii, po ocenie odpowi edzi na leczenie

Foszty erenumabu wd, roku terapii

Koezty catkowite erenumabu

K oszty wd vt we programie lekowsym

koszty porad psychiatreczrvch

Koezty program u lekowego [poza erenumabem)

Koszty cadkowite programu lekowego

Koszty doraznego leczenia bolow glowy (24

Koszty posrednie (z4)
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Catkowite koszty terapii (1)
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Tab. 52. Zestawie nie wynikdw analizy dla wariantu maksymalnego - analiza inkrementalna
{pe rspektywa wspdlna).
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Populacja

Populacia kwalifikuigca sie do programu lekowego

Liczba pacjentdw wehodzgoyeh do programu lekowezo

Liczba pacjentdw z odpowiedzia na leczenie po 12 tve, terapii

Liczba pacjentdw z pozybvwrym zakonczeniem terapii po 1. roku leczenia

Liczba pacjentdw w2, roku terapii

Populacja w programie lekowym

Populacia poza programem lekowym
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Koszty programu kekowego (2

F.oszty erenumabu we 1, roku terapii, przed oceng odpowieds na leczenie

Koty erenumabu w 1. roku terapii, po ocenie odpowi edzi na leczenie

Foszty erenumabu wd, roku terapii

Koezty catkowite erenumabu

K oszty wd vt we programie lekowsym

koszty porad psychiatreczrvch

Koezty program u lekowego [poza erenumabem)

Fosrty catkowite programu ek owezo

Koszty doraznego leczenia bolow glowy (24

Koszty posrednie (z4)

Catkowite koszty terapii (z)
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Tab. 53. Zestawienie wynikdw analizy dla wariantu maksymalnego - sce nariusz istnie jacy

{perspektywa spoteczna).

1. rok

2. rok

Populacja

Populacia kwalifikuigca sie do programu lekowego

Liczba pacjentdw wehodzgoyeh do programu lekowezo

Liczba pacjentdw z odpowiedzria na leczenie po 12 tve, terapii

Liczba pacjentdw z poovbvwrym zakonczeniem terapii po 1. roku leczenia

Liczba pacjentdw w2, roku terapii

Populacia w prozramie lekowym

Populacja poza programem lekowym

Koszty programu kekoweso (2§

F.oszty erenumabu w1, roku terapii, przed oceng odpowieds na leczenie

K oszty erenumabu we 1, roku terapii, po ocenie odpowd edzi na leczenie

Koty erenumabu w2, roku terapii

Foszty catkowite erenumabu

K oszty wizvt we programie lekowym

F.oszty porad psychiatrvcznvch

Koezty program u lekowego [poza erenumabem)

Knszty cadkowite programu lekowepo

Koszty doraznego leczenia bolow glowy (zh)

Koszty posrednie (z4)

Catkowite koszty terapii (z4
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Tab. 54. Zestawie nie wynikiw analizy dla wariantu maksymalnego - scenariusz nowy (per-

spektywa spoleczna).

Populacja

Populacia kwalifikuigca sie do programu lekowego

Liczba pacjentdw wehodzgoyeh do programu lekowezo

Liczba pacjentdw z odpowiedzia na leczenie po 12 tve, terapii

Liczba pacjentdw z pozybvwrym zakonczeniem terapii po 1. roku leczenia

Liczba pacjentdw w2, roku terapii

Populacja w programie lekowym

Populacia poza programem lekowym

Knszty programu kekowego (2§

F.oszty erenumabu we 1, roku terapii, przed oceng odpowieds na leczenie

Koty erenumabu w 1. roku terapii, po ocenie odpowi edzi na leczenie

Foszty erenumabu wd, roku terapii

Koezty catkowite erenumabu

K oszty wd vt we programie lekowsym

koszty porad psychiatreczrvch

Koezty program u lekowego [poza erenumabem)

Koszty cadkowite programu lekowego

Koszty doraznego leczenia bolow glowy (24

Koszty posrednie (z4)
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Catkowite koszty terapii (z§
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Tab. 55. Zestawienie wynikdw analizy dla wariantu maksymalnego - analiza inkreme ntalna
{perspektywa spoteczna).

2. rok

Populacja

Populacia kwalifikuigca sie do programu lekowego

Liczba pacjentdw wehodzgoyeh do programu lekowezo

Liczba pacjentdw z odpowiedzia na leczenie po 12 tve, terapii

Liczba pacjentdw z pozybvwrym zakonczeniem terapii po 1. roku leczenia

Liczba pacjentdw w2, roku terapii

Populacja w programie lekowym

Populacia poza programem lekowym

Koszty programu kekowego (2

F.oszty erenumabu we 1, roku terapii, przed oceng odpowieds na leczenie

Koty erenumabu w 1. roku terapii, po ocenie odpowi edzi na leczenie

Foszty erenumabu wd, roku terapii

Koezty catkowite erenumabu

K oszty wd vt we programie lekowsym

koszty porad psychiatreczrvch

Koezty program u lekowego [poza erenumabem)

Fosrty catkowite programu ek owezo

Koszty doraznego leczenia bolow glowy (24

Koszty posrednie (z4)
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Catkowite koszty terapii (z§

3.5 Analiza wrazliwosci

fatofenia analizy wrazltwoscl przedstawiono na str. 41, Wyniki analizy wrazliwosci zesta-
wionow Tab. 56.

Wivkazano, Ze zmiana zatoZenia o fredniej diugosci . iz bedzie miata
wphywl na koszty programu lekowego w1, roku jego trwania. YW 2. roku treania programu,
w Zalefnosci od przyjete] perspektywy analizy, zmiana zatofenia

I otnic na spadek koztow inkrementalmych wzgedem scenariusza podstawowegn
o od Fdo 106,
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Tab. 56 Wyniki analiz ¥y wrazliwo sci.

Wariant

Perspektwaa MEE

Wik mkremen-
talhy w sc. pod-
stawowym; 1.
rok (2%

Wik mkremen-
talyw analizie
wraz lwosci; 1.
rok (2§

fmiana vs sc.
podstawowy
(bez-

wzgledna, 256

fmiana vs sc.
podstawowy
(procentowa)

Wynk inkre men-
taly w sc. pod-
stawowym; 2.
rok (z%

Wymk inkre men-
taly w analizie
wraz iwosci; 2.
rok (z%

Fmiana vs sc.
podstawowy
(hez-

wzgledna, 28

fmiana vs sc.
podstawowy
(procentowa)
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4 Ograniczenia i dyskusja

Celem analizy jest oszacowanie wphywl na budizet ptatnika publicznego zwigranegn 7 refun-
dacig erenumabu [preparat Aimowig®) w profilaktyce migreny prrewlekte] U pacjentdw ze
wspttwystepuigey depresia, w trzecie] lub dalsze] linii profilaktyki napaddw migrenowach.
Fozpoznanie migreny preewlekie] przeprowadzane bedzie na podstawie aktualmych na dzien
ztozenia wniosku knyteridw [CHD (ICHD-U1) t. bol gtowy wystepuiacy co najmniei 15 dni w
migsigeu, w tym co najmnigj 8 dniz bolem gtowy 0 charakterze migrenowym. Terapig ere-
numabem pordwnano £ brakiem leczenia preyeczynowedo, rozumiamym jako naturalny prze-
bieg charoby [sytuacia wykorystania dostepnych opcji leczenia profilaktycznegn).

Analizg przeprowadzono z perspektyw: platnika publicznego (MFZ), wspdlnej [MFZ ipa-
cjenta) oraz spotecznej 7 uwzgednieniem kosztow posrednich] w honyzoncie Z kolejnych
lat. Liczebnosd docelowe] populacii szacowano w oparciu 0: dane GUS o liczebnodci doroste]
populacii Polski, preeglad badan epidemiologiczrych chorobowosci migreny przewlekie],
dane z raportu ORG 2016 0 stopniu rozpoznawania migreny preewlektej w Europie oraz od-
setku pacjentdw podejmujacych leczenie profilaktyczne, dane 7 & panstw rozwinigtych dot.,
udziatu pacjentow z poszczegolng liczbg linii leczenia profilaktyczneoo (Sanderson 2013) oraz
dane z ankiety wirdd polskich pacjentow z migreng (n=408] na temat wystepowania chorob
wepotistniejaoych, w tym depresji (Gfk 2018, czedd miedzynarod owegn badania My Migraine
Woice]. W analizie uwzgledniono koszty: eranumabu, diagnostyki i monitorowania w progra-
mie lekowym, koszty dorafnego leczenia bdldw gtowsy, w tym hospitalizacii, specjalistycz-
nych porad ambulatoryinych u neuraloga oraz refundacii doraznych lekdw przeciwbdlowych.
Analiza scenaruszowa objeta scenariusz istniejacy, w ktdrnym pacjenciwykorzystali dostepne
opcie leczenia profilaktycznego migreny i stosowali jedynie dorazne leczenie przeciwbo-
lowe, oraz scenariusze nowe [warianty: najbardzie] prawdopodobny, minimalny i maksy-
malny], w ktdnych zaktadane stopniowe wchodzenie pacjentdw do programu lekowedn pro-
filak tyki migreny z wykorzystaniem erenumabu. Poszczegolne waranty roznity sie docelowy
liczbg pacjentdw, wynikajacg ze ZraZznicowania oszacowan epidemiologicznych p iy jmowa-
mych w poszezegdlmch krokach. W analizie przedstavdono warant, w ktdryrm Amovio® jest
refundowany w ramach nowej, oddzielnej grupy limitowe] w kategoni dostepnoici refunda-
cyinej: lek, srodek spodywezy specijalnegn przeznaczenia Zywieniowedn stosowany w ramach
programu lekowego.

Analize przeprowadzona dla zaproponowane] ceny zbytu netto rawne] ||z dawxe
140 mg erenumabu.

Liczebnosé docelowej populacii oszacowana na |Gz 2 o TGN -
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z faktu wnioskowania o refundacie omawiane]j terapii w ramach programu lekowegp, 7rd-
ditermn rdinic sg doptaty pacjentdw do lekdw stosowanychw ramach dorafnego leczenia baldw
gtowsy,

Ma niepewnosd oszacowan liczebnosci populacii wphywa brak opublikowarnych palskich da-
mych dotyczgcych liczby pacjentow, ktorzy spetnialiby kryteria kwalifikacji do wnioskowa-
negn programu lekowego. Wartodd tej liczebnodci szacowano w oparciu o dang epidemiolo-
giczne i pismignnictwo z panstw rozwinigtych, a niepewnosd oszacowania Zaadresowano
w analizie scenariuszowe], wwzg edniajac inne wartoici liczebnoaci.

Parametrem obarczonym najwiekszg niepewnoscia wydaje sie byl odsetek pacjentdw z roz-
poznaniem, wirdd wszystkich pacjentdw cierpigcych na migreng przewlekls. W analizie
przyjeto wartosd parametry na poziomie 5%,6% - estymacie dla oghtu panstw europejskich z
raportu DRG 2016, W konsekwencii, oszacowana w analizie liczba pacjentdw ze zdiagnozo-
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5 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wptyw
na organizacje udzielania swiadczen

Pozytywna decyzja refundacyina moZe wpltynad na inne sektory gospodarki niz ochrona zdro-
wia, poprzer zmniejszenie liczby dni z bdlem migrenovwsym, a w konsekwencii zmniejszenie
absenteizmu oraz prezenteizmu. SZacowane osZczednosci w Zakresie kosztow posrednich
mogg siegnad ok. 1,85 min w 1. roku trewania programu araz ok, 4,2 min 2t w 2. roku treania
programu lekowego (Tab. 37).

Ponize] preedstawiono komentarze do obszarmw etycznych | spotecznych wekazamych w vy -
tyczrnych oceny technologii medycznych ADTMIT #0016,

CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE WMIOSKU WPEYNIE NA OSOBY INNE NIZ STOSUJACE TE TECH-
NOLOGIE (WPLYWY ZEWNE TRZNE)?

Czy nielwestionowany jest rowny dostep do technologii medyczne] prey jednakowych potrze-
bach?
Tak.
Czy spodziewana jest duza korzyic dla waskiej grupy osdb, czy korzyid mata, ale powszechna?
Spodziewana jest duza korzysd dla wgskie] grupy najbardzie | potrzebu jqoych pacjentiw,
Czy technologia stanowi odpowieds dla 0200 o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla kidnch
nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia albo dostep do leczenia jest agraniczony?

Tak, jest to terapia stanowigea odpowiedZ na potrzeby pacjentdw z migreng prae wlekiq |

dodatkowo wspdfwystepu fgog depresiy, kiorzy ze wzeledy ng uclg fiwodd choroby 7 inwa-

fidyzacje, wymagajq leczenia profilakbycznesa, qle ktarzy odnotowali niesku tecznosd co
najmaief dwach (infi terapii profiiakbyczne]. W prakhyce oznacza to, Ze w,w, pacjenc’ vy -
czerpall dostepre apc e terapeutyczne,

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?

Czy moZe wptywad na poziom sabysfakcji pacjentdw z otrzymywanej opieki medycznej?
Spodziewane Jest zwigkszenie poziomu sabysfake i pacie ntd w,

Czy moZe powodowad lub zmieniad skygmatyzacie?

Kwig i tkowvigni pacjenci muszq charakteryzowad sie wspddiwy stepowan ferm de presfi, po-
twierdzonej przez lekarza psychigtre, W trakele leczenia w programie lekowym pa-
clenci muszq regularnie fraz na 12 bygodnl) dostarczad zaswiadczente od lekarza psy-
chigtny o monftorawaniy leczenia depresfi, Dia niektdrych pacjentdw fakt leczenia
pavchigbrycznego maoze byd odbferany jako powody jgoy sbyamatyzacje, Skuteczne le-
czente migreny przewle ki J moze poprawié szanse pacjenta na wyleczenie depresii |
w bym kon tekscle sprayiad zmnie jszeniu shyamatyzac i,

Czy moze wywolywad lek?
Madfo prawdopodobne,
Czy moze powodowac dylematy moralne?

Mato prawdopodobne,

Czy moze stwarzac problemy dotyczace pici lub rodzinne?

Mado prawdopodobne,
CZY DECYZJA DOTYCZACA TECHNOLOGI HIE KOLIDUJE 7 PRAMWEM?
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Czy nie stoi w sprzecznodci z aktualnie obowiazujacymi regulacjami prawnymi?
Mie zidenty fikowano sprzeczhoset z requlac jami pravmymi,

Czy stwarza koniecznodd dokonania zmian w prawie/ przepisach?
Wie zidenty flkowano reguiac i prawnych wymagajgoych zmign,
Czy oddziatuje na prawa cztowieka lub pacjenta?
Technologia nie oddziatuje na prawa czibwieka 1 pacjenta.
CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKLADA SZCZ EGOLNE WYMOGI?
Czy jest koniecznoid szeze gilnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?
Tak. Padobnie jak w przypadky wezystkich innych technologii medycznych,
Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnodci postepowania?
Tak. Padobnie jak w przypadky wezystkich innych technologii medycznych,

Czy istnieje potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencii, potrzeba czynnego udziatu pa-
cienta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania?
Tak., Podobnie jak w przypadky wezystkich innych technologii medycznych,
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6 Whnioski

Pozybywna decyzja o finansowaniu leczenie 7 wykorzystaniem erenumabu [Aimovig®] w ra-
mach whioskowanedgo programu lekowego leczenia migreny preewdekle] bedzie sie wigzata
ze rwigkszeniem wydatkdw ptatnika publicznegn, ale zapewni dostep do terapiidobrzerde-
finiowaneaj waskie] grupie pacjentow, o duivch nigzaspokojonych potrzebach medycz mych
(pacienci ktdrzy wykorzystali dostepne opcije profilaktyki] 1 zbym rokowaniu faspobawystepa-
wanie depresji]. Zastosowanie leczenia erenumabem wplynia na redukcje miesigczne] liczby
dni z badlem glovey [w tym u czesci pacjentdw catkowite ustapienie migreny], spadek nasile-
nia napadow oraz pop rawe jakodci Iycia pacjentdw.
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7.1 Projekt proponowanego programu lekowego

Zatgrznik B
LECZENIE MIGRENY PRZEWLEKLEJ ERENUMABEM (ICD-10 G43)
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7.2 Wyniki ankiety wsrod ekspertéw klinicznych

7.2.1Pytanie 1 - Zuzycie zasobdw w doraznym leczeniu migreny

Wi tabeli prosze okreslic czestosc wystepowania poszczegdlnych wizyt/porad [hospitalizacje, porady lekarskig] wciggu & miesigey [np. 1-2 razy
w Clggu pdt mku) w zaleznossi od nasilenia migreny [czestosd liczby dniz migreng w miesiacu).

Tab. 57. Wyniki ankietywérdd ekspertiw klinicznych - pytanie 1.

B Felewi e ke RS i e ATH TR 14k Rzadlm:r:::':.r‘:::::;:l:f dnd 2 mh:‘?:n::;:r::d‘j:i:i!mvﬂ-? nuz’ac:g:::;‘:m:;:ﬁ&r dni z Iig'em;:':n:”ﬁ?ﬂt?;:l;rizni-
E1i E? E3 E4 ;‘rie; L1} Ed E2? EF E4 ;‘rie; 5D Ed E2? E3 E4 ;‘r:; 5D Ed EZ E3 E4 dS:; 5D Ed EZ E3 Ed4 ds:; 5D
:F'd“:“ka] il | m| o) mw| sm| w| n| m| o|/ow/sw| w| | w| m{ow|ww| s 6l n| 6/ow/ww] 5| 6| 6} N/ G| W
arady lelarm
specidistyrneu-
%_l_l_l_ll_-._l_l_l_lll_I._I._I._I.J.J._I._I._I._I.J.J._I._I._I._I.J.J
Pz __ ol | m| on|/mm| mm| w| n| m| o/ sw| w| =l w| m{ow|sw| s 6l n| 6/ew/ww] 5| 6| 6| 6/ Gw|Ew
arady piele-
a@ady na1zhe
pryist Lol ol omlewl swl 5l wl wl silowiswl sl sf ol siswiewl of of sl o/owiewl sl ol of ol ol .
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7.2.2

Pytanie 2 - Struktura i dawkowanie tryptandw w doraznym leczeniu migreny

Wi tabeli prosze okreslic procentows strukturg lekdw stosowanych na polskim rynku s doraznym leczeniu migreny oraz okreslic najczescis]
stosowane w tych lekach dawki dzrienne.

Tab. 58. Wyniki ankietywsrdd ekspertow klinicznych - pytanie 2.

Hazwa substancji cz2ywinej

Udziat w polskim rymku

$rednia dawka dzienna [mzftabl]

Ekspert 1

Ekspert 2

Ekspert 3

Ekspert 4

$rednia

Ekspert 1

Ekspert 2

Ekspert 3

Ekspert 4

$rednia

Almotreptan

Frouatryptan

Maratrvptan

Eletryptan

Zolmitryptan

Rvzatryptan

Sumatryptan podskdrnie

Sumatryptan dowstnie
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7.2.3

Pytanie 3 - Struktura i dawkowanie innych lekéw w doraznym leczeniu migreny

Wy tabeli prosze okreslic procentows strukturg lekdw stosowanych na polskim rynku w doraznym leczeniu migreny oraz okreslic najczescig)
stosowane w tych lekach dawki drienne.

Tab. 59. Wyniki ankietywsrdd ekspe rtow klinicznych - pytanie 3.

Hazwa substancji cz winej

Udziat w polskim rymku

$rednia dawka dzienna [meftabl]

Ekspert 1

Ekspert 2

Ekspert 3

Ekspert 4

Srednia

Ekspert 1

Ekspert 2

Ekspert 3

Ekspert 4

§rednia

Maproksen

Paracetamol/kodeina

Paracetamolfmetoklopramid

Paracetamol

Ketoprofen

Favaz acetwlozalicwl oweyr

|bupraf en
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7.3 Ceny opakowan tryptanéw

Tab. &0. Oszacowanie fredniego kosztu dawki 12,5 mg almotryptanu (MP almotryptan).

Hazwa substancyi o . : Sredni koszt davki
= g Hazwa preparatu Post ac; davka; opakovanie P roducent Cena 100% 12,5 mg
Almotryptan A&lmozen tabletki pamlekare; 12,5mg; 3tabl, Zentiva 36,4 11,8
slmotrptan A&lmozen tabletki powlekane; 12,5mg &tabl, Zentiva =L 11,0
4redni koszt dawki 12,6 mg 11,4
Tab. 61. Oszacowanie ére dniego kosztu dawki 40 mg eletryptanu (MP eletryptan).
Hazwa substancii o : : Sredni koszt davki
o - Hazwa preparatu Post ac; davka; opakovanie Producent Cena 100% 40 mg
Eletrptan Relpasx tabletki; 40 mg; 2 tadl . Pfizer Europe 43,43 2,7
Tab. 6%. Oszacowanie sredniego kosztu dawki 2,5 mg zolmitryptanu {MP zolmitryptan).
Hazwa substancii ; . ] Sredni koszt
Zyrne; Hazwa preparatu Postac; davwka; opakowanie Producent Cena 100% david 2,5 mg
Zomitryptan Zolmiles tabletki U egajgoe rozpadowiw jamie ustnej; 2,6 ma; 2 tabl. Actaviz Group 21,65 10,83
Zolmitryptan Zolmiles tabletki d egajgoe rozpadowi w jamie usnej; 2,5 mg; & tabl, Actawiz Group R0,46 g1
Zomitryptan Zolmiles tabletki U egajgoe rozpadowiw jamie ustnej; B mg 2 taal, Actaviz Group 34,54 &,64d
Zolmitryptan Zolmiles tabletki d egajgoe rozpadowi w jamie ustnej; & mg & tabl, Actawiz Group 2,61 et
Zamitryptan Zolmitriptan ST AL tablet:i 2,5 mg 3 tabl, Stada 27,96 o3z
Sredni koszt dawki 2,5 mg 8,8
Tab. 3. Oszacowanie sredniego kosztu dawki 10 mg ryzatryptanu (MP ryzatryptan).
Hazwa substancii czymne] Hazwa preparatu Postac; dawka; opakowanie Producent Cena 100% Sredni koszt dawkd 10 mg
Ryzatryptan Maxalt RPD 10 |ofilizat doustmyy 10 mg 2 sasaetki MED Polska 49,45 24,73

e
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Tab. 64. Oszacowanie $re dniego kosztu dawki 6 mg sumatryptanu stosowanego podskdrnie (MP sumatryptan podskdrnie).

Hazva substancii czymnej Hazwa preparatu P ostac; dawka; opakowanie Producent Cena 100% $redni koszt dawki 6 mg

rozhmdr do wstradiwary 12 madml (6 mea, 6 mi); | Glawsmithkline -

Sumatryrian padsorie Imigran 2 strzvkanki 0,5 Ml + wstrzykiwacz automatyeary | widka Brytania bd
Tab. 65. Oszacowanie sredniego kosztu dawki 50 mg sumatryptanu stosowanego doustnie (MP sumatryptan doustnie).
Hazwa substancii czymnej Hazwa preparatu Postac; dawka; opakkowanie Producent Cena 100% Sredni koszt davki 50 mg
Sumatryptan doustmie Apadigra tabletki panlekane; 100 mg & taol, fdpotex Palska 43,5 3,04
Sumatryptan doustme Apodigra tabletki pomlekane; B0mg; 2 tabl . Apoteyx Polska 11,5 L, 7R
Sumatryptan doustmie Apadigra tabletki ponlekane; B0 mg; & tabl . fdpotex Palska 7,9 4,65
Sumatryptan doustme Cimie &0 tabletki; Omg 2 tabl, Zentiva 17,48 8,74
Sumatryptan doustmie Cinie &0 tabletki; O mg & tabl, Zentiva 45,77 )
Sumatryptan doustme Cinie 100 tabletki; 100 mg; Z tabl, Zentiva 32,67 g,17
Sumatryptan doustme Cinie 100 tabletki; 100 mg; & tabl, Zentiva TZ,99 6,08
Sumatryptan doustmie Frimig tabletki powlekane; 100mg 2 tabl Qron 18,8 4,70
Sumatryptan doustme Frimig tabletki powlekane; 100mg & tabl Orion 47 66 3,97
Sumatryptan doustmie Frimig tabletki pomlekane; B0mg; 2 tabl . Qron 15,6 7,e0
Sumatryptan doustmie Frimig tabletki panlekane; S0 mg; & tabl . Qrion 30,79 B3
Sumatryptan doustnie Imigtan tabletki powlekane; 100me & tabl, %ﬁ:ggﬁ:ﬁ‘:‘: i 32 26,00
Sumatryptan doustni Imigran tabletki powlekane; 50 m: 3 tabi . Glagosmitiline = 49,95 34,98
Widlka Brytania
Sumatryptan doustn i Imigran babletki powlekane; 50 me; 6 taki . Glannimithiling - 149,95 74,99
Widka Brytania

Sumatryptan doustme Sumamigren tabletki panlekane; 100mg 2 taol, Polpharma 48,96 12,24
Sumatryptan doustme Sumamigren tabletki pomlekane; 100mg & taol, Polpharma 24,81 07
Sumatryptan doustmie Sumamigren tabletki pomlekane; B0mg; 2 tabl . Polphatma 31,59 16,80
Sumatryptan doustme Sumamigren tabletki panlekane; S0 mg; & tabl . Polpharma 53,06 G54
Sumatryptan doustmie Sumigra &0 tabletki pomlekane; B0mg; 2 tabl . Sandoz 17,47 8,74
Sumatryptan doustme sumigra 100 tabletki panlekane; 100mg 2 taol, Sandoz 30,78 7y
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Hazva substancii czymnej Hazwa preparatu |Pustaf:; davwka; opakovanie I Producent Cena 100% Sredni koszt dawkd 50 mg
Sredni koszt dawki 50 ma 10,1
ra L] Fa
7.4 Ceny opakowan innych lekéw
Tab. 66. Oszacowanie $redniego kosztu dawki 1000 mg naprokse nu {Obwieszcze nie MZ , Komunikat DGL).

Kod EAH Hazva i post ac leku Cena Limit Ysokose | Liczba mg | Udaat w refundagi Koszt davwki daen- Hoszt dawvwki daen Koszt dawki daen-
deta- [21] doptat v wopak. - marzec 2019* nej (1000 mg) p. nej (1000 mg) p. nej (1000 mg) p.
liczna swiadoze- HFZ [4] wspolna [2] HFZ [] (dane DGL}
[ ni ohiorcy

0590959061 54755 g?ngpr;;n, tablpowks: | iy 62 675 B500 6% 0,51 1,74 0,52

0 590999094E 536 g?”gpr;';m tablopowly | o lges | 13,3 16500 1% 0,51 1,21 0,52

0909990624515 EESE;*;W tabl. powly | 45 ap 1,23 13,24 1000 1% 0,51 171 0,52

05909990545 543 EEDE'EI:EW tabl.powl, | yae | men | 24,5 000 4% 0,51 1,25 0,52

053099105591 ?;E'DEE'E'E Efé tabl. Ao 40 g 15,32 138 15000 2% 0,51 1,27 0,52

ik}
0RO A6 ?;apr;jnn Enfg L I R I s R 20000 5% 0,51 1,23 0,52
]

OO E6 140 ;p;-mapm, bl | s | 7466 6,5 7500 12% 0,51 1,42 0,52

O OG5 ;p;-mapm, bl 250 \were | mar | 17,08 SR 1% 0,51 1,37 0,52

0BG e ;pg'f"“‘ap"':“ Bl 80 | nes |wme | 2w 15000 24% 0,51 1,28 0,52

OO T 21 7224 ;Pg'f"“apm bl 00 Vene  |wm | 15000 0% 0,51 1,07 0,51

05309991023782 Egﬁes‘gﬁ?rfz’ L 5,62 4,51 5500 3% 0,51 1,33 0,52

"
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Kod EAH Hazva i post ac leku Cena Limit Wisokose | Liczba mg | Udaat w refundagi Koszt davida daen- Koszt davdki daen- Koszt dawdd daen-
deta- 24 doplat wopak. - marzec 2019 nej (1000 mg) p. nej (1000 mg) p. nej (1000 mg) p.
liczna swiadoze- NFZ [24] wspoilna [ 4] NFZ [] {dane DGL}
[ ni ohiorcy

0590999102375 E'i,ﬁﬁ?g?rfz’ L VR 1,23 8,70 100 5% 0,51 1,30 0,52

B
5309991023805 gﬁﬁ‘gg?rfz’ R 16,35 12,56 16,500 8% 0,51 1,27 0,52
B
OERO999 02365 ggﬁ$125%°$= e P R < B 0000 4% 0,51 1,22 0,52
B
Maproxen 250 Hasoo,
05209991040529 tatl. . 50 ma 10,65 7,66 & ,52 7500 )4 0,51 1,42 0,52
=T
Maproxen 280 Hasoo,
ommeDas® | BT 17,42 12,76 104 12800 1% 0,51 1,39 0,53
v

Omew0eddrry | Mapmen S0 Haso, s e | g 6,52 7500 0,52

tal, , 500 ma § ! ) 2% 0,51 1,42 )

OmeRoeddss | Mamen B0 Hamo, | one f g | i 15000 0,53

taH., B:":l mg 1 1 :;3 5% I:I,51 1,2? 1

0530999091 4319 gp?ﬁ;g;?’ 5,83 6,55 5,3 2500 0% 1,38 3,53 1,38

1
OFRI999091 4413 Epffﬁgngﬁg’ 13,75 1375 6,55 000 0% 1,37 2,75 1,39
1
OB OEG06T Ntaat‘i' e Ef;armex’ mEz | 766 & 60 7500 0% 0,51 1,40 0,52
vl
OB OE6 T2 Ntaat‘j' el Efgarmex= wos | 176 | nes 12800 0% 0,51 1,44 0,55
vl
0509990456818 Ntaat‘i' m”;j"l'j Pnf;armex’ 14,76 1021 9,66 10000 1% 0,51 1,48 0,53
v

0530999080635 :‘aat‘i' el Pnféfarmex= w0 |32 | npa 15000 1% 0,51 1,30 0,53

ta

el koszt dawki dzienne] (1000 mg) 0,51 1,41 0,52

* udziat w refundacji okredono w oparciu o komunikaty D3 Lo wielkoEc refundacii w maroy 209 (Komunikat DGL);
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Tab. 67. Oszacowanie sre dniego kosztu dawki 500 mg/30 mg preparatu ztozonego z paracetamolu i kodeiny (MP paracetamo ko deina).

Hazva substancii czaymne] Mazvwa preparatu Postac; dawka; opakowanie Producent Cena 100% lﬂ';ﬁﬂn
: ; tabletki musuigoe; 30 me + 500 mg (1 tabl, zawiera: 500 mg pa-
Paracetamol kodeina Efferalgan Codeine racetamolu, 0 me kodeinyl: 16 tabl, PS A SAS 14,3 0,29
. 5 tableti; A mg+ 500 mg (1 tabl. zawera: 500 mz paracetamolu
Paracetamol kodeina Param ax-Cod a0 mgk::-:leiny]; A0tal. ! | vitabd an= bsd
. y kapsutki; 30 me + 500 mz (1 kaps, zawera: 500 me paracetamou, I
Paracetamol kodeina Td wosilen forte 30 me kodeiny): 10kaps, bene-4rzneimittel 18,8 1,68
. tabletki; 0 ma+ B mg (1 tabl, Zawiera: 500 m2 paracetamolu, .
Paracetamol fkodeina Ultracod 30 fng Kodeinis 30t Zentiva 9.9 1,00
Sredni koszk dawki BIO mafama 1,2
Tab. 68. Oszacowanie $redniego kosztu dawki 1000 mg paracetamolu (MP paracetamol).
Hazwa substancii : : : Sredni koszt davki
s 2 Hazwa preparatu Postac; dawla; opakovwanie Producent Cena 100% 1000 mg
Paracetamol & czrol tabletki; J00mg; 20 tabl Galena hZ 0,99
Patac=tamol & cerol forke tabletki; B00mg; 20 tabl. Galena 4,51 0,45
Paracetamol & pap tabletki; S00mg; 100 fak . U5 Pharmacia 33,3 0,67
Patac=tamol A pap tabletki; B00mg; 12 tabl. U5 Pharmacia TR 1,18
Paracetamol A pap tabletki; S00mg; 24 tabl. U5 Pharmacia 10,5 0,58
Paracetamaol Apap tabletki; B00mg; RO tabl. U5 Pharmacia 20,3 0,81
Paracetamol & pap tabletki; B00mg; & tabl, U5 Pharmacia 3508 1,29
Paracetamaol Codipar tabletki; B00mg; 12 tabl. A rezed i 4.4 0,73
Paracetamol Codipar tabletki; S00mg; 24 tabl. & rzed iri &,56 0,55
Paracetamaol Codipar tabletki; B00mg; RO tabl. A rezed i 10,3 0,41
Paracetamol Efferdgan tabletki muasjace; BOO Mg 16 tabl. LPSh 545 10,06 1,26
Paracetamol Efferd gan Forte tabletki musujace; 1 g 8 tabl. PSh 545 10,2 1,28
Laboratoria  Polfatods : : ;
Paracetamol Paracetaml tabletki; S00mg; 10 tabl. Bio-Profil Polska 4,18 0,54
Paracetamal Laboratora - Polfatods g, ovi. s00me; 20 tabl, Eio-Profil Polska 6,2 0,62
Paracetamol
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Hazva substancii
CZyTnej

Hazwa preparatu

Postac; dawka; opakowani e

Producent

Cena 100%

Sredni koszt dawki
1000 mg

Lahorataoria  Palfatdds

Patac=tamol Pt tabletki; B00mg; B0 tabl, Bio-Profil Polska 1 0,44
Paracetamol Megapar tabletki musujace; 500 mg 20 tabl. & coord Hed thoare bd

Paracetamol Panacit tabletki; B00mg; 20 tabl. Dt MaxPhamma bd

Paracetamol Panacit tabletki; S00mg; B0 tabl, Dr. Max Phamma bd

Paracetamol Panadal tabletki powlekane; 500 mg; 12tall. Glaxosmithkline Conaumer Hed thoare 19 0,57
Paracetamol Panadal tabletki powlekane; 500 mg; 45 tall . Glazoimithkline Conaumer Hed thiare 13,69 0,57
Paracetamol Paracetamol Accord tabletki; B00mg; 100 fak . & coord Hed thoare bd

Paracetamol Paracetamol Accord tabletki; B00mg; B0 tabl, & coord Hed thoare bd

Patac=tamol Paracetamol Aflofarm tabletki; B00mg; 10 tabl. &M ofarm Farmmacia Poldka 337 0,67
Paracetamol Paracetamol Aflofarm tabletki; B00mg; 20 tabl, &1l ofarm Farmmacija Poldka 4,01 0,40
Paracetamol ;‘E#tam' APTEC Labietiiy m00m; 10:4abl: Synoptis Pharm 2,25 0,45
Paracetamaol parecetamel  APTEC tableti; s0me; 20 tabi, Synoptis Pharma T45 0,37
Paracetamaol parcetemel  APTEC tableti; s0me; 50 tabi, Synoptis Pharma 717 0,29
Paracetamol Paracetamol B, Braun toztwadr do infizii; 10 madml; 10butelek 100 ml | B, Braun delaungen 74,71 787
Paracetamol Paracetamol B, Eraun rozhwar do infuzji; 10 mesml; 10butelek 51 ml B. Braun Melsunzen bd

Paracetamal Paracetamol Biofarm tabletki; BO0mg; 10 tabl, Biofarm 29 0,h5
Paracetamol Paracetamol Biofarm tabletki; B0Omg; 20 tabl. Biofarm 3,2 0,32
Paracetamal Paracetamol Biofarm tabletki; BO0mg; AO tabl, Biofarm LA 0,22
Paracetamol Paracetamol Biofarm tabletki; B0Omg; & tabl. Biofarm 1,81 0,60
Paracetamol Paracetamol Biofarm tabletki powlekane; 12 10tabl, Biaofarm R12 0,51
Paracetamol Paracetamol DioZ tabletki; B00mg; 20 tabl, DiZ P 0,54
Paracetamol Paracetamol DioZ tabletki; B00mg; &0 tabl. D 13,3 0,44
Paracetamol Paracetamol Farmna czopki; B0 mg; 10 czopkou Farmmina b6 1,07
Patac=tamol Paracetamol Filofarm tabletki; B00mg; 20 tabl. Ficfarm 3,9 0,39
Paracetamol Paracetamol Hasco czopki; B00 mg; 10 czopkiim Hazco-Lek. 4,91 0,98
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Hazwa substancii ; s : Sredni koszt dawki

iz 5 Hazwa preparatu Postac; dawka; opakowanie Producent Cena 100% 1000 mg

Paracetamol Paracetamol Haszco tabletki powlekane; 500 mg; 15tall . Hazco-Lek. 4,1 0,55

Paracetamol Paracetamol Haszco tabletki powlekane; 500 mg; 30tal. Hazco-Lek, 8.4 0,56

Paracetamol Paracetamoal Kabi roztwiar do mifuzji; 10 mgsmil; 10 fiol, 100 ml F resenius Kabi bd

Paracetamol Paracetamol Kabi toztwdr do nifuzji; 10 masml: 10 fiol, 5G0ml F resenius Kabi bd

Paracetamol Tewa (Pa- - : :

Paracetamaol tacetamol 123rati) tabletki; B00Omg; 12 tabl. Tewva Pham aceuticals Paol ska 2.2 0,37

Paracetamol Paramax Rapid tabletki; 800 mg 10 tab . Vitabalans bd

Paracetamol Paramax Rapid tabletki; SO0 mg 100 taal. Vitabalans 17,5 0,35

Paracetamol Paramax Rapid tabletki; 800 mg 30 tak . Vitabalans bd

& redni ko szt dawki 1000 mg 0,85
Tab. 69. Oszacowanie $redniego kosztu dawki 100 mg ketoprofe nu {(Obwieszczenie W, Komunikat DGL).

Kod EAH Hazva i post ac leku Cena Limit ¥Wosokose | Liczba mg | Udzat w refundaci Koszt davki daen- Hoszt dawvwki daen Koszt davwki daen-
deta- [21] doplat v wopak. - marzec 2019* nej (100 mgy p. HFZ | nej (100 mg) p. nej (100 mg) p. HF £
liczna swiadcze- 21 wspolna [2t] [2t] {dane DGL)

[2] ni oiOrcy
Bi-Praofenid, tabl, o

QE0I0H 12 anody fikowanym 12,7 10, 1.6 3000 B 0,17 0,42 0,17

uwdnianid, 180 mg
Febrofen, kaps, o

QE09990H 3317 przedbzonym uwal- 18,11 13,61 1, 4000 1% 0,17 0,45 0,17

mianiu, 00 mg
Ketonal DU, kaps, o
praedhzonym ual-

QB0 00aA654 nianiu, twarde, 150 2,43 16,32 13,77 4R00 Bk 0,17 0,48 0,18

mg

0BG E;ﬁ"?ﬁfﬂ; t@l | aes | 02 9,55 3000 7h% 0,17 0,49 0,18

OB C0T945R] Eﬁgﬂﬁ:‘g SFE ék‘aps' 8,03 1 4,63 200 1% 0,17 1,09 0,47

OB 00E 514 mgfe"”":“ czopkl, W0 | ynes | 907 6,3 1000 1% 0,46 0,39 0,18

099990740715 f&gﬁgd’ tabl. poul., | 4 o 10,21 &M =000 7% 0,17 0,46 0,18
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Kod EAH Hazva i post ac leku Cena Limit Wisokose | Liczba mg | Udzat w refundacy Koszt davida daen- Koszt davdki daen- Koszt dawdd daen-
deta- 24 doplat wopak. - marzec 2019* nej (100 mg) p. HFZ | nej (100 mg) p. nej (100 mg) p. HFZ
izna swiadcze- 21 wspolna [2] [2t] {dane DGL})

[ ni ohiorcy
Profenid, tabl. o
QR0 0T04H5 praedhLzonym uwal- 12,5 9,83 g, 2500 4% 0,17 0,45 0,17
mianiu, 00 mg
059099067 5 593 ?&f‘ﬁgn, tabl.powl s 400 oz 9,19 3000 8% 0,17 0,42 0,17
S redni koszt dawki deiennej 100 mz | 0,17 049 0,18
* udziat w refundacji okreslono w oparciu o komunikaty DG Lo wiglkogc refundacii w marcu 2019 (Komunilat DGL);
Tab. 70. Oszacowanie sredniego kosztu dawki 100 mg ketoprofe nu (MP keto profen).
2 : ; : $redni koszt
Hazva substancji caymne] |Hazwa preparatu Postac; dawka; opakovani e Producent Cena 100% davdd 100
g

Ketoprofen Ketona kapaati twarde; B0 mg S0kaps. sSandoz 16,9 1,06

Ketoprofen Ketond rozhwir do watraykiwan; B0 mgiml; 10 amp. 2 ml Sandoz 9,34 0,93

Ketoprofen Ketond Active kapaadi twarde; B0 mg 10kaps. Sandoz 10,56 2,17

Ketoprofen Ketond Active kapaudki tarde; B0 myg 20 kaps. Sandoz 19, 52 1,95

gran. do sporz. rozhwory dousmesn; B0 me (1 sazzetka zawiera RO

Ketoprofen Ketond Fast mg ketoprofenu w postaci ketoprofenu z lizyng (30 mg)l; 30 dwo- | Sandoz 14 0,93

dzielnwch saszetek

Ketoprofen Ketond forte tabl etki powlekane; 100 mg; 20 tabl. Sandoz 16,99 0,85

. gran. do Forz. roEtwory dousinesn; 26 ma (1 sasaetka zawiera 26 _

HEIRrAtEn Hemna SEHnt mg ketoprofenuw postaci ketoprofenu z lizma (40 meh); 12 sas=etek S0 hid

Ketoprofen Ketoprofer-5F kapaadi twarde; B0 mg 20kaps. SurrFarm 8,33 0,53

Sredni koszt dawki 100 mg 1,35

Tab. 71. Oszacowanie $re dniego kosztu dawki 500 mg kwasu acetylosalicylowego [(MP kwas acetylosalicylowy).

Hazwa substancji caymne] | Mazwa preparatu Postac; dawkia; opakkowanie Producent Cena 100% | Sredni koszt dawld 500 mg
Kwas acetyozalicd awy Azpinn tabletki; 500 mg; 10 takbl, Bayer 9,458 0,95
Kwas acetyozalicd awy Apidn tabletki; 800 mg; 100 tabl. Bayer bd -
Kwas acetyozalicd awy Aapinn tabletki; 500 mg; 20 takl, Bayer bd 7
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Hazva substancji caymne] | Hazwa preparatu P ostac; dawka; opakowanie Producent Cena 100% | Sredni koszt dawki 500 mg

Kwas acetyosalicyl oy bapinin Effect grarulat; BO0 mg; 10 saszetek Bayer 17,42 1,7k

Kwas acetyozalicd awy Aapinn musdjaca tabletki mualjace; B00mg 12 tabl, Bayer 13,5 1,13

Kwas acetyosalicd oy bapinin Pro tabletki powlekane; B00mg 20 tabl, Bayer 19,31 0,97

Kwas acetyozalicd awy Aapinin Pra tabletki panlekane; S00mg & taol, Bayer g,5 1,06

Kwas acetyosalicd oy bapinin Pro tabletki powlekane; B00myg 20 tabl. Bayer 78,65 0,98

Kwas acetyozalicylowy Etopiryna Pro tabletki; 800 mz; 10 tab. wMedana 4,52 0,45

Kwas acetydoszalicd oy Macipirin tableti; B00mg; 20 takl. Dy, Max Phama bd -

Kwas acetyozalicd awy Polopiryna dax tabletki dojelitowe; S00mg; 10 tabl. Polphatma 9,16 0,92

Kwas acetydoszalicd oy Polopiryna Max tabletki dojelitowe; 500 mg; 20 tabl, Palpharma 14,21 0,71

Kas acetyozalicd awy Pyramidon fast proszek doustmy B0 mg 10 zaszetek A damed 10,4 1,03

Sredni koszt dawki 500 mg 1,00
Tab. 72. Oszacowanie sre dniego kosztu dawki 400 mg ibuprofenu (Obwieszcze nie MZ , Kom unikat DGL).

Kod EAH Hazvia i post ac lelu Cena Limit YWisokosc | Liczba me | Udzat w refundadii Koszt davki daen- Hoszt dawvwki daen Koszt dawki daen-
deta- [t doptat ¥ wopak. - marzec 2019 nej {400 mg) p. HFZ | mej {400 mg) p. nej {400 mg) p. HFZ
liczna swiadcze- [21 wspolna [ 2] [zt] (dare DGL)

[2] ni ohiorcy
lbuprofen Hasco

QE0I03R3 R0 kaps. miskkie, 3’:":' ma 6,16 g1 4,25 12000 35 0,06 0, 0,07

lbuprofen Paol farme:sx

QE0e0a3072 tabi. powl ., 200 mg » &,07 b1 4,14 12000 4% 0,06 0,20 0,07

|Bupraofen-Pabi, tabl,

QE090132528 dragnuwane, 200 me 6,52 b1 | 12000 B1% 0,06 0,23 0,07

S redni koszt dawki deennej 40 mg | 0,06 0,22 0,07
* udziat w refundacji okredono w oparciu o komunikaty DG Lo wielkoec refundacii w marou 2009 (Komunikat DGL);
Tab. 73. Oszacowanie sre dniego kosztu dawki 400 mg ibuprofenu {MP ibuprofe nu).
5 : " : : Sredni koszt
Hazwa substancyi czyone] | Hazwa preparatu Postac; dawka; opakowanie Producent Cena 100% ;
dawdd 400 mg
lbuprofen balgin Maxi tabletki powl ekane; 400 mg 24 tabl, sanofi-dventis 10,% 0,46
lbuprofen bum Express kapsukkd migkkie; 400 mg; 12 kaps, Hasoo- Lek 7,26 0,61
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Hazwa substancji czynej | Hazwa preparatu Postac; dawka; opakowanie Producent Cena 100% ';’ram fﬁ?ﬂg

lbuprofen bum Express kapsutki migkkie; 400 mg; 24 kaps, Hasco-Lek 13,31 0,55
lbuprofen bum Express kapsukkd migkkie; 400 mg; 36 kaps, Hasoo- Lek 19,16 0,53
lbuprofen bum Express kapsutki migkkie; 400 mg; & kaps Hasco-Lek 4,12 0,69
lbuprofen bum Forte kapsutkid migkkie; 400 mg; 12 kaps., Hasoo- Lek a,02 0,67
lbuprofen bum Forte kapsutki migkkie; 400 mg; 24 kaps, Hasco-Lek 12,95 0,54
lbuprofen bum Forte kapsutkd migkkie; 400 mg; 36 kaps, Hasco- Lek, 17,49 0,49
lbuprofen bumax A0 mg tabletki powl ekane; 400 mg 10 fabl, Vitabalans 4,5 0,45
lbuprofen bumax A0 mg tabletki powl ek ane; A00mg 20 tabl, Vitabalans 7,98 0,27
lbuprofen bupar farte tabletki powl ekane, 400 mg 10 fabl. Adamed 49 0,55
lbuprofen bupar forte tabletki powl ekare; 400 mgz 20 tabl. Adamed 8,6 0,43
lbuprofen buprofen Aflofam tabletki drazowane; 400 mey 20 tabl, g?a':'fa”“ Famacja:Rel: 8,65 0,43
lbuprofen buprofen Forte DCZ tabletki powl ekane; 400 mg 20 tabl, Do g,99 0,45
lbuprofen buprofen Forte DCE tabletki powl eane; 400 mg &0 fabl. Do 17,99 0,30
lbuprofen buprofen Tewa M X giilen?;?hﬂrffzjrzj :I:I?zj.%ga?c?gcllpz?uffﬂ]:;: ;;";m Ehammacenticas L 0,52

410 mg ibuprafenu); 10 tabl,
lbuprofen buprofen Tewva M giilen?;?bﬂrda{fglrﬁ ;ﬁ?$n%£1c?gﬁpﬁ1$: ;;";{a Pham aceuticd s 9,79 0,49
410 mg ibuprafenu); 20 tabl,

lbuprofen buprom Max drazetki; 00 mg; 12 draz, & Phamacia g,22 0,69
lbuprofen buprom Max drametki; 00 me; 24 draz, L& Phammacia 12,™ 0,54
lbuprofen buprom dax drazetki; 400 mz; 45 draz, L& Phamacia Z3,5 0,49
lbuprofen buprom Max Sprint kapsutkd migkkis; 400 mg; 10 kaps, L& Phammacia Q.22 0,92
lbuprofen buprom Max Sprint kapsutki migkkie; 400 mg; 20 kaps, L& Phamacia 14,5 0,73
lbuprofen buprom RE. tabletki powl ekane; 400 mg 12 tabl |5 Pharmacia 9,05 0,75
lbuprofen buprom RR tabletki powl ekane, 400 mg 24 tabl L& Phamacia 14,5 0,60
lbuprofen buprom RE. tabletki powl ekane; 400 mg 43 tabl |5 Pharmacia 25,15 0,52
lbuprofen burapid tabletki powl ekane; 400 mg 10 fabl. Mord Farm 37 0,37
lbuprofen burapid tabletki powl ekane; A00mg B0 fabl, Mord Farm 14 0,28
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Hazwa substancii czyone] | Hazwa preparatu Postac; dawka; opakowanie Producent Cena 100% dﬁamrlﬁa
mg
lbuprofen Laboratoria Pol fabddz Ibuprofen s tabletki powl ekane; 400 mg 10 £abl, Eic-P rofil Paolska bd
lbuprofen Lahoratora Polfabdd2 Ihup rofen s tabletki powl ekane; 400 mg 20 fabl. Bio-P rofil Polska bd
lbuprofen Laboratoria Polfabddz Ibuprofen s tabletki powl ekane; 400 mg B0 tabl, Eic-P rofil Paolska bd
lbuprofen MIG tabletki powl ekane; 400 mg 10 £abl. Berlir-Chemie 7,27 0,73
lbuprofen hilies tabletki powl ekane; 400 mg 20 fabl, Berlin-Chemis 10,59 0,53
lhuprofen Murnfen Express Forte kapsubk miskkis: 400 me; 10 kaps. ﬁ:;;t Bendiiag Hedl 8,54 0,85
lhuprafen Murnfen Express Forte kapsutkd miskkis: 400 me; 20 kaps. ﬁ;;gt Bendiar Hedl 12,97 0,65
lhuprafen Murafen Forte tabletki powl ekane; 400ms; 12 tabl, E:;gt BiEhEEs-Ealks 7,77 0,65
lbuprofen Murafen Forte tabletki powl ekane; 400 mz; 24 tabl, oAt Rerickisar: Haal* 12,12 0,51
lbuprofen Murafen Forte tabletki powl ekane; 400 mz; 45 tabl, R BenekiserHeal: 3,05 0,45
tabletki powl ekane; 400 me (1 tabl . zawiera : : )
lhuprafen Murafen Migdnie 1 5 tany Forte F12 m 2 dwuinodne] soli sodowe | buprafend, ﬁgg Bendkiser:Hes! 8,46 0,71
o odpowiada 400 m2 ibuprofenu) 12 tabl,
tabletki powl ekane; 400 m2 (1 tabl . zawiera . . s
lhuprafen Murafen Migsnis 1 5 tany Forte 512 m 2 duwodne | 5ol sodowe | ibuprofenu, | Hooke- BEnEkiser Heal 15,71 0,65
co odpowiada 400 m2 iboprofenu) 24 tabl,
Sredni koszt dawki 400 mg 0,56
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7.5 Linki do referenciji

Tab. 74. Zestawienie linkdw do stron internetowych . Medycyny Prakiycznej” preparatow
paracetamolu i ibuprofe nu uwzglednionych w analizie.

Substancia
cZynna

Linki

Parace tarmol

https: s Swvaw . mp.pl fpac entfeki ek 25%21 Acenol-tabletki

https: S S mp.pl fpacjentfleki ek /25923 A cenol -forte-tabletki

htdps S o mp.pl Spacientfleki ek fe30490, Apap-tanletki

htdps: S fwen mp,pl fpacientfleki ek fe17r 4,Codipar-tabl etk

htdps: S S mp.pl fpacient Aeki Aek 31114, Ef feral gan-tabletki- musajace
htdps: S fa mp.pl fpacientfleki fleks 55957 Efferd gan-Forte-tabletki-musajace
htdps: S Sws mp,pl fpacientsfleki flek s 5940, Laboratoria-Pd falodz-Paracetamal -tabl etki
htdps: S o mppl fpac ientfl ekl flek 26290, Megapar -tabl etki-mualjace
https: s Swovaw mp. pl fpac entsfl eki flek /95045, Panacit-table ki

https: S Swvaw mp.pl fpac jentfleki ek /90652 ,Panadol - tabletki-powl ekane
htdps S S mp.pl fpacientfl ek ek 29429 Paracetam ol -Accord- tabl etk
htdps: S A mp.pl fpacientfleki flek s 55201, Paracetamal -Afl ofamm -tabletki
htdps: S fw mp.pl fpacientfleki flekr86397 Paracetamad -APTEC-MED-tabletki
htdps: S fw mp.pl fpacientfl ekl flek s 20584 ,Paracetamd -B. € raun- rozbwar-do-infu zji
htdps: S Sw mp,pl fpacientfl ek flek 92425 Paracetamal Biofam-tabl etki
htdps: S S mp, pl fpacient/l ek flek 82441, Paracetamal Biofam-tabl etki-powd ekane
https s Swvaw mp.pl fpac entsfl eki ek 90840, Paracetam o -DOE -tabl etk

htps:f fwvaw . mp.pl fpac jentfleki ek /90753, Paracetamd -Fammina- czopki
htdps S o mppl fpacientfeki ek 51907, Paracetamad Filofarm- tabletki
htdps: S v mp.pl fpacientfleki flek s 81727 Paracetam ol -Hazoo-czopk i

htdps: A mp.pl fpacientfleki flek f81263,Paracetamol Haamo-tabl etki-powlekane
htdps: S San mp.pl fpacientfleki flek s Tad 56  Paracetamd -Kabt rozbwor-do-infuzji
htdps: S fw mp. pl fpacientfl ekl flek f819%65,Paracetamal -Teva-Paracetamol -125r atio-tabl etk
htdps: S Sfw mp, pl fpacientfl eki flek 66406 ,Param ax-Rapid-taoletki

lbuprafen

htdps: S Sw mp. pl fpacientfleki flek 6446k, Ibd gin-Maxi-tabl etk i-pawl ekane
htdps: S S mp, pl fpacientfleki Aek 92630, lbom-Express-kapaulki-miekkie
htdps: S S mp, pl fpac entfl ek fek 59170, lbum-F ortetapsulki-miekkie
htps: s Swovaw mp.pl fpac entfleki ek /65947 Ibum ax-400-m 2-tabl etk i-powlekane
https:f fwvaw . mp.pl fpacjentfleki ek /075 |bupar-forte-tabl etki-powlekane
htdps: S v mp. pl fpacientfeki flek 68129, lbuprofen- Aflof atm-tabl etki-drazowane
htAps S v mp.pl fpacientfleki ek 20858, Ibuprofen-Forte-DOZ-tabl etk ipowl ekane
htdps: S Swa mp.pl fpacientfleki flek r89666, Ibuprofen-Teva-si X-tabl etk i-povl ek ane
htdps: S Sw mp.pl fpacijent Aeki Nekf69d83, Ibuprom-Mas-drazetki

htdps: S v mp. pl fpacientfleki flek f80625 | buprom-Max-Sprint-kapaul ki-miek kie
htdps: S Sws mp. pl fpacientfleki flek %445, lbuprom -RR-tabletki-powl ekane
htdps: S Sav mp, pl fpacient/ ek flek M e62, lburapid-tabletki-powl ekane

htps: s Swovaw . mp.pl fpac entfleki ek /52629, Laboratora-Pd falod=-lbuprofen-#bs-tabletipowlekane

htps:f fwvaw . mp.pl fpac jentfleki ek /68509, MIG-tabl etki-powl ekane

htdps S v mp. pl fpacientfleki Nek f89225 Marofen-Express-Forte-kapadlki-miskkis
htdps: S o mp.pl fpacientfleki ek fa0 209 Murofen-Forte-tabletki-powlekane

htdps: S Sww mp.pl fpacientfleki flek 924258 Murofen-Miemnie-i-Stawy-Forte-tabl etk i-powlek.ane
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7.6 Oszacowanie PKB/pracujacego

Dszacowanie kosztdw posrednich absencii chorobowej oparto na ostatnich, petnych danych
Stownegn Urzedu Statystycznegon z 017 roku, dotyczacych PKB oraz liczby pracujgcych. Ma
podstawie powy?szych danych oszacowano wartosc PEKB/ pracujacego (Tab. 75).

Tab. 75. Dane Giwnego Urze du Statystycznego dotyczace PKB i liczby pracujacych w 2017
roku (GUS 2019).

Parametr Dane
Produkt Krajowe Brotto (PEB) [mln 2] 1982 314
Liczba pracujacyveh [Hws.] 1h 7108
Oszacowany PKBfpracujacego (osz acowanie wiasne) 116 620,80
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7.2 Zgodnosé analizy z minimalnymi wymaganiami

Tab. 76. Zgo dno$c o pracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy wptywu na budzet

{we dtug Rozporzadze nia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r.).

Wymaganie

RozdziatyTabela
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fresi e Sartecznoicl , ber [ ecz e sting, CeR oFaZ DoZFome § sposoby ARansonwania techno iogi winioskong -
nefi technolagi opcjonatnych,

[ane o cenach 2 Co-
wiesTzena MZ 2 dnia 30
sietpnia 2019 roku

56,1 And za wphywu na bodeet zanwiera:
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o obemujacei wezystkich paciertom, U khdnch whioskomwana technologia moze bye | Rozdziat 2.1.1
ZEsto AN,

o docelowe], wskazane] we wniosky, Foadziat 2.1.2

o kbdrej technologia wnicskomana jest chemie shosomana; Rozdzist 2.1.3

* oEamwan e rocane] | iceebnosci popud acji, w kio rej whiodowana techno ogia bedde shoso-
Iana prey 2ateenil, 22 mnkter wadciny do spran 2dromia wyda decyvzie o objeciu refunda
cigl.l

Foadziat 2. 1. daraz 3.2

. o=Zamanie Ahad nych rocamych wydatkdi podm ot 2obowizzanegn do finarsowania
Aniadczen (.. ponos2onch naleczenie pacientow w stanie kKliniczrm widazanym we wnio-
F11, 2 s nieniem Ftadawe j wydatkdw stanoiniaoe] refundacie cenywniosomans j
techrolozi, o ile wystepuie;

Foadziat 5.1

+  ilodoicng prognoze rocaydh wydatidn podmich) 2cbowizzanean do finansanania Awiadczen
[...], jaie beda ponoszone na lecEnie pacientdu v sanie k nicanm wdiazanym we wnioskl
7 nnyERrzesdinieniem sktadawe] wydatkdw stanawizeei refundacie ceny wninskamane ] tech-
nologii przy 23hofenil, = minEte r whasciay do praw zdromia nie wwda decyzji o obieciu re-
fundaciq I...%

Foadziat 5.1

+ lodciomg prognoze rocaych wydatiidm podmiot zobowigzanean do finansomania Awiadczen
(.1, jakie bedg ponozzone na lecznie pacjentin w stanie kl hicanym wkazanym we wniozku
Z nnyErczeanl nieniem skhadmne] wydatkion stanowizeei refundacie ceny wnioskomane j tech-
nologii pray zatozenid, & mniter wiztciey do praw 2drowia wyda decyzje o cbjeciu refure
dacig [...l;

Fozdziat 3.2
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Foatziat 3.2

* minimany i maksyma iy wariant cezacoimania )

Wariart mirimary roe-
dziat 3.3

Uzydano cezacowania | .. oraz prognozy 1. ).

Wiariant masymAny ro=-
d=iat 5.4
+  zestawienie tabe aryezne warboasi, na podstavie ktorech dokonano oszacowan () oraz pro- | Poadzist 27
T0Z .0
+  wymeegdnienie 2shoren, na podstawie kbonych dokonano oszacowan 1) oraz prognoz (., Fozdzist 2.5
i srzeed nosd Zatt@en dotyezacwch kind ifkacii wnioskowanej technologi do gropy limito-
wieq i wyEnaczenia podstany | ity
* dotument elektraniczry , umod iniajacy powhorzenie wewstkich kalkul acii, w wymiky kbdrngch | Dokument 2atacano

66,2 Cemconania (...) oraz prognozy (..) dokonynane 53 horyzoncie czasonm ki m d & and =2y
wipkL na budset

dnaize praep rovwadaono
W 2-letnim horyzoncie
czasonTn; Roadziat 2.4

66,3 Cemcoman, o kidrech mowaw ust, 1 pkt 3,6 1 7 oraz prognozy, o kbd mech moma v ust, 1 pkt i 6,
dokonuie sie w szc e nodci na podstanie o= acowan, o korch mowa w ust, Tpet 192 1. Jeadl i
nie jest mod ine preedstaniznie wiarvgndnvch oszacoman, o kbdrych mowa wost, 1 pkt 112, and&za
iphtl na budeet moze zawierac dodatkony wariant, wkbdrm ozacowania te uzydiano w oparsiu o
imne dane,

CEZacoiania, o khdrech
mdaaw ust, 1 pkt 3,610
7 araz prognozy, o ki
rch mowa e ust, 1pkt
i 6, prEpiowadzong na
podstanie oszacoimar,

a ktdrech mata w ost, 1
pht 12,

8 6.4 Jexdli wniodomwane waninki cbjecia refundaciy cbejmujg inctrumenty dzidenia navka (L), o= Mie dotyczy
cowania [..) oraz prognogy () pawinny e preedstanione w nastepujgoech wanantach;
+  zuwzgednieniem proponowanego instrumentu daelenia rvada; hhie dotyczy
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+  bezowzgednienia proponowanegn insthom entu dziel eria revka ihdonano

54,5 Jeadl i wniodomwane warnirki cbjecia refundacia cbejmujg ubworzenie nawe j, odrebnej gropy limi- | Fozdziat 2,.5.1.1
towe j, andiza wphawu na budzet zamwiera wekazanie dowoddw spetnienia wym azan, o khorsd mowa w
art, 15 ust, Jpet 11 3 ustany,

6 6.6 e i wriodoinane warrki object refundaciy cbejmujg kind ifk.acie do wapdline |, istmiejace] Mie dotyczy
g [imitowme i, and iza wpband na budzet zawiera wekazanie domwoddn spetnienia knte non, o kharnch
mowaw art, 15wt 2 fwymagania, o kidrych mowa wark, 15 wst, 3 pkt 2 ustauy,

68, fndizy, o kiarch mowa w61, musza 2anierac;

* dare bblingraficane w=ystkich wndorzystanych publ ikacii, Z zachowaniem sopnia sczeadhr | Bl iografia
wioEsi umod iwiajasegn jednoaacang identyfikac g kasdej 2 wykorzystarych publiacii

«  wskazanie innwch Zradet nfomm acji zamartych v anal zach, W szczegdnodci ddhin pranmch
otaz danych osobomwch autondi niepubl #owanych badan, and &, ekapeyz 1 opinii,
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