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1 Uwagi do catosci analiz

1.1. Uwaga 1a

wAnaliza ekonomiczna oraz wptywu na budzet nie speiniajq wymagan w catosci (§ 51 6
Rozporzqdzenia).

Wyjasnienie: Wedfug ChPL Buccolam: ,,U niemowlqt w wieku 3-6 miesiecy leczenie powinno
by¢ prowadzone w szpitalu, gdzie mozliwe jest monitorowanie stanu pacjenta oraz dostepny
jest sprzet do resuscytacji”. W analizach wnioskodawcy nie uwzgledniono dodatkowych
kosztow zwiqzanych z wnioskowanq interwenciq w ww. grupie wiekowej. Zgodnie
z wytycznymi AOTMIT w analizie ekonomicznej nalezy uwzgledniaé koszty, ktére
odpowiadajq zasobom zuzywanym podczas stosowania danej technologii w codziennej
praktyce klinicznej. Podobnie tyczy sie to analizy wplywu na budzet. Zdaniem Agencji dla
prawidfowo przeprowadzonej oceny nalezaioby uwzglednié wszystkie ewentualne koszty
zwiqzane z zastosowaniem produktu Buccolam, nawet jesti dotyczyly by one tytko czesci
wnioskowanej populacji chorych.”
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Jednoczenie nalezy podkreslic, ze grupa chorych powyzej 6 miesiecy stanowi ponad 95%
chorych (patrz nizej). Ci chorzy skorzystaja z wnioskowanej terapii w ramach refundacji
aptecznej i mozliwosci leczenia domowego.
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Majac na uwadze wskazang przez analitykéw AOTMIT potrzebe uwzglednienia dodatkowych
elementdw  kosztowych przeprowadzono uzupetniajace oszacowania do analizy
ekonomicznej i analizy wptywu na budzet, w ktérych w ramieniu midazolamu przyjeto
podanie leku w populacji chorych w wieku 3-6 miesiecy w warunkach szpitalnych (zgodnie
z Charakterystyka Produktu Leczniczego; Buccolam ChPL).

Na podstawie danych sprzedazowych (liczba sprzedanych opakowan) dla diazepamu
podawanego we wlewkach doodbytniczych (produkt leczniczy Relsed), przyjeto, ze
populacja chorych w wieku 3-6 miesiecy stanowi co najwyze]j 3,4% populacji chorych wwieku
<18 lat (NFZ 2020)."

Koszt hospitalizacji przyjeto na podstawie Zarzadzenie Prezesa NFZ Nr 1/2022/DSOZ z dnia
3 stycznia 2022 r. w dwdch wariantach: rozliczenie hospitalizacji w ramach grupy JGP Aéé.
Padaczka - diagnostyka i leczenie (wariant uwzgledniony w analizach podstawowych, patrz:
Analiza ekonomiczna i Analiza wplywu na budzet) oraz w ramach grupy JGP P23. Padaczka
(patrz ponizsza tabela).

Tab. 1. Koszt hospitalizacji (Zarzadzenia Prezesa NFZ Nr 1/2022/DS0OZ).

Wariant Kod swiadczenia | Nazwa swiadczenia Wartosc Koszt, PLN
punktowa

Wariant 1 | 5.51.01.0001066 Padaczka - diagnostyka i leczenie | 945 945,00

Wariant 2 | 5.51.01.0014023 Padaczka 3476 3 476,00

W oszacowaniu wynikdéw klinicznych dla pordwnania midazolamu i diazepamu w populacji
chorych w wieku 3-6 miesiecy uwzgledniono spadek uzytecznosci zwigzany z wystapieniem
napadu drgawkowego wymagajacego wezwania pogotowia ratunkowego i hospitalizacji.

' Ze wzgledu na brak odpowiednich danych dla populacji 3-6 miesiecy, przyjeto dane dla populacji
chorych w wieku ponizej 1 r.z.
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Spis tabel

Tab. 1. Koszt hospitalizacji (Zarzadzenia Prezesa NFZ Nr 1/2022/DSOZ). cevvvvviiiiiiinnnnnnn. 4
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