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Indeks skrotow

DDD Zdefiniowana dawka dobowa
(Defined Daily Dose)

GUS Gtéwny Urzad Statystyczny
MZ  Ministerstwo Zdrowia
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

SGA leki przeciwpsychotyczne Il generaciji
(Second Generation Antipsychotic Medication)
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Lurazydon (Latuda®) w terapii schizofrenii u mtodziezy w wieku 13-17 lat

Streszczenie

Cel

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkéw pftatnika publicznego (NFZ,
Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentow w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkow
publicznych lurazydonu (Latuda) w terapii schizofrenii u mtodziezy w wieku od 13. roku zycia.

Metodyka

Analize przeprowadzono z perspektywy pfatnika publicznego oraz z perspektywy wspdlnej ptatnika i pacjentow.
Uwzgledniono 2 letni horyzont czasowy, poczawszy od 1 stycznia 2022 roku. W analizie zatozono, ze lurazydon

bedzie finansowany w ramach refundacji aptecznej.

Populacje docelowg analizy stanowig pacjenci ze schizofrenig w wieku 13-17 lat.

W analizie uwzgledniono wytgcznie koszty lekéw. Dodatkowo, w celu przedstawienia petnego obrazu wydatkow
NFZ na leczenie pacjentéw z populacji docelowej, w ramach oceny aktualnych wydatkéw przedstawiono rowniez

koszty swiadczen realizowanych w terapii tych pacjentéw.

W scenariuszu istniejgcym zatozono, ze zakres interwencji dostepnych dla pacjentéw ze schizofrenig w wieku 13-

—17 lat bedzie odpowiadat lekom aktualnie refundowanym.

W scenariuszu nowym zatozono, ze zakres interwencji refundowanych dla pacjentéw ze schizofrenia w wieku 13—

17 lat poszerzony zostanie o lurazydon (preparat Latuda).

Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatkéw catkowitych oraz z podziatem na poszczegdine
kategorie kosztowe. Dodatkowo przedstawiono wydatki inkrementalne, tj. réznice miedzy wydatkami w

scenariuszu nowym i istniejgcym.
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Wyniki
Populacja

Prognozowana liczba pacjentdw z populacji docelowej, ktérzy stosowac¢ bedg leki z grupy SGA, wynosi -

osoby i jest stata w horyzoncie analizy tj. w latach 2022-2023.

W scenariuszu istniejgcym zaden pacjent z populacji docelowej nie otrzymuje leczenia z zastosowaniem

lurazydonu. W ramach analizy oceniono natomiast, Zze w pierwszym roku analizy preparat Latuda stosowany

bedzie przez [

W przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego prognozowane wydatki catkowite ptatnika
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1.1.

1.2.

1.3.

Lurazydon (Latuda®) w terapii schizofrenii u mtodziezy w wieku 13-17 lat

Wprowadzenie do analizy

Cel analizy

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego
(NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentow w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o
finansowaniu ze Srodkéw publicznych lurazydonu (Latuda) w leczeniu schizofrenii u mtodziezy w
wieku 13-17 lat.

Szczegolowy opis problemu zdrowotnego, interwencji ocenianej i technologii opcjonalnych

przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego [1].

Problem zdrowotny

Wedtug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia (ang. World Health Organization, WHO) schizofrenia
dotyka ponad 21 milionéw ludzi na catym swiecie. Chorobowos$¢ schizofrenii szacowana jest na 1% w
skali $wiata, a zapadalnos¢ na 1,5 przypadkoéw na 10 tys. osob rocznie. Schizofrenia moze pojawi¢ sie
u oso6b w kazdym wieku, ale najczesciej diagnozowana jest u oséb mtodych, miedzy 15 a 25 rokiem
zycia. Wystepowanie pierwszych objawéw choroby przed ukohnczeniem 20 roku zycia dotyczy okoto
12-35% pacjentéw [2, 3].

Stan aktualny

1.3.1. Aktualna praktyka kliniczna

Aktualnie pacjenci ze schizofrenig przed osiggnieciem wieku 18 lat majg dostep do 8 refundowanych
substancji z grupy SGA.

Jednoczesnie zauwazyC¢ nalezy, ze w populacji pediatrycznej stosuje sie leki przeciwpsychotyczne
poza wskazaniami rejestracyjnymi (off-label). Specjalisci wigczajacy chorych do leczenia muszg
uzyskac pisemng zgode opiekunow lub samego pacjenta, jesli skonczyt 16 lat na zastosowanie leku

poza rejestracja.

Jedynym refundowanym w Polsce lekiem SGA posiadajagcym rejestracje w czesci wnioskowanej

populacji mtodziezy ze schizofrenig jest arypiprazol (rejestracja dotyczy pacjentéw w wieku od 15 lat).
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Lurazydon (Latuda®) w terapii schizofrenii u mtodziezy w wieku 13-17 lat

Szczegolowe dane o liczbie pacjentéw w wieku 13-17 lat ze schizofrenig _

W latach 2016-2019 leki w Polsce kazdego roku raportowano $wiadczenia dla ok. || N ||l z<

schizofrenig w wieku 13-17 lat, z tej grupy w przypadku || | | I stosowano leki drugiej
generacji (SGA, Second Generation Antipsychotics) refundowane w ramach sprzedazy aptecznej. U

najwiekszej grupy pacjentéw, u ktérych stosowano leki w ramach terapii prowadzonej poza szpitalem,

stosowano kolejno arypiprazol. olanzapine, rysperydon i kwetiapine.

Tabela 1.

Jednoczesnie zauwazy¢ nalezy, ze w powyzszych danych uwzglednione zostaty wytgcznie informacje
o liczbie pacjentow, ktérzy zrealizowali co najmniej jedng recepte na leki przeciwpsychotyczne w
aptece. Zestawione powyzej dane nie obejmujg lekéw, jakie pacjenci ze schizofrenig otrzymywali w
ramach leczenia szpitalnego — przedmiotem niniejszej analizy jest bowiem ocena konsekwenc;ji

wprowadzenia lurazydonu do refundacji apteczne;j.

W analizie problemu decyzyjnego wskazano, ze komparatorem sg najczesciej stosowane leki z grupy
SGA. W analizie wptywu na budzet ocena poszerzona zostata na wszystkie dostepne leki z grupy
SGA.

1.3.2. Aktualna liczebnos$¢ populacji docelowej

Populacje docelowg w analizie stanowig pacjenci ze schizofrenig w wieku 13-17 lat.
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Lurazydon (Latuda®) w terapii schizofrenii u mtodziezy w wieku 13-17 lat

Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej w 2021 roku przeprowadzono na podstawie tej samej
metodyki oraz zrédet danych, ktére wykorzystano w analizie wplywu na budzet do prognozy

liczebnosci populaciji docelowej na lata 2022—2023.

Zgodnie z przyjetymi zatozeniami obliczeh aktualna liczba pacjentéw z populacji docelowej wynosi

Tabela 2.
Liczebnosé populacji docelowej w 2021 roku

Parametr Wartos¢

Pacjenci ze schizofrenig w wieku 13-17 lat [ |

W tym - pacjenci leczeni z zastosowaniem lurazydonu 0

Preparat lurazydon jest refundowany w populacji oséb dorostych od 1 wrzesnia 2020 roku.

W zwigzku z brakiem refundacji w populacji mtodziezy po ukonczeniu 13. roku zycia w analizie
przyjmuje sie natomiast, ze obecnie preparat Latuda nie jest stosowany w tej populaciji.

1.3.3. Aktualne roczne wydatki ptatnika w populacji docelowej

W tabeli ponizej zestawiona zostata kwota refundacji dla poszczegdélnych lekow
przeciwpsychotycznych stosowanych w terapii schizofrenii w populacji oséb w wieku 13-17 lat w
latach 2014-2019 (Tabela 3).

-
QO
o
o
[
had

Wartos¢ refundacji — preparaty przeciwpsychotyczne stosowane u miodziezy ze schizofrenig w wieku 13-17 lat [zf]
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Lurazydon (Latuda®) w terapii schizofrenii u mtodziezy w wieku 13-17 lat

W kontekscie zestawionych danych istotng informacja, jaka pozwala oceni¢ powyzsze wydatki w
szerszej perspektywie moze by¢ wysokos$¢ kwoty na preparaty z grupy SGA ogétem — w dowolnym
wskazaniu i w dowolnej grupie wiekowej. W roku 2020 wartos¢ refundacji preparatéow z tej grupy
wyniosta fgcznie ponad 520 min zt. Warto$é refundacji preparatow SGA w populacji docelowej — tj. w

populacji pacjentéw ze schizofrenig w wieku 13-17 lat to mniej niz - tej kwoty.

Aktualne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie pacjentdéw z populacji docelowej — z
wykorzystaniem lekéw SGA - zostaty wyznaczone dla liczebnosci tej populacji w 2021 roku (Tabela 4).
Wszystkie dane populacyjne i kosztowe uwzglednione w obliczeniach oraz metodyka
przeprowadzonych oszacowan jest analogiczna, jak w przypadku szacowania wydatkow w

scenariuszu aktualnym analizy wptywu na budzet (szczegétowe dane przedstawiono w rozdziale 2).

Aktualne wydatki ptatnika publicznego oszacowane w analizie, ponoszone na leczenie z

zastosowaniem lurazydonu w populacji docelowej wynoszg 0 zt rocznie.

Tabela 4.
Wydatki ptatnika publicznego w populacji docelowej w 2021 roku

Parametr Wartos¢

Aktualne wydatki ptatnika w populacji docelowej [ ]

W tym: wydatki na lurazydon 0zt

Jednoczes$nie nalezy zauwazy¢, ze wydatki zwigzane z refundacjg lekéw przeciwpsychotycznych to

tylko czes$¢ wydatkéw, jakie ponosi ptatnik publiczny w zwigzku z terapig pacjentéw ze schizofrenia.

Tabela 5.
Catkowite koszty leczenia pacjentow ze schizofrenig w wieku 13-17 lat — wydatki NFZ [zl]
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Lurazydon (Latuda®) w terapii schizofrenii u mtodziezy w wieku 13-17 lat

N . cdnoczesnie
ewentualne uwzglednianie tych niewielkich réznic w analizie wptywu na budzet wigzatoby sie z
wysokim poziomem niepewnosci poszczegoélnych krokéw obliczen, poniewaz w analizie wptywu na
budzet nie modeluje sie precyzyjnie sciezek konkretnych pacjentéw rozpoczynajgcych terapie od
konkretnego preparatu w monoterapii, lecz analizuje catos¢ rynku — z uwzglednieniem tego, ze czesé
pacjentow stosuje terapie skojarzone, a takze, ze pacjenci sg na réznych etapach leczenia. Majgc na
uwadze wskazany minimalny wptyw wyboru leku przeciwpsychotycznego drugiej generacji na
korzystanie ze s$Swiadczen psychiatrycznych i jednoczesnie znaczng niepewnos$¢ zwigzang z
modelowaniem tego elementu w ramach analizy wptywu na budzet, w opracowaniu nie uwzgledniano

tych swiadczen w pozostatych czesciach dokumentu (rozwigzanie konserwatywne).

1.3.4. Populacja obejmujgca wszystkich pacjentow, u ktérych wnioskowana

technologia moze by¢ zastosowana

Wskazanie rejestracyjne lurazydonu obejmuje wszystkich pacjentéw ze schizofrenig, ktérzy ukonczyli

13 rok zycia.

Na podstawie danych z Bazy Analiz Systemowych i Wdrozeniowych liczba dorostych pacjentéow ze
schizofrenig (chorobowos$¢ roczna) wynosita w latach 2014-2018 161-166 tys., obserwowany byt

malejgcy trend tej wartosci.

Na podstawie dotychczasowego trendu chorobowosci mozna oczekiwac, ze liczebnos¢ populacii
dorostych oséb ze schizofrenig moze wynie$¢ ok. 155-156. tys. oséb w latach 2022—2023. Do grupy
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Lurazydon (Latuda®) w terapii schizofrenii u mtodziezy w wieku 13-17 lat

tej nalezy doliczy¢ liczbe osdb ze schizofrenig w wieku 13-17 lat (populacja docelowa) oszacowang na

B (oor. rozdz.1.3.2).

tacznie liczebnos¢ populacji obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia

moze by¢ zastosowana zostata oszacowana [
Il oku. (Tabela 6)

Tabela 6.
Populacja obejmujaca wszystkich pacjentow, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

Populacja 2014 2015 2016 2017 2018 2022 2023 Zrédio
Dane BASIW
(2014-2018) i
Dorosli pacjenci ze 160 prognoza —
schizofrenig 165885 165 051 163849 162 581 854 156 125 154 872 dopasowanie
liniowe (2022-
2023)
Pacjenci ze schizofrenig
W wieku 13-17 lat - - - - - . . rozdz.1.3.2
Razem - - - - - 1 e

1.3.5. Populacja, w ktoérej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana

Preparat lurazydon jest refundowany w populacji oséb dorostych od 1 wrzesnia 2020 roku. Dostepne
dane o refundacji tego preparatu obejmujg aktualnie informacje z pierwszych 9 miesiecy finansowania
tego leku ze srodkéw publicznych (ocena liczebnosci populacji, w ktérej technologia wnioskowana jest
obecnie stosowana zostata zaktualizowana w ramach uzupetnienia analizy wplywu na budzet w
odpowiedzi na pismo znak OT.4230.13.2021.KDe.3 dotyczace minimalnych wymagan, jakie muszg

spetnia¢ analizy dotgczone do wniosku refundacyjnego).

W zwigzku z brakiem refundacji w populacji miodziezy po ukonczeniu 13. roku zycia w analizie

przyjmuje sie natomiast, ze obecnie preparat Latuda nie jest stosowany w tej populaciji.

Tabela 7.
Liczebnos$é populacji pacjentéw stosujacych obecnie lurazydon

Populacja Liczebnos¢
Dorosli pacjenci ze schizofrenig [ ]
Pacjenci ze schizofrenig w wieku 13-17 lat 0
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1.4.

Lurazydon (Latuda®) w terapii schizofrenii u mtodziezy w wieku 13-17 lat

Kwalifikacja do grupy limitowej

W analizie zatozono, ze w przypadku podjecia pozytywnej decyzji refundacyjnej, lurazydon bedzie

finansowany w ramach istniejgcej grupy limitowej — 178.10 Leki przeciwpsychotyczne — lurazydon.

Zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych ,do grupy limitowej kwalifikuje sie lek
posiadajgcy te samg nazwe miedzynarodowg albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne
dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania oraz $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny, przy zastosowaniu nastepujgcych kryteriow:

¢ tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktérych sg refundowane,

e podobnej skutecznosci”.

Obecnie lurazydon finansowany jest ze srodkéw publicznych w Polsce w ramach Listy A 1. Leki
refundowane dostepne w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i
przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym we wskazaniu: ,Leczenie schizofrenii u
dorostych pacjentéw po nieskutecznosci lub w przypadku przeciwwskazan do terapii pozostatymi

lekami przeciwpsychotycznymi Il generac;ji”.

Nazwa grupy limitowej 178.10, Leki przeciwpsychotyczne — lurazydon, do ktérej nalezy lurazydon nie
okredla szczegdtowego wskazania, ktérego dotyczy. W zwigzku z tym zatozono, Ze lurazydon w
populacji docelowej rowniez bedzie refundowany w ramach grupy limitowej 178.10, Leki

przeciwpsychotyczne — lurazydon.

W analizowanej sytuacji wniosek nie dotyczy zatem w sensie Scistym kwalifikacji do grupy limitowej,
co wymaga spetnienia wskazanych w Ustawie z dnia 12 maja 2011 kryteridw, a jedynie zmiany
zakresu, w jakim refundowana jest substancja, dla ktérej kwalifikacja do grupy limitowej zostata juz

uprzednio przeprowadzona.

Przyjecie powyzszego zatozenia jest zgodne ze stosowang praktykg w tym zakresie. Ponizej
zestawiono wybrane substancje czynne, w ktérych zachowano opisang praktyke postepowania, ftj.
rozszerzono zakres wskazan, w ktérych lek jest refundowany w ramach istniejgcej grupy limitowe;.
Nazwa zadnej z tych grup nie okre$la wskazania refundacyjnego, a leki finansowane sg w ramach
tych grup w leczeniu réznych jednostek chorobowych, w tym réwniez dotyczy to rozszerzenia

wskazan o populacje pediatryczne.

Tabela 8.
Przyklady rozszerzenia wskazan w ramach istniejacej grupy limitowej, lista A1

Substancja o Wskazania — przed
1 Grupa limitowa p
czynna rozszerzeniem

Aktualne wskazania (01.07.2021)*

146.3, Leki stosowane  Prewencja pow ktan kostnych

Acidum w chorobach kosci - u pacjentow z We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na
zoledronicum bisfosfoniany do zaawansowanym dzien wydania decyzji
podawania hormonoopornym rakiem
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Lurazydon (Latuda®) w terapii schizofrenii u mtodziezy w wieku 13-17 lat

Substancja . Wskazania — przed . .
czynna Grupa limitowa rozszerzeniem Aktualne wskazania (01.07.2021)
pozajelitowego - kwas gruczotu krokowego z
zoledronowy przerzutami do kosci
Zylne pow ktania Zylne powiktania zakrzepowo-zatorowe u
zakrzepowo-zatorowe u dorostych pacjentéw po przebytej planowe;j
22.0, Heparyny dorostych p'acjentc')w.po allqplastyce ca’fkqwitej stawu biodrowego (do 30
drobnc->c1z steczkowe i przebytej planowej dnia po przebytej alloplastyce) lub kolanowego
Dabigatranum leki ast . alloplastyce catkowitej stawu  (do 14 dnia po przebytej alloplastyce) - prewencja
- eki o dziataniu . h ! .
etexilatum heparyn blodrgmt/ego”(dc; 3(t) dnl)aI ptc: pierwotna;
przebytej alloplastyce) lu
drobnoczasteczkowych kolanowego (do 14 dnia po Leczenie zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci
przebytej alloplastyce) - ptucnej oraz prewencja nawrotéw zakrzepicy zyt
prewencja pierwotna gtebokich i zatorowosci ptucnej u dorostych
Osteoporoza pomenopauzalna (T-score mniejsze
lub réwne -2,5 mierzone metodg DXA lub
Osteoporoza u pacjentek w wystgpienie ztamania osteoporotycznego) u
wieku powyzej 65 lat ze kobiet w wieku powyzej 60 lat, po niepowodzeniu
stwierdzong pierwotng leczenia doustnymi bisfosfonianami lub z
231.0, Leki stosowane osteoporozag przeciwwskazaniami (nietolerancja) do ich
w chorobach kosci - pomenopauzalng (T-score stosowania;
Denosumabum przeciwciata mniejsze lub réwne - 2,5
monoklonalne - mierzone metodg DXA), ze Osteoporoza (T-score mniejsze lub réwne -2,5
denosumab ztamaniem kregowym lub mierzone metodg DXA lub wystapienie ztamania
ztamaniem szyjki kosci osteoporotycznego) u mezczyzn w wieku
udowej, po niepowodzeniu powyzej 60 lat, po niepowodzeniu leczenia
leczenia bisfosfonianami doustnymi bisfosfonianami lub z
przeciwwskazaniami (nietolerancja) do ich
stosowania
Moczéwka prosta przysadkowa
Pierwotne izolowane moczenie nocne u
pacjentow powyzej 6 roku zycia z prawidtowg
zdolno$cig zageszczania moczu po
78;2)/'12&??{“’ _ _udokumentowaniu nie_skutecznoéci_ 1- _
D . podwzgérza — doustne Moczéwka prosta miesigcznego postepowgnla wspomagajacego |
esmopressinum ) . motywujgcego.
postacie przysadkowa;
farmaceutyczne Pierwotne izolowane moczenie nocne u
desmopresyny

pacjentow pomiedzy 5-6 rokiem zycia z
prawidtowg zdolnoscig zageszczania moczu po
udokumentowaniu nieskutecznosci 1-
miesiecznego postepowania wspomagajacego i
motywujgcego

Cukrzyca typu | u dorostych, miodziezy i dzieci w
wieku od 2 lat i powyzej;

. Cukrzyca typu 2 u pacjentéw leczonych insuling
14.3, Hormony trzustki ~ Cukrzyca typu | u dorostych, A - ) o
- dtugodziatajgce mtodziezy i dzieci w wieku od NPH od co najmniej 6 miesiecy | z HbA1c 28%
o ! ; .. oraz cukrzyca typu 2 u pacjentow leczonych
analogi insulin 2 lat i powyzej ) ; LS S .
insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy i z
udokumentowanymi nawracajgcymi epizodami
ciezkiej lub nocnej hipoglikemii oraz cukrzyca o
znanej przyczynie (zgodnie z definicjg wg. WHO)

Insulinum
detemirum

Cukrzyca typu | u dorostych, miodziezy i dzieci od
6 roku zycia;

Cukrzyca typu 2 u pacjentéw leczonych insuling
. NPH od co najmniej 6 miesigcy i z HbA1c 28%
14.3, Hormo_ny t_rzustk| CUerYC? typu_l u_doroslych, oraz cukrzyca typu 2 u pacjentéw leczonych
- dtugodziatajgce mtodziezy i dzieci od 6 roku ) : AN S .
o ! A insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy i z
analogi insulin zycia . ; N .
udokumentowanymi nawracajgcymi epizodami
ciezkiej lub nocnej hipogl kemii oraz cukrzyca
typu 1 u dzieci w wieku od 2 do 6 lat oraz
cukrzyca o znanej przyczynie (zgodnie z definicjg
wg. WHO)

Insulinum
glarginum

241.2, Leki stosowane Leczenie ostrych Leczenie ostrych zagrazajacych zyciu napadow
Ikatybant o .. L . :
w dziedzicznym zagrazajacych zyciu napadéw  obrzeku naczynioruchowego u chorych dorostych
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Lurazydon (Latuda®) w terapii schizofrenii u mtodziezy w wieku 13-17 lat

Substancja
czynna

Grupa limitowa

Wskazania — przed
rozszerzeniem

Aktualne wskazania (01.07.2021)*

na dziedziczny obrzgk naczynioruchowy
wywotany niedoborem inhibitora esterazy C1;

Leczenie ostrych, zagrazajacych zyciu napadow
obrzeku naczynioruchowego u dzieci od 2 roku
zycia, chorych na dziedziczny obrzek
naczynioruchowy wywotany niedoborem

inhibitora esterazy C1

obrzeku obrzeku naczynioruchowego
naczynioruchowym - u chorych dorostych na
ikatybant dziedziczny obrzek
naczynioruchowy wywotany
niedoborem inhibitora
esterazy C1
163.1, Leki

przeciwpadaczkowe do
stosowania doustnego
- lamotrygina - state
postacie
farmaceutyczne

Lamotriginum

Padaczka oporna na leczenie

Padaczka oporna na leczenie,
Padaczka,
Choroba afektywna dwubiegunowa,
stan po epizodzie padaczkowym indukowanym
przerzutami w obrebie osrodkowego uktadu

nerwowego - postepowanie wspomagajace;

neuralgia lub neuropatia w obrebie twarzy*

79.0, Hormony
przysadki i
podwzgérza - inhibitory
hormonu wzrostu

Lanreotidum Akromegalia

Akromegalia;

Leczenie objawdéw hipersekrecji wystepujacych w
przebiegu nowotworéw neuroendokrynnych;

Leczenie guzéw neuroendokrynnych zotgdkowo-
jelitowo-trzustkowych GEP-NET G1 i czgsci G2
(index Ki67 do maksymalnie 10%) srodkowe;j
czesci prajelita, trzustki, po wykluczeniu ognisk
pierwotnych w koncowej czesci prajelita, u
dorostych pacjentéw z nieoperacyjnymi guzami
miejscowo zaawansowanymi lub z przerzutami;

hiperinsulinizm spowodowany inng przyczyng niz
okreslona w ChPL (off label)

15.0 Doustne leki
przeciwcukrzycowe -
biguanidy o dziataniu

przeciwcukrzycowym -
metformina

,Metformina Cukrzyca

Cukrzyca

zespoty insulinoopornosci w przypadkach innych
niz w przebiegu cukrzycy

Nieprawidtowa tolerancja glukozy (stan
przedcukrzycowy), gdy za pomoca Scisle
przestrzeganej diety i éwiczen fizycznych nie
mozna uzyskaé¢ prawidtowego stezenia glukozy
we krwi

Zespot policystycznych jajn kow

Pankreatyna 13.0 Enzymy

Mukowiscydoza,
trzustkowe

Stan po resekcji trzustki

Mukowiscydoza,
Stan po resekgc;ji trzustki

Stany zewnatrzwydzielniczej niewydolnosci
trzustki spowodowane przewleklym zapaleniem
trzustki, resekcjg zotadka lub zwezeniem drog

z6tciowych spowodowanym chorobg
nowotworowg

Leczenie zakrzepicy zyt
22.0, Heparyny

gtebokich oraz profilaktyka
drobnoczgsteczkowe i nawrotowej zakrzepicy zyt
Rivaroxabanum leki o dziataniu gtebokich i zatorowosci
heparyn ptucnej po ostrej zakrzepicy
drobnoczgsteczkowych

zyt gtebokich u oséb powyzej
18 roku zycia

Zylne powiktania zakrzepowo-zatorowe u
dorostych pacjentéw po przebytej planowe;j
alloplastyce catkowitej stawu biodrowego (do 30
dnia po przebytej alloplastyce) lub kolanowego
(do 14 dnia po przebytej alloplastyce) - prewencja
pierwotna

Leczenie zakrzepicy zyt gtebokich u oséb
powyzej 18 roku zycia; Profilaktyka nawrotow
zakrzepicy zyt gtebokich lub zatorowosci ptucnej -
po ostrej zakrzepicy zyt glebokich u oséb powyzej
18 roku zycia;
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1.5.

Lurazydon (Latuda®) w terapii schizofrenii u mtodziezy w wieku 13-17 lat

Substancja Grupa limitowa Wskazania — przed
czynna P rozszerzeniem

Aktualne wskazania (01.07.2021)*

Leczenie zatorowosci ptucnej oraz profilaktyka
nawrotowej zakrzepicy zyt gtebokich i
zatorowosci ptucnej u dorostych

75.2, Leki urologiczne

stosowane w Zespot pecherza

nadreaktywnego

Solifenacinum nletrsz())/lrir;::;%%(a)czu - potwierdzony badaniem Zespot pecherza nadreaktywnego
tolterodyna’ urodynamicznym
162.1, Leki

przeciwpadaczkowe do
stosowania doustnego
- wigabatryna - ptynne
postacie
farmaceutyczne

Padaczka oporna na leczenie;
Vigabatrinum Padaczka oporna na leczenie

Zespot Westa

*wybrane preparaty wewnatrz grupy moga sie rézni¢ zakresem wskazan refundacyjnych

Zatozenia analizy

W ponizszej tabeli (Tabela 9) znajduje sie zestawienie zrodet danych wykorzystanych w opracowanej

analizie.

Tabela 9.
Zestawienie zrédet danych wykorzystanych w niniejszej analizie

RETET 1 Zrédio Referencje
Liczebnos¢ populacji ze
schizofrenig w wieku 13-17 [4-6, 8]
lat
Dane populacyjne
Stosowanie
poszczegolnych lekow z [4-6, 8]
grupy SGA
Stosowanie
poszczegdlnych lekow z [4-6, 8]
grupy SGA (leki aktualnie ’
Rozpowszechnienie refundowane)
Rozpowszechnienie _ Aneks

lurazydonu

Zakres uwzglednionych
kosztow Analiza ekonomiczna [9]
Dawkowanie lekéw

Zuzycie zasobow

Liczba dawek na pacjenta [4-6, 10]

Koszty Sredni koszt na dawke IKAR Pro [7]
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2.1.

Lurazydon (Latuda®) w terapii schizofrenii u mtodziezy w wieku 13-17 lat

Metodyka i dane zrodtowe

Sposoéb przeprowadzenia analizy

Analize wplywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcy sposoéb:

1.

Zdefiniowano populacje docelowg dla lurazydonu w leczeniu schizofrenii jako pacjentéw w wieku
13-17 lat.

Na podstawie dostepnych zrédet danych (dane Narodowego Funduszu Zdrowia [4, 5], dane
Gtéwnego Urzedu Statystycznego) przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji docelowej w

kolejnych 2 latach, poczgwszy od poczatku 2022 roku.

Okreslono s$rednig dawke poszczegolnych lekéw w oparciu o dane z analizy ekonomicznej [9],

wyznaczono tez koszty tych dawek.

Nastepnie w oparciu o dane o wysokosci refundacji na pacjenta dla poszczegdlnych lekéw i
oszacowany $redni koszt dawki estymowano liczbe dawek poszczegélinych lekéow SGA

przypadajgcych na pacjenta w roku kalendarzowym.

Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji docelowej w latach 2022-2023

a. dla scenariusza istniejgcego, czyli w przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego,
tj. braku finansowania lurazydonu ze srodkdw publicznych w analizowanym wskazaniu.

b. dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu

lurazydonu ze srodkéw publicznych w populacji docelowej.

Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli réznice w wydatkach pomiedzy scenariuszem
istniejgcym a scenariuszem nowym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne sg ujemne, oznacza
to oszczednosci dla ptatnika. W przypadku oszacowania dodatnich wydatkéw inkrementalnych,

oznaczajg one dodatkowe naktady finansowe ptatnika.

Przeprowadzono analize wrazliwosci dla zmiennych, ktére w najwiekszym stopniu wptywajg na
wyniki analizy wptywu na budzet oraz takich, ktérych oszacowanie charakteryzuje sie najwiekszg
niepewnoscig. Dla kazdej zmiennej zdefiniowano wariant oznaczony literg (od A do E). W obrebie
danego wariantu badany parametr podlegat zmianie, przyjmujgc wartosci: podstawowg oznaczong
cyfrg 0 (np. wariant AQ) oraz wartosci uwzglednione w analizie wrazliwosci oznaczone cyframi 1 2
(np. wariant A1 i A2).
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2.2,

2.3.

2.4.

2.5.

Lurazydon (Latuda®) w terapii schizofrenii u mtodziezy w wieku 13-17 lat

Forma analizy

Analiza wplywu na budzet skitada sie z dwodch czesci — niniejszego dokumentu oraz arkusza
kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel®, umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych
wydatkéw ptatnika w zaleznosci od przyjetych zatozen. Arkusz kalkulacyjny umozliwia réwniez

przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrazliwosci.

Perspektywa analizy

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 roku w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu [11], analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika
publicznego oraz z perspektywy wspdlnej pfatnika i pacjentdow, przy uwzglednieniu kosztow

wspOiptacenia za leki.

Horyzont czasowy analizy

Analize opracowano w 2-letnim horyzoncie czasowym przy zatozeniu, ze lurazydon bedzie
finansowany ze $rodkéw publicznych dla pacjentdéw z populacji docelowej w ramach refundaciji
aptecznej poczgwszy od 1 stycznia 2022 roku. Zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji [12] horyzont czasowy analizy wplywu na budzet powinien obejmowac okres
do momentu ustalenia sie stanu réwnowagi lub co najmniej w ciggu 2 lat od wprowadzenia nowej
technologii. Dodatkowo, zgodnie z ustawg refundacyjng z dnia 12 maja 2011 roku [13], pierwsza

decyzja refundacyjna wydawana jest na 2 lata.

Populacja docelowa
Populacje docelowg w analizie stanowig pacjenci ze schizofrenig w wieku 13-17 lat.

Dane dotyczgce liczebnosci populacji pediatrycznej ze schizofrenig w Polsce opublikowane zostaty w
ramach analizy Opieka psychiatryczna i leczenie uzaleznienh dzieci i mtodziezy w Polsce [14].

Tabela 10.
Liczebnosé populacji pediatrycznej ze schizofrenig w Polsce
Grupa wiekowa 2018 2019
0-5 | |
6-11 [ | [ |
12417 [ |
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Lurazydon (Latuda®) w terapii schizofrenii u mtodziezy w wieku 13-17 lat

Grupa wiekowa 2018 2019

0-17 [ | [ |

Niniejsze dane nie pozwalajg jednak bezposredni okresli¢ liczebnosci populacji oséb ze schizofrenig

w wieku 13-17, przedstawiona natomiast liczebnos¢ populacji w wieku 12-17 lat w 2019 roku to -
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Lurazydon (Latuda®) w terapii schizofrenii u mtodziezy w wieku 13-17 lat

Finalne oszacowanie liczebnosci populacji docelowej zamieszczone zostato w tabeli ponizej. Wybor,
ktéra z rozwazanych opcji stanowi¢ bedzie wariant podstawowy, a ktéra — wariant analizy wrazliwosci,
podyktowany zostat oczekiwaniem, ze struktura populacji docelowej (udziaty pacjentéw stosujgcych
poszczegolne leki, analizowane w rozdziale 2.7.1) w latach analizy bedzie blizsza strukturze z roku
2019 (najbardziej aktualne dostepne dane) niz strukturze z lat 2016—-2019. Jednoczesnie zauwazyé

nalezy, ze faktyczne réznice pomiedzy tymi wariantami sg niewielkie.

Tabela 14.
Liczebnosé¢ populacji docelowej
Kategoria pacjentow Analiza podstawowa Analiza wrazliwosci
Pacjenci ze wskazaniem schizofrenia (ICD-10 F20) [ [
W tym: stosujgcy leki przeciwpsychotyczne (ATC NO5A) [ [
W tym: stosujacy leki z grupy SGA [ | [ |
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2.6.

Lurazydon (Latuda®) w terapii schizofrenii u mtodziezy w wieku 13-17 lat

Podkresli¢ nalezy, ze wartosci opisujgce liczebnos¢ populacji docelowej nie sg bezposrednio
wykorzystywane w obliczeniach — w przeprowadzonych oszacowaniach wykorzystywane sg natomiast

liczby pacjentéw stosujgcych konkretne substancije (por. rozdziat 2.7)

Dawkowanie i zuzycie leku na pacjenta

W analizie zatozono, ze dawkowanie lekéw przeciwpsychotycznych (dawka dobowa) bedzie takie
samo, jak uwzgledniono to w obliczeniach w analizie ekonomicznej w oparciu o wyniki
dtugoterminowych badan klinicznych. W przypadku lurazydonu przyjeto, ze dawka odpowiada jednej

tabletce dziennie.

W odniesieniu do lekéw, ktére nie sg rozwazane w analizie ekonomicznej, tj. amisuplrydu i
zyprazydonu przyjeto, ze stosowane sg one w dawce DDD (DDD, Defined Daily Dose). Leki te
stosowane sg przez niewielu pacjentéw, wiec niepewnos$¢ zwigzana z tym parametrem ma znikome

znaczenie dla wynikéw analizy,

W analizie wrazliwosci przeprowadzono natomiast obliczenia przy zatozeniu dawek DDD dla
wszystkich rozwazanych substancji poza lurazydonem, dla ktérego w obu wariantach obliczen

przyjeto jako dawke jedng tabletke.

Tabela 15.
Dawkowanie lekéw przeciwpsychotycznych

Srednia dawka dobowa w

Substancja badaniach — analiza podstawowa Analiza wrazliwosci
Amisulpryd 400 mg 400 mg
Arypiprazol 16,2 mg 15 mg
Olanzapina 13 mg 10 mg
Kwetiapina 632 mg 400 mg
Rysperydon 3,9 mg 5mg
Klozapina 480 mg 300 mg
Zyprazydon 80 mg 80 mg
Lurazydon 60 mg 60 mg
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W kontekscie zuzycia leku przypadajgcego na jednego pacjenta nalezy jednoczesnie zauwazy¢, ze
zdecydowana wiekszosc¢ tych pacjentdw nie stosuje jednego preparatu przez caty rok kalendarzowy.

Taka sytuacja jest konsekwencjg kilku naktadajgcych sie czynnikéw:

Znaczny odsetek pacjentow (wg_ por. _) to osoby, ktére w

trakcie danego roku kalendarzowego dopiero rozpoczynajg leczenie przeciwpsychotyczne, a zatem

stosujg to leczenie tylko przez czes¢ roku,

Jeszcze wyzszy odsetek pacjentow (_) to osoby, ktére w trakcie

roku zmieniajg leczenie — a zatem kazdym ze stosowanych lekéw lub ich kombinacji leczone sa

tylko przez czes¢ roku,

Bardzo duza czes¢ pacjentow (w szczegsinosci — [N I
_ jest przez czes¢ roku hospitalizowana. Pobyt w szpitalu

trwa kilka tygodni, w trakcie ktérych pacjent otrzymuje leczenie rozliczane poza systemem

refundacji apteczne;.
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Tabela 16.
Obliczenia sredniej liczby dawek dobowych na pacjenta z populacji docelowej dla poszczegéinych lekéw

Wartos¢ refundacji
w populaciji
docelowej [z1]

Liczba Koszt refundacji na  Sredni koszt Liczba dawek na pacjenta
pacjentow rok [zl] dawki [z]' I rok

2017 ‘ 2018 2017 2018 2017 2018 2017 2018 2017 2018  Srednia

Obliczenia w oparciu o wartos¢ refundacji / kwote refundacji za dawke dobowa

Amisupryd [ HEE N HE B B EEEE [
Avpprazo. [ THEE 1 1 BN B B E B = [
Kiozapina [ [ | [ HE B BN B = = [ [
oanzepina [ HE B H B B B B B = |
Kwetiapina [l N HE H B B EE s [ [
Rspeydon [ EHH H H BE B E B B B |
Zyprazydon [N HEE N H I B EE EE [

Obliczenia w oparciu o wartos¢ doptat Swiadczeniobiorcow/ kwote doptaty pacjenta za dawke dobowa
Amisupryd [N HEE 0 H HEu Il BB E E B |
Arypiprazol [l [ | H B = Il BB E E B |

Kiozapna [N 1N [ [ [ Il B E BN [ [
Olanzapina | [ [ | [ | [ ] [ | Il [ | [ | [ |
Kwetigpina [l I H H HE Il Bl BN [ | |
Ryspeydon [l I H H HE Il B E B B [
Zyprazydon [ [ | [ [ [ Il BB E E B |

1) W populacji ogétem (niezaleznie od wskazania) w wieku 7-17 lat, Srednia wazona wielkos$cig sprzedazy poszczegolnych opakowan

Obliczenia rocznej $redniej liczby dawek przypadajgcej na pacjenta przeprowadzone odrebnie w

oparciu o koszty jednostkowe z perspektywy NFZ i pacjenta prowadzg do spdéjnych wnioskéw o

przecietnym zuzyciu poszczegolnych substancji czynnych.

_ Koszt ten — w zwigzku ze statym limitem refundacji w

odpowiedniej grupie limitowej — byt znacznie bardziej stabilny w trakcie rozwazanych Iat
kalendarzowych niz kwota doptat pacjenta. W szczegdlnosci w przypadku rysperydonu rzeczywista
odptatnos¢ NFZ za konkretne opakowania w trakcie roku (w poszczegoélnych miesigcach) zmieniata
sie 0 maksymalnie o 16% w ciggu roku, natomiast w przypadku doptat pacjentéw — maksymalnie o
51%. W przypadku kwetiapiny maksymalne zmiany wyniosty odpowiednio 4% i 44%. Nalezy
jednoczesnie zauwazy¢, ze w przypadku wigkszosci preparatow — tak rysperydonu jak i kwetiapiny

optaty za opakowanie nie podlegaty istotnym wahaniom (zmiany ponizej 1%).
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Zestawienie sredniej liczby dawek stosowanych przez pacjentow w jednym roku kalendarzowym
zastosowane w obliczeniach analizy wptywu na budzet zamieszczone zostato w tabeli ponizej (Tabela
17).

Tabela 17.
Liczba dawek poszczegolnych lekow stosowanych srednio w roku
Lek Analiza podstawowa Analiza wrazliwosci
Amisulpryd [ [ ]
Arypiprazol [ [ ]
Klozapina [ | [ |
Olanzapina [ ] [
Kwetiapina B B
Rysperydon - -
Zyprazydon - -

Nie zidentyfikowano przyczyn, dla ktérych liczba dawek leku przypadajacych $rednio na pacjenta na

rok rozni sie tak znaczaco pomiedzy poszczegdlnymi preparatami.

Mozliwe czynniki wptywajace na zréznicowanie tego zuzycia obejmujg przede wszystkim potencjalne
réznice pomiedzy dawka w badaniach klinicznych a dawkami stosowanymi w rzeczywistej praktyce
klinicznej w Polsce. W szczegodlnosci zauwazyé nalezy, ze znaczna czes¢ pacjentdw w Polsce jest
leczona z wykorzystaniem wiecej niz jednego leku jednoczesnie i mozna oczekiwac, ze zastosowanie
takiej terapii skojarzonej wymaga innych dawek niz leczenie jednym preparatem. Pacjenci stosujacy

poszczegolne substancje réznig sie ponadto wiekiem (co tez moze wplywac na przecietng stosowang

& ________________________________________

I |\ o oktyce Klinicznej terapie konkretnymi substancjami

moze ponadto charakteryzowa¢ odmienna dtugo$¢ hospitalizacji.
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Udziaty opciji terapeutycznych w populacji docelowej

N

.7.1. Scenariusz istniejacy

W domenie publicznej nie sg dostepne dane dotyczace rozpowszechnienia poszczegolnych

preparatéw z grupy SGA w populacji pacjentéw ze schizofrenig w wieku 13—-17 lat.
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

Tabela 18.
Liczebnos¢ populacji stosujacej leki z grupy SGA

Kategoria pacjentow 2019 ZSOI:'e:_rlzl3126
Pacjenci stosujacy leki z grupy SGA [ [ [ | [ | [ | [ | [ |
Amisulpryd [ [ [ [ [ [ [
Arypiprazol [ | [ | [ | [ | [ | [ | [ |
Klozapina [ [ [ [ [ [ [
W tym -
stosujacy Olanzapina [ | [ | [ | [ | [ | [ | [ |
poszczegolne
substancje Kwetiapina [ | [ | [ | [ | [ | [ | [ |
czynne:
Rysperydon [ | [ | [ | [ [ [ [
Zyprazydon 1 1 [ [ [ [ [
Sertindol | | | | | | |
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W powyzszym zestawieniu zwraca uwage fakt, ze suma liczby osob, ktére stosujg poszczegdine leki z
grupy SGA jest o ok. 60-70% wyzsza niz liczba 0séb, u ktérych zastosowano SGA ogétem. Swiadczy
to o tym, ze duza grupa pacjentdw stosuje w danym roku kalendarzowym wiecej niz 1 lek
przeciwpsychotyczny — badz w ramach terapii skojarzonej, bgdz w wyniku zmiany leczenia w trakcie

roku.

Na podstawie dostepnych danych z analizy wykluczony zostat sertindol — w latach 2014-2016

zastosowano go tylko u jednego pacjenta.

Tabela 19.
Liczebnos¢ populacji ze schizofrenia w wieku 13-17 lat, pacjenci stosujacy poszczegélne leki dostepne w sprzedazy
aptecznej — scenariusz istniejacy

Amisulpryd

Arypiprazol

Klozapina

Olanzapina

Kwetiapina

Rysperydon

Zyprazydon

N

.7.2. Rozpowszechnienie lurazydonu w populacji docelowej — scenariusz nowy

W analizie — w oparciu o ocene przeprowadzong w analizie problemu decyzyjnego w ramach wyboru
komparatorow w raporcie — przyjeto, ze lurazydon nie wptynie na praktyke kliniczng w przypadku

pacjentow, ktorzy sg leczeni z wykorzystaniem lekoéw innych niz SGA.

Przyjeto ponadto, ze refundacja leku nie wplynie na zuzycie lekéw obecnie nierefundowanych. [
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W celu oceny prawdopodobnego rozpowszechnienia Ilurazydonu w populacji docelowej

przeanalizowano kolejno nastepujgce zrodia danych: _

2.7.21. Udzial lurazydonu w zuzyciu SGA

Lurazydon jest refundowany w populacji pacjentéw dorostych po niepowodzeniu innych lekow
przeciwpsychotycznych Il generacji lub z przeciwwskazaniami dla tych lekow od 1 wrzesnia 2020
roku. Krotki okres refundacji nie pozwala okreslic w jaki sposéb refundacja leku realnie wptynie na
zastosowanie poszczegoélnych lekéw przeciwpsychotycznych. W pierwszych dziewieciu miesigcach
refundacji udziat ilosciowy lurazydonu w refundacji lekéw przeciwpsychotycznych SGA ogdtem nie
przekraczat | (Tabela 20). Ocena rozpowszechnienia lurazydonu w zuzyciu SGA zostata
zaktualizowana wzgledem oryginalnie ztozonej analizy przez uwzglednienie danych o zuzyciu lekéw z
grupy SGA w okresie 02-05.2021 w ramach uzupetniania dokumentu w odpowiedzi na pismo znak
0T.4230.13.2021.KDe.3 dotyczace minimalnych wymagan, jakie muszag spetnia¢ analizy dotgczone

do wniosku refundacyjnego.

Tabela 20.
Zuzycie lekéw z grupy SGA z wyréznieniem lurazydonu w Polsce (leki refundowane) w jednostkach limitowych

Parametr 09.2020 10.2020 11.2020 12.2020 01.2021 02.2021 03.2021 04.2021 05.2021

Zuzycie SGA 8840641 9195800 8492909 9127988 8068020 8272528 9423050 8943182 8527 345
ogotem*

zze [ HE BHE B BE B BN BN e
lurazydonu
,Udzjf" [ [ [ [ [ [ [ [ [
urazydonu

*Uwzgledniono cato$¢ zuzycia dla nastepujgcych substancji czynnych: lurazydon, amisulpryd, arypiprazol, klozapina, kwetiapina, olanzapina,
paliperydon, rysperydon, sertindol, zyprazydon

Majac na uwadze powyzsze ograniczenie, w analizie konieczne bylo zidentyfikowanie alternatywnych
danych, jakie pozwolg okresli¢ oczekiwane rozpowszechnienie lurazydonu w terapii schizofrenii w

populacji pacjentow w wieku 13-17 lat.

2.7.2.2. Rozpowszechnienie paliperydonu i arypiprazolu w postaci o przediuzonym uwalnianiu

W ostatnich latach refundacjg objeto w Polsce 2 nowe formulacje lekéw przeciwpsychotycznych I
generacji: paliperydon (07.2018) w postaci o przediuzonym uwalnianiu i arypiprazol w postaci o dtugim
uwalnianiu (09.2016 rok). Udziaty tych substancji w ramach zuzycia wszystkich lekow z grupy SGA w

pierwszych latach refundacji zestawione zostaty ponizej (Tabela 21, Tabela 22).
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Tabela 21.
Rozpowszechnienie arypiprazolu w tynku lekow SGA o przediuzonym uwalnianiu (DDD)

Kategoria 09.2016-08.2017 09.2017-08.2018 09.2018-08.2019 09.2019-08.2020
Arypiprazol 6 163 742 15 832 794 23 624 577 30 929 063
Catos¢ sprzedazy lekéw o 139 082 368 161 172 520 191 860 471 232 700 368
przedtuzonym uwalnianiu
Udziat arypiprazolu 4% 10% 12% 13%

Tabela 22.
Rozpowszechnienie paliperydonu w tynku lekéw SGA o przedtuzonym uwalnianiu (DDD)

Kategoria 07.2018-06.2019 07.2019-06.2020
Paliperydon 15201 887 52 706 523
Catos¢ sprzedazy lekow o przedtuzonym uwalnianiu 184 334 691 228 829 686
Udziat paliperydonu 8% 23%
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2.8.2. Koszty komparatoréw

Koszty dobowe komparatoréw oszacowano przyjmujac, ze dawki dobowe odpowiadajg dawkom z

analizy ekonomicznej (por. rozdz. 2.6).

Ceny jednostkowe poszczegdlnych preparatéw SGA okreslono zgodnie z obwieszczeniem Ministra
Zdrowia z dnia 21.06.2021 [15] obowigzujgcym w dniu sktadania dokumentacji wniosku o refundacje
lurazydonu uzupetnionej zgodnie z pismem nr 0OT.4230.13.2021.KDe.3 dotyczgcym minimalnych

wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy dotgczone do wniosku refundacyjnego.

Dodatkowo, chcac w celu zapewnienia mozliwie kompleksowych informacji, w odpowiedzi na z
wspomniane pismo nr OT.4230.13.2021.KDe.3, w analizie wrazliwosci przeprowadzono obliczenia
przy zatozeniu cen jednostkowych okreslonych w obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 18.02.2021
[16] obowigzujgcego w dniu sktadania wniosku o refundacje oraz obwieszczenia Ministra Zdrowia z

dnia 21.04.2021 [17], ktére opublikowane byto przed dniem sktadania wniosku o refundacije.

W celu okreslenia srednich kosztéw poszczegolnych substancji wykorzystano informacje o zuzyciu
poszczegolnych preparatéw przeciwpsychotycznych w populacji pacjentéw w wieku 7-17 lat w roku
2018.

Dostepne sg nowsze dane o zuzyciu lekow przeciwpsychotycznych, jednak opisujg one zuzycie w
catej populacji pacjentéw wymagajgcych leczenia przeciwpsychotycznego — niezaleznie od ich wieku.
W populacji pediatrycznej wiekszy udziat majg opakowania zawierajgce leki w nizszych dawkach.
Jednoczesnie wspdlny limit finansowania w grupie limitowej — niezalezny od dawki leku w opakowaniu
— sprawia, ze w wielu przypadkach doptata pacjentéw do jednej jednostki wagowej leku jest wyzsza
przy zakupie opakowania z matg dawkg niz w przypadku opakowania z duzg dawka. W celu mozliwie
precyzyjnej oceny kosztow z perspektywy NFZ i pacjentdw w opracowaniu wykorzystano wiec

informacje o zuzyciu lekow w populacji pediatryczne;j.

Jednoczesnie nie byto mozliwe wyrdznienie w danych NFZ zuzycia konkretnie w schizofrenii i w

populacji w wieku 13-17 lat.

Koszty dobowych dawek komparatorow, w perspektywie NFZ i dla wspdlnej perspektywie NFZ i
pacjenta, zamieszono w ponizszej tabeli (Tabela 26). W tabeli zestawiono zaréwno koszty za dawke w

obliczeniach w analizie podstawowej, jak i koszty za DDD.
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Tabela 26.
Koszty komparatoréw za dawke

Dawka z badan Dawka z badan Dawka z badan
klinicznych — klinicznych — klinicznych —
obwieszczenie MZ z obwieszczenie MZ z obwieszczenie MZ z
21.06.2021 18.02.2021 21.04.2021

Dawka DDD
(obwieszczenie MZ z
21.06.2021)

Substancja
czynna

NFZ + NFZ + NFZ +
Pacjent Pacjent Pacjent

Amisulpryd

Arypiprazol

Klozapina

Olanzapina

Kwetiapina

Rysperydon

Zyprazydon

Ze wzgledu na zmiany w zakresie dostepnosci poszczegdlnych produktow pomiedzy preparatami
dostepnymi w roku 2018 a preparatami refundowanymi zgodnie z aktualnym obwieszczeniem Ministra
Zdrowia [15] dane o zuzyciu lekéw dane o zuzyciu lekéw zostaty w niewielkim stopniu dostosowane.
W przypadku, gdy jakis produkt wycofano z refundacji, pomijano go w obliczeniach lub — jesli to byto
mozliwe — przypisywano do jego udziatdéw inny produkt o tej samej nazwie handlowej, dawce i
wielkosci opakowania (co odpowiada sytuacji zmiany de facto wytgcznie kodu EAN/opakowania).
Takie pominiecia lub przepisania dotyczyly bardzo niewielkiej czesci zuzycia (tacznie ponizej 2%).
Refundacjg objeto do lipca 2021 ok. 40 nowych produktéw (w latach 2017-2018 dostepnych byto 370
produktéw z grupy SGA) — nie uwzgledniono ich w obliczeniach. W przypadku zadnej z rozwazanych
substancji udziat tych dodatkowo objetych refundacjg preparatéw nie przekraczat 5% zuzycia (analiza

zuzycia catkowitego w styczniu 2021 roku).

Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie wptywu na budzet mogg podlega¢ zmianom w zaleznosci od
rozrzutu iniepewnodci oszacowan danych wejSciowych. W 2zwigzku z tym, przeprowadzono
jednokierunkowe analizy wrazliwosci, zaktadajgce zmienno$¢ nastepujacych parametrow:

e wariant A: liczebno$¢ populaciji:

o w wariancie podstawowym AQ przyjeto, ze liczba pacjentéw stosujgcych poszczegdine leki z
grupy SGA odpowiada liczbie pacjentéw stosujgcych te leki w 2019 roku (powiekszone;j
proporcjonalnie o oczekiwany wzrost liczby oséb w populacji 1317 lat ogotem),

o w wariancie A1 przyjeto, ze liczba pacjentéw stosujgcych poszczegolne leki z grupy SGA
odpowiada $redniej liczbie pacjentéw stosujacych te leki w okresie 2016-2019
(powiekszonej proporcjonalnie o oczekiwany wzrost liczby oséb w populacji 13-17 lat

ogotem),
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e wariant B: rozpowszechnienie

Il wariancie podstawowym BO przyjeto, ze odsetek zuzycia poszczegdinych lekdw z grupy

scA |
|

-w wariantach dodatkowych B1 i B2 przyjeto, ze odsetek zuzycia poszczegdlnych lekow z
grupy SGA odpowiada odpowiednio minimum i maksimum _
|

e wariant C: dawki:

o w wariancie podstawowym CO przyjeto dawkowanie lekow na poziomie danych z badan
klinicznych (zgodnie z zatozeniami przyjetymi w analizie ekonomicznej),

o w wariancie dodatkowym C1 przyjeto dawkowanie komparatoréw na poziomie DDD.

e Wariant D: roczna liczba dawek na pacjenta:

o W wariancie podstawowym DO przyjeto, ze liczba dawek przypadajgcych srednio w roku na
pacjentow stosujgcych aktualnie refundowane preparat SGA obliczona jest w oparciu o
warto$¢ refundacji i Sredni koszt refundacji dawek lekéw SGA w latach 2017-2018,

o W wariancie dodatkowym D1 przyjeto, ze liczba dawek przypadajgcych srednio w roku na
pacjentow stosujgcych aktualnie refundowane preparat SGA obliczona jest w oparciu o
wartos¢ doptat pacjentéw i $redni koszt doptaty pacjenta przypadajgcy na dawke leku SGA
w latach 2017-2018,

e Wariant E: koszty jednostkowe aktualnie refundowanych preparatow SGA:

o W wariancie podstawowym EO przyjeto, ze koszty stosowania poszczegdlnych lekéw z
grupy SGA okreslone sg w oparciu o ceny i poziomy odptatnosci poszczegdinych opakowan
zgodne z obwieszczeniem MZ z 21.06.2021 [15],

o W wariancie dodatkowym E1 przyjeto, ze koszty stosowania poszczegdlnych lekow z grupy
SGA okreslone sg w oparciu o ceny i poziomy odpfatnosci poszczegdélnych opakowan
zgodne z obwieszczeniem MZ z 18.02.2021 [16],

o W wariancie dodatkowym E2 przyjeto, ze koszty stosowania poszczegdlnych lekéw z grupy
SGA okreslone sg w oparciu o ceny i poziomy odpfatnosci poszczegdlnych opakowan
zgodne z obwieszczeniem MZ z 21.04.2021 [17].

W jednokierunkowej analizie wrazliwosci, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane
wydatki ptatnika w sytuacji, gdy jeden parametr podlegat zmianie, przyjmujgc wartos¢ uwzgledniong
w analizie wrazliwosci, natomiast pozostate zmienne przyjmowaty wartosci uwzglednione w analizie
podstawowej. W ten sposdb oszacowano, jaki wptyw na zmiane wydatkéw ptatnika moze mieé

niepewnos¢ w oszacowaniu poszczegolnych zmiennych.

Szczegobtowe wyniki analizy wrazliwosci oraz dane dotyczgce zakresu zmiennosci poszczegdlnych
parametréw uwzglednionych w analizie wrazliwosci wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie
(Aneks A). Ponadto, w zatgczonym arkuszu kalkulacyjnym istnienie mozliwo$¢ wygenerowania

wynikéw analizy przy uwzglednieniu dowolnych warto$ci uwzglednionych parametréw.
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Lurazydon (Latuda®) w terapii schizofrenii u mtodziezy w wieku 13-17 lat

Wyniki analizy

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki analizy w wariancie podstawowym. W scenariuszu
istniejgcym zatozono brak zmian w zakresie refundowanych preparatéow dla pacjentéw ze schizofrenig
w wieku 13-17 lat, natomiast w scenariuszu istniejgcym analizy zatozono, ze od stycznia 2022 roku w

populacji docelowej refundowany bedzie dodatkowo lurazydon.

Populacja

Liczebnos¢ populacji pacjentéw ze schizofrenig w wieku 13-17 lat stosujacych poszczegdlne leki w

scenariuszu istniejgcym i nowym zestawiono w tabeli ponizej (Tabela 27).

Liczebnos¢ populacji stosujgcej leki z grupy SGA w scenariuszu istniejgcym oraz w scenariuszu

nowym |GGG C:-<:c pacientow stosuje w ciagu roku wiecej niz 1 lek

z grupy SGA, dlatego suma pacjentéw stosujacych poszczegolne leki jest wyzsza niz liczba pacjentéw

ogétem ().

W scenariuszu istniejagcym Zaden pacjent z populacji docelowej nie otrzymuje leczenia z

zastosowaniem lurazydonu. W ramach analizy oceniono natomiast, ze w pierwszym roku analizy

preparat Latuda stosowany bedzie przez |
N

Szczegotowe dane dotyczace liczebnosci populacji docelowej oraz pacjentéw objetych leczeniem w

obu scenariuszach analizy zamieszczono w ponizszej tabeli.

Tabela 27.
Liczebnos¢ populacji docelowej w latach 2022-2023 — srednio w roku

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy
Liczba pacjentéw
2022 2023

Amisulpryd . . . .
Arypiprazol [ ] [ ] [ | [ ]

Klozapina . . . .
Olanzapina [ ] [ ] [ [ ]
Kwetiapina - - - -
Rysperydon [ [ ] [ | [ |
Zyprazydon [ ] [ | [ | |
Lurazydon | | [ | [ |
Razem SGA [ | [ | [ | [
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Lurazydon (Latuda®) w terapii schizofrenii u mtodziezy w wieku 13-17 lat

Scenariusz istniejgcy

Perspektywa ptatnika publicznego

W przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego prognozowane wydatki catkowite

ptatnika publicznego na leczenie schizofrenii u pacjentéw w wieku 13-17 lat z zastosowaniem SGA

wynosza [N

W scenariuszu istniejgcym ptatnik publiczny nie ponosi kosztéw zwigzanych z finansowaniem

lurazydonu w populacji docelowe;.

Tabela 28.
Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz istniejacy

Kategoria 2022

Amisulpryd

Arypiprazol

Klozapina

Olanzapina

Kwetiapina

Rysperydon

Zyprazydon

Lurazydon

Razem SGA

Perspektywa ptatnika publicznego i pacjentow

W przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego prognozowane wydatki catkowite

pfatnika publicznego i pacjentdw na leczenie schizofrenii u pacjentéw w wieku 13-17 lat z

zastosowaniem SGA wynosza [

W scenariuszu istniejgcym nie sg ponoszone koszty zwigzanych z finansowaniem lurazydonu w

populacji docelowej w ocenianej perspektywie.

J\Z:)cfe:?kizi-latnika publicznego i pacjentéw — analiza podstawowa, scenariusz istniejacy
Kategoria 2022 2023
Amisulpryd I [ ]
Arypiprazol _ _
Klozapina ] ]
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Lurazydon (Latuda®) w terapii schizofrenii u mtodziezy w wieku 13-17 lat

Kategoria 2022 2023
Olanzapina [ ] [ ]
Kwetiapina _ _
Rysperydon [ .
Zyprazydon [ ] [ ]

Lurazydon - -
Razem SGA [ ] [ ]

Scenariusz nowy

Wydatki ptatnika publicznego

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji dotyczgcej finansowania lurazydonu w leczeniu schizofrenii

u miodziezy ze srodkéw publicznych prognozowane wydatki catkowite ptatnika publicznego wynosza

W scenariuszu nowym prognozowane wydatki pfatnika publicznego zwigzane z finansowaniem

lurazydonu w populacji docelowej wynosza I

Tabela 30.
Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz nowy
Kategoria 2022 2023
Amisulpryd [ ] [ ]
Arypiprazol I I
Klozapina [ ] ]
Olanzapina [ [ ]
Kwetiapina _ _
Rysperydon [ [ ]
Zyprazydon _ -
Lurazydon [ ] [ ]
Razem SGA [ ] [ ]

Wydatki ptatnika publicznego i pacjentow

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji dotyczgcej finansowania lurazydonu w leczeniu schizofrenii

u miodziezy ze $rodkoéw publicznych prognozowane wydatki catkowite ptatnika publicznego i

pacjentow wynosza [
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W scenariuszu nowym prognozowane wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw zwigzane z

finansowaniem lurazydonu w populacii docelowej wynosza I

TWa;dea:?k?:).latnika publicznego i pacjentéw — analiza podstawowa, scenariusz nowy

Kategoria 2022 2023
Amisulpryd _ _
Arypiprazol [ [

Klozapina [ ] ]
Olanzapina [ [ ]
Kwetiapina _ _
Rysperydon [ [ ]
Zyprazydon [ [
Lurazydon [ ] [ ]
Razem SGA ] I

Wydatki inkrementalne

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu lurazydonu w terapii schizofrenii u
miodziezy ze srodkéw publicznych |
|

Wydatki ptatnika publicznego

Prognozowany wzrost wydatkéw catkowitych ptatnika publicznego zwigzany z finansowaniem terapii

lurazydonem w populacii docelowej analizy, wynosi [N

roku.

Tabela 32.

Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego — analiza podstawowa
Kategoria 2022 2023
Amisulpryd ] [
Arypiprazol _ _
Klozapina [ | [ |
Olanzapina [ ] [ ]
Kwetiapina - -
Rysperydon _ _
Zyprazydon - _
Lurazydon [ ] [ ]
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Kategoria 2022 2023

Razem SGA

Wydatki ptatnika publicznego i pacjentow

Prognozowany wzrost wydatkéw catkowitych pfatnika publicznego i pacjentéw zwigzany z
finansowaniem terapii lurazydonem w populacji docelowej analizy, wynosi _

Tabela 33.
Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego i pacjentéw — analiza podstawowa
Kategoria 2022 2023
Amisulpryd - _
Arypiprazol I I
Klozapina [ | [ |
Olanzapina [ ] [
Kwetiapina - _
Rysperydon [ [
Zyprazydon - _
Lurazydon [ ] [ ]
Razem SGA [ ] [ ]

Podsumowanie

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono podsumowanie wynikdw przeprowadzonej analizy

wptywu na budzet.

Tabela 34.
Podsumowanie wynikéw analizy podstawowej — populacja docelowa

Liczba pacjentow 2022 2023

Liczba pacjentow z populacji docelowej leczonych z wykorzystaniem SGA

Scenariusz istniejacy [ | [

Scenariusz nowy [ [

Liczba pacjentéw z populacji docelowej leczonych z wykorzystaniem lurazydonu

Scenariusz istniejacy I I

Scenariusz nowy - -
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Tabela 35.
Podsumowanie wynikéw analizy podstawowe

Kategoria 2022 2023

Wydatki ptatnika publicznego

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne

Wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne
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Lurazydon (Latuda®) w terapii schizofrenii u mtodziezy w wieku 13-17 lat

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Wplyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Lurazydon podawany jest w formie pacjentom w formie doustnej. Podawanie lurazydonu nie wigze sie
wiec z dodatkowymi kosztami dotyczacymi wyposazenia placowek medycznych (sprzetowe, osobowe

i inne). Podawanie lurazydonu nie generuje kosztéw (lek stosowany jest przez pacjenta samodzielnie).

Wymogi dotyczgce wyposazenia placowek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne) w przypadku
podawania leku, monitorowania terapii oraz leczenia dziatan niepozgdanych nie zmienig sie w
przypadku finansowania lurazydonu ze $rodkéw publicznych w stosunku do wymogéw stawianych
obecnie osrodkom prowadzgcym terapie schizofrenii u mitodziezy. W zwigzku z tym osrodki
prowadzace aktualnie leczenie schizofrenii w populacji docelowej bedg w stanie prowadzi¢ réwniez

terapie z zastosowaniem lurazydonu.

Podjecie decyzji o finansowaniu lurazydonu ze $rodkéw publicznych nie powinno spowodowac
istotnych konsekwencji w wydatkach publicznych w innych sektorach niz ochrona zdrowia, dlatego nie

przeprowadzano oddzielnej analizy w tym zakresie.

Aspekty etyczne i spoteczne

Podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu lurazydonu zwiekszyloby spektrum terapeutyczne
pacjentom z populacji docelowej. Ze wzgledéw etycznych i spotecznych (poprawa réwnosci dostepu

do swiadczen) nalezy rozwazy¢ finansowanie lurazydonu w populacji mtodziezy ze schizofrenia.

Tabela 36.
Podsumowanie wynikéw analizy aspektow etycznych i spotecznych decyzji o finansowaniu lurazydonu ze srodkow
publicznych

Analiza aspektéow etycznych i spotecznych

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle wynikéw analizy kosztow efektywnosci

Czy koszty efektywnosci roznig sie¢ w poszczegélnych

podgrupach? Nie zidentyfikowano

Grupy pacjentéw, ktore moga by¢ faworyzowane na

skutek zatozen przyjetych w analizie ekonomicznej Nie zidentyfikowano
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Lurazydon (Latuda®) w terapii schizofrenii u mtodziezy w wieku 13-17 lat

Analiza aspektéw etycznych i spotecznych

Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow spotecznych

Zapewnienie rownosci dostepu pacjentéw o zblizonych
potrzebach do badanej technologii

Whioskowana refundacja dotyczy wylgcznie mtodziezy ze
schizofrenig w wieku 13-17 lat. Pacjenci dorosli mogg
stosowac lurazydon finansowany ze srodkéw publicznych
wytgcznie w przypadku przeciwwskazan do innych lekow z
grupy SGA lub w przypadku niepowodzenia terapii innym
preparatem z grupy SGA.

Ponadto eksperci, z ktérymi konsultowano sie w trakcie
opracowania raportu zwracali uwage na potrzebe
umozliwienia terapii lurazydonem nastoletnim z innymi niz
ty ko schizofrenia wskazaniami psychiatrycznymi.

Zaspokajanie niezaspokojonych dotychczas potrzeb grup
spotecznie uposledzonych

Mtodziez z zaburzeniami psychicznymi, w szczegdlnosci — ze

schizofrenig mozna uznac¢ za grupe spotecznie uposledzona.

Pacjenci z populacji docelowej majg dostep do lekow SGA o
poréwnywalnej skutecznosci do lurazydonu, jednak ze

wzgledu na profil bezpieczenhstwa tych lekéw mozna oceniac,

ze czgs¢ potrzeb terapeutycznych tej grupy jest obecnie

niezaspokojona. Korzystny profil bezpieczefnstwa lurazydonu

moze stanowi¢ odpowiedz na realne potrzeby czesci
pacjentéw z populacji docelowe;j.

Odpowiedz na potrzeby oséb o najwiekszych potrzebach
zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie dostepnej
zadnej metody leczenia

Nie dotyczy.

Zgodnos¢ z aktualnie obowigzujacymi regulacjami
prawnymi

Analogiczna jak dla aktualnie dostepnych technologii
medycznych.

Wplyw na prawa pacjenta lub prawa cztowieka

Analogiczna jak dla aktualnie dostepnych technologii
medycznych.

Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow etycznych

Wplyw na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej
opieki medycznej

Korzystny profil bezpieczenstwa lurazydonu moze prowadzi¢
do wzrostu satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki
medycznej.

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez poszczegéinych
chorych

Analogiczne jak dla aktualnie dostepnych technologii
medycznych.

Mozliwos¢ stygmatyzaciji chorych

Podobne jak dla aktualnie dostepnych technologii
medycznych.

Ze wzgledu na mniejszy przyrost masy ciata mozna jednak
oczekiwaé, ze stygmatyzacja nastoletnich pacjentow w
zwigzku z otrzymywaniem terapii bedzie mniejsza niz w

przypadku aktualnie refundowanych lekéw.

Mozliwo$¢ wywotywania leku

Analogiczna jak dla aktualnie dostepnych technologii
medycznych.

Mozliwos$¢ powodowania dylematéw moralnych

Analogiczna jak dla aktualnie dostepnych technologii
medycznych.

Mozliwos$¢ stwarzania probleméw dotyczacych ptci lub
rodzinnych

Analogiczna jak dla aktualnie dostepnych technologii
medycznych.

Koniecznos$¢ szczegdlnego informowania lub uzyskiwania
zgody pacjenta na podanie leku

Analogiczna jak dla aktualnie dostepnych technologii
medycznych.

Potrzeba zapewnienia pacjentowi niekrepujacych
warunkoéw lub poufnosci przy podaniu leku

Nie dotyczy.

Potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu
decyzji o wyborze terapii

Analogiczna jak dla aktualnie dostepnych technologii
medycznych.

Potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji
pacjenta przy wyborze terapii

Analogiczna jak dla aktualnie dostepnych technologii
medycznych.
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Podsumowanie i wnioski
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Lurazydon (Latuda®) w terapii schizofrenii u mtodziezy w wieku 13-17 lat

6. Ograniczenia

Terapia schizofrenii w populacji pacjentéw nastoletnich realizowana jest w oparciu o bardzo
zroznicowane schematy leczenia realizowane z zastosowaniem jednego lub wiecej lekéw
przeciwpsychotycznych, z czestymi zmianami lekéw. Ponadto, terapia ta niejednokrotnie
prowadzona jest w znacznej czesci w ramach lecznictwa szpitalnego. Rézny przebieg choroby i
rézny wiek pacjentéw w okresie dynamicznego wzrostu implikuje dodatkowy poziom niepewnosci
co do stosowanych dawek. Wszystkie wymienione czynniki sprawiaja, ze pomimo dostepnosci
bardzo szczegdtowych danych o liczbie pacjentéw z populacji docelowej stosujgcych konkretne
substancje i o kosztach ponoszonych na poszczegdlne leki, niepewnos¢ zwigzana z opisem
struktury tego zuzycia pozostaje znaczgca. Niepewno$¢ ta nie wptywa na wyniki w scenariuszu
istniejgcym, jednak ze wzgledu na zatozenie, ze 1 dawka lurazydonu zastepuje 1 dawke innego
leku SGA, przyjete rozwigzania dotyczace wielkosci dawek i ich liczby majg znaczenie dla
scenariusza nowego. Przeprowadzona analiza wrazliwosci dotyczgca parametréw dawkowania
wskazuje, ze oszacowane w analizie podstawowej wydatki inkrementalne mogg w niewielkim

stopniu by¢ niedoszacowane.
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Zestawienie weryfikacyjne analizy ze wzgledu na

minimalne wymagania Ministerstwa Zdrowia

Tabela 37.
Wskazanie spelnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 08.01.2021 r. dla analizy wplywu
na budzet

Wymaganie Rozdziat

§2.

Dane w zakresie cen lekéw oraz
sposobu finansowania ocenianych
technologii sg aktualne na dzien

Informacje zawarte w analizach muszg by¢ aktualne na dzien ztozenia wniosku, co
najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu

finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

ztozenia wniosku

§ 6.1 Analiza wptywu na budzet zawiera:

Oszacowanie rocznej liczebnos$ci populaciji:

a. Obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u
technologia moze by¢ zastosowana,

ktorych  wnioskowana

Rozdz. 1.3.4,2.5

b. Docelowej, wskazanej we wniosku,

Rozdz. 2.5

c. W ktorej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana,

Rozdz. 1.3.5

oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacja (...)

Rozdz. 3.1

oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen (...) ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

Rozdz. 1.3.3

ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen (...), jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegdlnieniem sktadowej
wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg (...)

Rozdz. 3.2

ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen (...), jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegélnieniem sktadowej
wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja (...)

Rozdz. 3.3

oszacowanie dodatkowych wydatkéw (...), jakie bedg ponoszone na leczenie
pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowigcych réznice
pomiedzy prognozami (...)

Rozdz. 3.4

minimalny i maksymalny wariant oszacowania (...)

Rozdz. A.1.2

zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan
(...) oraz prognoz (...)

Rozdz. 1.5

wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan (...) oraz
prognoz (...), w szczegdlnosci zatozen dotyczgcych kwalifikacji wnioskowanej
technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu,

Rozdz. 2

10.

dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtérzenie wszystkich ka kulacji, w
wyniku ktérych uzyskano oszacowania (...) oraz prognozy (...)

Zatacznik analizy
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Wymaganie Rozdziat

§6.2

Oszacowania (...) oraz prognozy (...) dokonywane sg w horyzoncie czasowym

wiasciwym dla analizy wptywu na budzet. Rozdz. 2.4

§6.3

Oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w
ust. 1 pkt 4 i 5, dokonuje sie w szczegdlnosci na podstawie oszacowan, o ktérych
mowa w ust. 1 pkt 1 2. (...). Jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych
oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, analiza wptywu na budzet moze
zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktéorym oszacowania te uzyskano w oparciu o inne
dane.

Rozdz. 2.5, rozdz. 2.7.1

§6.4

Jezeli wnioskowane warunki objecia 1. z uwzglednieniem proponowanego
refundacjg obejmujg instrumenty instrumentu dzielenia ryzyka.
dzielenia ryzyka (...), oszacowania (...)
oraz prognozy (...) powinny by¢
przedstawione w nastepujacych
wariantach:

Nie dotyczy
2. bez uwzglednienia proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka.

§6.5

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmujg utworzenie nowej,
odrebnej grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowoddow Nie dotyczy
spetnienia wymagan, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1i 3 ustawy.

§6.6

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg kwalif kacje do wspdinej,
istniejgcej grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowoddéw
spetnienia kryteriow, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o ktérych mowa
w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

Nie dotyczy

§ 8. Analizy, o ktérych mowa w §1, musza zawierac:

1. dane b bliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem
stopnia szczegétowosci umozliwiajgcego jednoznaczng identyfikacje kazdej z Rozdz. 8
wykorzystanych publikacji.

2. wskazanie innych zrodet informacji zawartych w analizach, w szczegolno$ci
aktéw prawnych oraz danych osobowych autoréw niepublikowanych badan,
analiz, ekspertyz i opinii.
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Aneks A.

AA1. Analiza wrazliwosci

A.1.1. Warianty analizy wrazliwosci

W analizie wrazliwosci przedstawiono, w jakim zakresie mogg sie zmienia¢ wydatki ptatnika i
pacjentow, jesli zmianie bedg podlegaé parametry, ktérych nie udato sie oszacowaé z wystarczajgca
precyzjg lub pewnoscia.

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono parametry podlegajgce zmianie w poszczegolnych

wariantach analizy wrazliwosci, wraz z zakresem zmian oraz ich uzasadnieniem.

Tabela 38.
Parametry jednokierunkowej analizy wrazliwosci

Wartos¢ parametru w kolejnych latach

Parametr Wariant ——————————————— Uzasadnienie
AMI  ARI CLO OLA QUE RIS
Liczebnosé populacji — A0 [ ] [ ] [ ] [ | [ ] [ ] [ |
pacjenci stosujagcy SGA w Rozdz. 2.7.1
scenariuszu istniejacym A1 [ ] [ ] [ ] [ | [ ] [ ] [ |
BO Il B B B = = =
Poziom zastepowania
aktualnie refundowanych B1 [ | [ ] [ | [ | [ | [ ] Bl Rozdz.2.7.23
SGA
B2 Il BH E B = == ==
co Il B B B B BB
Dawka dobowa SGA Rozdz. 2.6
c1 Il B B B B BB
Liczba dawek na pacjenta Do - - . - . - - Rozdz. 2.6
W clagu roku pt H W E M § = = B
EO Ceny jednostkowe zgodnie z obwieszczeniem MZ z 21.06.2021
Koszty refur!dowanych E1 Ceny jednostkowe zgodnie z obwieszczeniem MZ z 18.02.2021 Rozdz. 2.8.2
preparatéw SGA
E2 Ceny jednostkowe zgodnie z obwieszczeniem MZ z 21.04.2021

Uzyte w tabeli oznaczenia: AMI=amisulpryd, ARI=arypiprazol, CLO = klozapina, OLA = olanzapina, QUE = kwetiapina, RIS = rysperydon, ZIP =
zyprazydon

Ponizej przedstawiono wyniki jednokierunkowych analiz wrazliwosci.
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A.1.2. Wyniki analizy wrazliwosci

Wydatki ptatnika publicznego

Tabela 39.
Wydatki ptatnika publicznego — analiza wrazliwosci [zi]

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne

Wariant Kategoria

Analiza Lurazydon . . . .

podstawowa Wydatki catkowite [ ] [ [ ]

Lurazydon I I [ ]

Al Wydatki catkowite [ ] [ ] [ [

Lurazydon - - - -

o1 Wydatki catkowite ] [ [ ]
Lurazydon . I . I

B2 Wydatki catkowite [ ] [ [ ]

Lurazydon I I [ ]

“ Wydatki catkowite [ ] [ ] [ [

Lurazydon - - - -

P! Wydatki catkowite ] [ [ ]

Lurazydon - - - -

o Wydatki catkowite [ ] [ ] [ ] ]

Lurazydon - - - -

£z Wydatki catkowite [ ] [ ] [ [

Wydatki ptatnika publicznego i pacjentéow

Tabela 40.
Wydatki ptatnika i pacjentéw — analiza wrazliwosci

Scenariusz nowy

Wariant Kategoria

Wydatki inkrementalne

Analiza Lurazydon ] I [
podstawowa Wydatki catkowite _ - -
Lurazydon - - -
Al Wydatki catkowite _ - -
Lurazydon I [ ]
B Wydatki catkowite [ ] [ ] [ ]

Lurazydon - - _
B2 Wydatki catkowite _ - -
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Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne

Wariant Kategoria

Lurazydon - - - -
“ Wydatki catkowite [ ] [ ] [ ] ]
Lurazydon - - - -
P! Wydatki catkowite [ ] [ ] [ [
Lurazydon - - - -
o Wydatki catkowite [ ] [ [ ]
Lurazydon - - - -
=2 Wydatki catkowite [ ] [ ] [ ] ]
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A - - - - = -
B = = = = = =
_-TSSSSe—_ e B E =E = =
- e = =E = = =
IEEEESSESSS— B § 2§ 2§ =®E 0=®
- e = E  =E = =
R s s s S - |
_——es g  E  EEEO=
. = : = = = m

W kolejnych 2 tabelach zestawiono odpowiedzi na pytania o aktualnie stosowane schematy (Tabela

42) i o to — jakie wg. prognoz schematy leczenia bylyby zastosowane w przypadku obowigzujgcej od 2

lat refundaciji lurazydonu (Tabela 43).

I | | | | | |
I | | | | | |
I 1 1 | 1 | |
I | | | | | |
| | | | | i |
I | | | | | |
I | | | | | |
I | | | | | |
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