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Indeks skrotow

Skroét
AOTMIT
AWA
BCVA
BSC
ChPL
CME
DEX
DME

ETDRS

GUS

Rozwiniecie

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

analiza weryfikacyjna AOTMIT

ang. best corrected visual acuity — najlepsza skorygowana ostro$¢ wzroku

ang. best-supportive care — najlepsze leczenie wspomagajgce

Charakterystyka Produktu Leczniczego

ang. cystoid macular edema - torbielowaty obrzek plamki

deksametazon

ang. diabetic macular edema — cukrzycowy obrzek plamki

Ang. Early Treatment Diabetic Retinopathy Study - skala oceny progresji retinopatii
cukrzycowej

Gtowny Urzad Statystyczny

acetonid triamcynolonu

ang. intermediate uveitis — zapalenie czesci posredniej blony naczyniowe;j

ang. macular edema — obrzek plamki

Minister Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

Nieinfekcyjne zapalenie blony naczyniowe;j

ang. panuveitis — zapalenie catej btony naczyniowej oka

ang. posterior uveitis — zapalenie tylnego odcinka oka

ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka

zapalenie btony naczyniowe;j
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkdéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych
leku Ozurdex® (deksametazon) w leczeniu dorostych chorych na niezakazne zapalenie btony

naczyniowej oka, w ramach programu lekowego.

Dokument skfada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektoéw etycznych i spotecznych.

METODYKA

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ). Przyjeto 2-

letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od 1 listopada 2022 do 31 pazdziernika 2024 roku.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej stanowig dorosli chorzy na niezakazne
zapalenie btony naczyniowej oka (czesci posredniej, odcinka tylnego lub catej btony
naczyniowej) z obecnym klinicznie znamiennym obrzekiem plamki. Liczebnos¢ populacji
docelowej oszacowano na podstawie literatury dotyczgcej epidemiologii zapalenia btony

naczyniowe;.

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Scenariusz
istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktorej deksametazon nie jest refundowany z budzetu
ptatnika publicznego w analizowanym wskazaniu. W scenariuszu tym, w leczeniu dorostych
chorych na niezakazne zapalenie btony naczyniowej oka z obecnym klinicznie znamiennym
obrzekiem plamki stosowany jest acetonid triamcynolonu (ITA) w postaci iniekcji
doszklistkowej. W scenariuszu prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje, w ktorej
deksametazon stosowany w leczeniu dorostych chorych na niezakazne zapalenie biony
naczyniowej oka z obecnym klinicznie znamiennym obrzekiem plamki bedzie finansowany ze
srodkéw publicznych w ramach Wykazu lekéw refundowanych w kategorii dostepnosci

refundacyjnej lek dostepny w ramach programu lekowego.
Catkowite koszty (wynikajgce z kosztodw réznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie:

kosztow lekdw wraz z kosztem podania,

kosztéw kwalifikacji, diagnostyki i monitorowania skutecznosci leczenia,
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ocenionych ~w  perspektywie  pfatnika  publicznego. Koszty = wynikajgce z
zastosowania poszczegolnych schematéw postepowania terapeutycznego przyjeto na

podstawie wynikow przeprowadzonej Analizy ekonomicznej.

Cene jednostkowg deksametazonu wyznaczono na podstawie danych od Wnioskodawcy oraz

aktualnego Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu lekow refundowanych.

Wydatki ptatnika publicznego okreslono w sytuacji braku finansowania technologii
wnioskowanej ze srodkéw publicznych w uwzglednianym wskazaniu, to jest w przypadku
utrzymania obecnej sytuacji na rynku (scenariusz istniejgcy), a takze po uwzglednieniu
zaktadanego sposobu refundowania technologii wnioskowanej (scenariusz nowy). Finalnie
wyznaczono inkrementalne wydatki ptatnika publicznego, czyli réznice pomiedzy
scenariuszem prognozowanym (nowym) a scenariuszem istniejgcym. Dla kazdego ze
scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny

oraz maksymalny.

W obliczeniach analizy uwzgledniono zatozenia proponowanej przez Podmiot odpowiedzialny
umowy podziatu ryzyka (RSS). Wydatki ptatnika publicznego przedstawiono w zwigzku z tym

w dwaoch wersjach: bez i z uwzglednieniem proponowanego przez Podmiot RSS.

W ramach analizy przeprowadzono analize wrazliwosci zakladajgcg zmiennos¢: kosztéw

leczenia oraz rozpowszechnienia stosowania technologii wnioskowane;j.

WYNIKI

Prognozowana tgczna liczba chorych w populacji docelowej wynosi w wariancie
prawdopodobnym (minimalnym; maksymalinym) | | ll chorych. Prognozowana
taczna liczba chorych leczonych technologig wnioskowang wynosi natomiast || |Gz
chorych w pierwszym roku refundacji oraz || | | | | JJEEEE chorych w drugim roku refundacii.

Wydatki inkrementalne
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PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu deksametazonu (Ozurdex®) do finansowania w Wykazie lekéw
refundowanych w ramach programu lekowego w leczeniu dorostych chorych z nieinfekcyjnym
zapaleniem btony naczyniowej (czesci posredniej, odcinka tylnego lub catej biony

naczyniowej) z wspotwystepujgcym obrzekiem plamki.

W nieinfekcyjnym zapaleniu btony naczyniowej oraz torbielowatym obrzeku plamki wskazana
jest terapia steroidowa w postaci iniekcji okotogatkowych, doszklistkowego podania leku lub
dtugodziatajgcego implantu. Iniekcje okotogatkowe podaje sie zwykle w kwadrancie gorno-
skroniowym, aby zapewni¢ podanie leku blisko miejsca stanu zapalnego. NajczesScigj
podawany jest acetonid triamcinolonu oraz octan metyloprednizolonu. Powiktania zwigzane z
podaniem leku okotogatkowo to opadanie powieki, krwiak oczodotowy oraz perforacja gatki
ocznej. Stosowanie iniekcji do ciata szklistego pozwala na osiggniecie wysokiego stezenia leku
w szklistce oraz unikniecie ogdélnoustrojowych dziatan niepozgdanych, ale obarczone jest
ryzykiem wystgpienia jaskry wtornej, zacmy — gtéwnie podtorebkowej tylnej oraz powiktan
zwigzanych z samg iniekcjg doszklistkowa, takich jak zapalenie wnetrza gaftki ocznej, krwotok
czy odwarstwienie siatkéwki. Implanty steroidowe podaje sie w postaci wstrzyknie¢ do ciata
szklistego, szczegdlnie w przypadku braku choroby ogodlnoustrojowej i bezposrednich

wskazan do stosowania steroidoterapii ogolne;j.

Kortykosteroidy sg standardem w leczeniu nieinfekcyjnego zapalenia btony naczyniowej oka i
mogg by¢ podawane w formie doustnej, iniekcji okotogatkowych lub doszklistkowego podania
leku. Podawanie kortykosteroidow w formie iniekcji zostato opracowane w celu maksymalizaciji
dziatania leku podawanego do tkanki docelowej oka w okreslonym czasie i zminimalizowaé
ogolnoustrojowe dziatania niepozgdane, ktdre wynikajg z przewlektego stosowania doustnych
postaci sterydéw. Kortykosteroidy sg powszechnie stosowane w leczeniu nieinfekcyjnego
zapalenia btony naczyniowej oka, w tym w przypadkach aktywnego zapalenia
wewngtrzgatkowego i klinicznie znamiennym obrzekiem plamki. Stosowanie iniekcji do ciata
szklistego zapewnia wiele istotnych korzysci w poréwnaniu z kortykosteroidami systemowymi,
w tym minimalng ekspozycje ogdlnoustrojowa, potencjalnie dtugie dziatanie miejscowe i lepsze

stosowanie sie pacjenta do zalecanych dawek.

Na podstawie badania POINT uzna¢ nalezy, iz stosowanie implantu doszklistkowego
Ozurdex® jest technologia medyczng o udowodnionej skuteczno$ci i bezpieczenstwie u

chorych z nieinfekcyjnym zapaleniem biony naczyniowej oka. Implant DEX jest
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biodegradowalny, co zapewnia dostarczanie kortykosteroidu do chorego oka tak, aby
niewielka ilos¢ leku przedostata sie do krgzenia ogodlnoustrojowego. Implant DEX jest
skuteczny przez okres do 6 miesiecy i zmniejsza potrzebe powtarzania wewnatrzgatkowych
wstrzyknie¢ kortykosteroidow. W zwigzku z powyzszym, objecie refundacjg leku Ozurdex®
umozliwi wykorzystanie tej technologii dla chorych, ktérych potrzeby medyczne sg w chwili
obecnej niezaspokojone. W badaniu udowodniono, iz formy podawania doszklistkowego sg
skuteczniejsze niz kortykosteroidy podawane w postaci wstrzyknie¢ w okolicy oka. W zwigzku
z tym wtasciwym komparatorem dla deksametazonu w postaci implantu jest triamcynolon w
postaci iniekcji doszklistkowej. Obecnie w Polsce finansowane sg iniekcji do ciata szklistego z

wykorzystaniem triamcynolonu w ramach leczenia szpitalnego w odpowiedniej grupie JGP.

W wyniku podjecia decyzji refundacyjnej okoto |l chorych bedzie mogto skorzystaé z
nowoczesnej terapii o udowodnionej skutecznosci Kklinicznej i korzystnym profilu

bezpieczenstwa. | G

Majgc na uwadze racjonalizacje $rodkdéw w ochronie zdrowia oraz wychodzgc naprzeciw
oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie

refundacji lekdw, Zamawiajgcy proponuje zawarcie umowy podziatu ryzyka (RSS), w ramach

ktérej zobowiazuje sie do |IEEEEEEG———

I inansowanie deksametazonu przyczyni sie do zwiekszenia

spektrum terapeutycznego w leczeniu zapalenia btony naczyniowej i tym samym umozliwi

specjalistom w tej dziedzinie wybor terapii najkorzystniejszej dla okre$lonego chorego.

Wskazana populacja chorych odznacza sie szczegdlnie niekorzystnym rokowaniem. Brakuje
zdefiniownych standardéw postepowania i istnieje duza niezaspokojona potrzeba chorych na
wprowadzenie skutecznej terapii. Dotychczas stosowane leczenie przy pomocy komparatora
(acetonid triamcynolonu) nie moze zosta¢ uznane za satysfakcjonujgce z uwagi na
krétkotrwate dziatanie. Stosowanie deksametazonu ma na celu poprawe komfortu zycia

chorych, czego dowodzg wyniki Analizy klinicznej. Wykazano, iz implant DEX jest skuteczny
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w leczeniu zapalenia btony naczyniowej i obrzeku plamki, a tatwo$¢ podania i korzystny profil
ryzyka uzasadnia wybor tej terapii u chorych ze wskazaniem okreslonym we wniosku.
Niezwykle waznym aspektem jest wydtuzenie odstepow miedzy wizytami i podaniami leku,
poniewaz lek jest skuteczny do 6 miesiecy od wstrzyknigcia implantu. Ze wzgledu na
ograniczong rozpuszczalnos¢ triamcynolonu, pozgdane stezenie tego leku w ciele szklistym

utrzymuje sie krocej, tj. przez okoto 3-4 miesigce po pojedynczym wstrzyknieciu.

Nalezy ponadto podkresli¢, ze w analizowanej jednostce chorobowej wysokie sg rowniez

koszty spoteczne, ktore nie zostaty uwzglednione w analizie podstawowe;.
1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkdéw publicznych
leku Ozurdex® (deksametazon) w leczeniu dorostych chorych na niezakazne zapalenie btony
naczyniowej oka z obecnym klinicznie znamiennym obrzekiem plamki, w ramach programu

lekowego.

Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje
podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku Ozurdex®

(deksametazon) w przedstawionym wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia skfada sie z dwdéch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 2016,
umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkéw ptatnika w zaleznoéci od przyjetych

zatozen.

2. Analiza wplywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

1. Zdefiniowano populacje docelowg dla technologii wnioskowanej na podstawie

odnalezionych zrédet danych przytoczonych w rozdziale 2.5.

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu

czasowego, poczgwszy od listopada 2022 roku.




Ozurdex® (deksametazon) w leczeniu dorostych chorych z
@ nieinfekcyjnym zapaleniem btony naczyniowej — analiza wplywu na 12
system ochrony zdrowia

NAHTA

IBMNORANTLA NOCET

3. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populacji
docelowej oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po podjeciu

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenciji.

4. Na podstawie wynikdw przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii
technologii wnioskowanej oraz pozostatych opcji terapeutycznych (triamcynolon

podawany do ciata szklistego).

5. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji docelowej w latach ujetych w
horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza istniejgcego, czyli w przypadku braku

finansowania technologii wnioskowanej ze srodkéw publicznych.

6. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji docelowej w horyzoncie czasowym
analizy dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjecia przez ptatnika pozytywnej

decyzji o finansowaniu technologii wnioskowanej ze srodkdéw publicznych.

7. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu
nowym, a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. W tym przypadku, wydatki inkrementalne
przyjmujg wartosci wyzsze od zera co oznacza dodatkowe obcigzenia finansowe

zwigzane z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjne;j.

8. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametréw podawano najczesciej z
doktadnoscig do dwdch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

wartosciach bez zaokraglen (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikow).

9. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametrow uwzglednianych w niniejszej analizie.

2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) oraz
Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie majg
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (zwanym dalej Rozporzgdzeniem MZ w

sprawie minimalnych wymagan), horyzont czasowy analizy wptywu na budzet powinien
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obejmowac okres do momentu ustalenia sie stanu rownowagi oraz co najmniej pierwsze 2 lata

od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze Srodkoéw publicznych.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od 1 listopada 2022 roku do
31 pazdziernika 2024 roku. Uzasadnieniem przyjecia 2-letniego horyzontu czasowego jest
fakt, ze jest to okres wystarczajgcy do ustabilizowania sie rynku sprzedazy, a tym samym
przedstawienia wszystkich konsekwencji finansowych wynikajgcych 2z zastosowania

wnioskowanej technologii medycznej dla ptatnika publicznego.

Dodatkowo, zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, S$rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
Nr 122, poz. 696, dalej zwang Ustawg o refundacji), pierwsza decyzja refundacyjna wydawana

jest na 2 lata, co potwierdza zasadnosc¢ przyjetego horyzontu czasowego analizy.

2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnym wymagan, dotyczgcym minimalnych

wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy wptywu na budzet, analiza zostata przeprowadzona:

z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkéw
publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych jest nim ptatnik publiczny, czyli

Narodowy Fundusz Zdrowia)

2.4. Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktdrej technologia wnioskowana nie jest
refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu pfatnika publicznego (na podstawie
aktualnego Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow,
Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych

zwanego dalej Obwieszczeniem MZ w sprawie wykazu lekow refundowanych).

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktorej technologia wnioskowana jest refundowana
w leczeniu dorostych chorych na niezakazne zapalenie bfony naczyniowej oka w ramach
programu lekowego. W analizie uwzgledniono finansowanie tej technologii medycznej w
ramach istniejgcej juz grupy limitowej 1161.1, Deksametazon w postaci implantow do ciata

szklistego, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w zatgczniku (rozdziat 8.1).
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Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne
lata, wielkosci populacji docelowej. Wptyw na budzet ptatnika, wyznaczony zostat jako réznica

pomiedzy tymi scenariuszami.

Wyniki analizy przedstawiono w dwéch wersjach: bez wprowadzenia instrumentéw dzielenia

ryzyka oraz po wprowadzeniu proponowanych instrumentdéw dzielenia ryzyka (RSS, ang. Risk

sharing scheme) |
-

Analizowane scenariusze (istniejgcy, nowy), wersje (z RSS, bez RSS) oraz ich warianty

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.

Rysunek 1.
Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

Scenariusz istniejacy
brak refundacji technologii

Scenariusz nowy

refundacja technologii
wnioskowanej w
analizowanym wskazaniu

wnioskowanej w
analizowanym wskazaniu

brak RSS
- wariant minimalny
- wariant prawdopodobny

brak RSS .
- wariant maksymalny

- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny
-wariant maksymalny

RSS
- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny
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2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Aby wyznaczyC populacje, w ktorej deksametazon moze by¢ stosowany, wykorzystano
najbardziej aktualne dane dotyczgce zarejestrowanych i obecnie refundowanych wskazan dla

leku Ozurdex®.

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego Ozurdex®, preparat ten moze byé

stosowany w nastepujgcych wskazaniach w leczeniu dorostych z:

zaburzeniami widzenia spowodowanymi cukrzycowym obrzekiem plamki (DME, ang.
diabetic macular edema), z pseudofakig lub uznanych za niedostatecznie reagujgcych
na leczenie inne niz leczenie kortykosteroidami lub niemogacych podda¢ sie takiemu
leczeniu;

obrzekiem plamki spowodowanym niedroznoscig gatgzki zyly Srodkowej siatkowki
(BRVO) lub niedroznoscig zyty srodkowej siatkowki (CRVO);

zapaleniem tylnego odcinka oka objawiajgcym sie jako nieinfekcyjne zapalenie btony

naczyniowe;j.
Cukrzycowy obrzek plamki

Na podstawie opinii eksperta klinicznego zamieszczonej w Analizie Weryfikacyjnej dla leku
Ozurdex® w ramach programu lekowego ,Leczenie zaburzen widzenia spowodowanych
cukrzycowym obrzekiem plamki (DME)” [AWA Ozurdex 2016], DME moze dotyczy¢ ok. 15-18
tys. pacjentéw, z czego u 10% chorych obserwowane jest niedostateczna reakcja na
dotychczasowe leczenie. Wskazanie dla leku Ozurdex® mogtoby zatem spetnia¢ 1 500 — 1 800

chorych.

Obrzek plamki spowodowany niedroznoscia zyty srodkowej (CRVO) lub gatazki zyty
srodkowej siatkowki (BRVO)

Na podstawie publikacji Song 2019 okreslono, iz BRVO i CRVO dotyka odpowiednio 0,64% i
0,13% populacji. Przyjmujgc liczebnosé dorostej populaciji polskiej rowng 38,5 min, tgcznie
chorych z BRVO lub CRVO moze by¢ ok. 243 tys. Ponadto na podstawie publikacji Laouri
2011 u okoto 5-15% oczu z BRVO w ciggu roku dochodzi do obrzeku plamki, a wiekszos¢

pacjentow z CRVO ma objawy obrzeku plamki w momencie zgtoszenia do placowki
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medycznej. Biorgc pod uwage powyzsze informacje wskazanie dla leku Ozurdex® mogtoby

spetnia¢ ok. 74,7 tys. chorych.
Zapalenie Btony Naczyniowej (ZBN)

Populacja zarejestrowana dla leku Ozurdex® obejmuje chorych na nieinfekcyjne zapalenie

btony naczyniowej oka (odcinka tylnego).

Zapalenie btony naczyniowej nie jest schorzeniem wystepujgcym powszechnie. Zgodnie
z publikacjg Barisani-Asenbauer 2012 szacowana chorobowos¢ ZBN wynosi okoto 38 na
100 000 os6b, co odpowiada liczbie dorostych chorych w Polsce wynoszacej 11 984. Liczbe
dorostych w Polsce wykorzystang do obliczen wzieto z Bazy Demografia Gtéwnego Urzedu

Statystycznego (ok. 31,5 min).

Inne doniesienia wskazujg na wyzsze wskazniki chorobowosci ZBN: 58 na 100 000 oso6b na
podstawie publikacji Acharya 2013, 69 na 100 000 oséb na podstawie publikacji Suhler 2008,
115,3 na 100 000 oso6b na podstawie publikaciji Gritz 2004, 133 na 100 000 os6b na podstawie
publikacji Thorne 2016 lub 144,85 na 100 000 osdb na podstawie publikacji Lorenc 2015. Jako
powdd duzych roznic w raportowanych wskaznikach chorobowosci nalezy wskazac
odmiennosci w strukturze rasowej, wiekowej i ptciowej badanych populacji, zréznicowany
dostep do opieki publicznej, odmienny poziom zdolnosci diagnostycznych lub inny zakres
roznych postaci zapalen wewnagtrzgatkowych, kryjacych sie pod terminem zapalenia btony
naczyniowej. Wiekszo$¢ badan nad epidemiologia zapalenia btony naczyniowej oka
przeprowadza sie w osrodkach referencyjnych, ktére obejmujg wiele ciezkich i
skomplikowanych przypadkéw ZBN. Ponadto cze$¢ z badan mogta obejmowaé obszar
geograficzny nie zawsze reprezentatywny dla ogdlnej populaciji. Z kolei cze$é chorych z
nieaktywnym zapaleniem mogta nie by¢ rejestrowana w bazach informacji medycznej

badanych osrodkow.

Biorgc pod uwage $rednig arytmetyczng ze wszystkich przytoczonych doniesien liczba
dorostych chorych w Polsce z ZBN wynosi 29 333 (od 11 982 w wariancie minimalnym do

45 674 w wariancie maksymalnym).

Poniewaz w sktad btony naczyniowej wchodzi teczowka, ciato rzeskowe oraz naczyniowka,
przeanalizowano dane na temat liczby pacjentéw z rozpoznaniem wg ICD-10 (gtéwne i
wspotistniejgce) H20.0 (zapalenie ostre i podostre teczowki i ciata rzeskowego) i H30.0
(zapalenie ogniskowe naczyniéwki i siatkéwki). Dane za lata 2013-2015 przedstawione w

Analizie Weryfikacyjnej dla leku Humira® [AWA Humira 2017] w ramach programu lekowego
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,Leczenie zapalenia btony naczyniowej oka (ZBN) — cze$¢ posrednia, odcinek tylny lub cata
btona naczyniowa (ICD-10 H20.0, H30.0)” wskazuja, iz tgczna liczba pacjentow otrzymujgcych

Swiadczenia jest nie wigksza niz 22-23 tys. (liczba obejmuje zaréwno dorostych jak i dzieci).

Konsultant Krajowy w dziedzinie okulistyki w Analizie Weryfikacyjnej dla leku Humira® [AWA
Humira 2017] w ramach programu lekowego ,Leczenie zapalenia btony naczyniowej oka
(ZBN) — czeé¢ posrednia, odcinek tylny lub cata btona naczyniowa (ICD-10 H20.0, H30.0)”
okreslit liczbe chorych z ZBN (bez czes$ci przedniej) w Polsce na 20 880 — 41 220, wskazujgc
zatem na wyzsze rozpowszechnienie ZBN (zapalenie przedniej czesci btony naczyniowej

dotyczy¢ moze nawet ok. potowy chorych z ZBN - Barisani-Asenbauer 2012, Lorenc 2015).

Wskazanie dla leku Ozurdex® dotyczy niezakaznego zapalenia bfony naczyniowej

dotyczgcego tylnego odcinka btony naczyniowej.

W publikacji Thorne 2016 autorzy opisali retrospektywne badanie przeprowadzone na
populacji amerykanskiej, w ramach ktérego okreslono, iz u 10 na 100 000 dorostych oséb
(95% CI: 9,4 — 11,5) wystepuje niezakazne zapalenia btony naczyniowej dotyczace tylnego
odcinka bftony naczyniowej. Biorgc pod uwage liczbe dorostych osdb w Polsce, liczebnosé
populacji chorych na nieinfekcyjne ZBN dotyczace tylnego odcinka btony naczyniowej mozna
okresli¢ na 3 153 (95% CI: 2 964 — 3 626).

Z kolei na podstawie dostepnej literatury okresli¢ mozna, iz zapalenie tylnego odcinka btony
naczyniowej (ang. posterior uveitis, PU) dotyczy ok. 20-25% wszystkich przypadkéw ZBN.
W publikacji Barisani-Asenbauer 2012 (badanie w populacji austriackiej) autorzy okreslili
odsetek chorych z PU na 18,3%. Autorzy zas publikacji Lorenc 2015 oszacowali odsetek
chorych z PU na 23% (dane zebrane z wieloetnicznej grupy mieszkancéw Barcelony), w
badaniu Nguyen 2011 przeprowadzonym w Stanach Zjednoczonych na chorych z
nieinfekcyjnym ZBN odsetek ten wynidst 26%. Srednio zatem, biorgc pod uwage wszystkie
przytoczone odsetki, odsetek ten wynosi ok. 22,4%. Odsetek chorych z PU, u ktérych
zapalenie jest nieinfekcyjne mozna okresli¢ na podstawie badania Lorenc 2015. U 52%
chorych z PU podtoze choroby byto nieinfekcyjne. Jest to odsetek nizszy niz w catej populaciji
chorych z ZBN bez wzgledu na lokalizacje — odpowiednio u 71% chorych w badaniu Lorenc
2015, 80% chorych w badaniu Suhler 2008 i 91% chorych w badaniu Thorne 2016

raportowano nieinfekcyjne ZBN.

Biorgc pod uwage liczbe dorostych chorych w Polsce z ZBN oszacowang na 29 333 (od 11 982

w wariancie minimalnym do 45 674 w wariancie maksymalnym) oraz odsetki 22,4% chorych z
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PU i 52% chorych z PU o podtozu nieinfekcyjnym, mozna okresli¢ liczebno$¢ populacji chorych
na nieinfekcyjne ZBN dotyczgce tylnego odcinka bfony naczyniowej na 3 422 (od 1 398 w

wariancie minimalnym do 5 328 w wariancie maksymalnym).

Algorytm szacowania populacji chorych z zapaleniem tylnego odcinka oka objawiajacym sie
jako nieinfekcyjne zapalenie btony naczyniowej, wraz z wykorzystanymi zrédtami danych,

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 1.
Liczebnos¢ populacji chorych z zapaleniem tylnego odcinka oka objawiajagcym sie jako
nieinfekcyjne zapalenie blony naczyniowej

Parametr

Baza Demografia
GUS

Liczba dorostych w Polsce 31532 051

Chorobowos¢ ZBN
Gritz 2004

69,0 Suhler 2008
1449 Lorenc 2015
Wskaznik chorobowosci ZBN (na 100 000 oséb) z literatury 58,0 Acharya 2013
Barisani-
38,0 Asenbauer 2012
133,0 Thorne 2016
Obliczenia

Wskaznik chorobowosci ZBN - srednia 93,0
wlasne

Liczebnosci populacji dorostych chorych z ZBN w Polsce

29 333 (min: 11 982; Obliczenia
witasne

Liczba dorostych z ZBN w Polsce

ZBN — odcinek tylny

18.3% Barisani-

Asenbauer 2012
Odsetek chorych z ZBN odcinka tylnego 23.0% Lorenc 2015
26,0% Nguyen 2011
Obliczenia

Odsetek chorych z ZBN odcinka tylnego -Srednia 22,4%
wlasne

Nieinfekcyjne ZBN - odcinek tylny
Lorenc 2015

Odsetek chorych z nieinfekcyjnym ZBN odcinka tylnego 52%
Wskaznik chorobowosci nieinfekcyjne ZBN odcinka tylnego
(na 100 000 dorostych osob)

Liczebnosci populacji dorostych chorych z nieinfekcyjnym ZBN odcinka tylnego w Polsce

3422 (min: 1 398; max: Obliczenia
5 328) wilasne

10 (95% CI: 9,4 — 11,5) Thorne 2016

Na podstawie Lorenc 2015

i 3 153 (min: 2 964; max: Obliczenia

Na podstawie Thorne 2016 3 626) ey
Srednia 3 287 (min: 3 153; max: Obliczenia

3 422) wiasne

Liczebno$¢ populacji dorostych chorych z zapaleniem tylnego odcinka oka objawiajgcym sie
jako nieinfekcyjne zapalenie btony naczyniowej oszacowano z wykorzystaniem dwu
wariantéw: na podstawie publikacji Lorenc 2015 (iloczyn liczby dorostych chorych z ZBN w
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Polsce, odsetka chorych z PU oraz odsetka chorych z nieinfekcyjnym PU) oraz na podstawie
publikacji Thorne 2016 (z wykorzystaniem wskaznika chorobowosci nieinfekcyjnego PU). W
analizie ostatecznie wykorzystano $rednig z oszacowan na podstawie obu przeprowadzonych

wariantow.

Catkowita liczba chorych, u ktérych technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 2.
Oszacowanie wielkosci populacji chorych, u ktéorych technologia wnioskowana moze
by¢ zastosowana

Populacja Liczebnos¢ populacji

Cukrzycowy obrzek plamki (DME) 1500 -1 800

Obrzek plamki spowodowany niedroznoscia zyty srodkowej 74 690
(CRVO) lub gatazki zyly srodkowej siatkowki (BRVO)
Zapaleniem tylnego odcinka oka objawiajacym sie jako
o / : : . 3153-3422
nieinfekcyjne zapalenie btony naczyniowej (ZBN)
Razem 79 343 -79912

2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Whiosek refundacyjny dla leku Ozurdex® dotyczy niezakaznego zapalenia bfony naczyniowe;j
dotyczagcego nie tylko czesci tylnej, ale takze czes¢ posrednig oraz catg btone naczyniows.
Obejmuje zatem jedno ze wskazan okreslone w ChPL Ozurdex®, wraz z poszerzenie o cze$é

posrednig oraz catg btone naczyniowa.

Rozpatrywang kategorig dostepnosci refundacyjnej dla leku Ozurdex® (deksametazon) jest

program lekowy, okre$lone sg zatem kryteria kwalifikacji do leczenia deksametazonem w

postaci implantu. |
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e chorzy z niezakaznym przewleklym, przetrwatym lub nawrotowym ZBN (czeSci
posredniej, odcinka tylnego lub catej blony naczyniowej)?;

e 0becnos$c¢ klinicznie znamiennego obrzeku plamki w przebiegu ZBN;

e najlepsza skorygowana ostros¢ wzroku (BCVA) w leczonym oku w zakresie 0,1-0,8

okreslona na tablicach Snellena lub ETDRS.

W poprzednim rozdziale oszacowano liczebnos¢ populaciji dorostych chorych z zapaleniem
tylnego odcinka oka objawiajgcym sie jako nieinfekcyjne zapalenie btony naczyniowej. W
niniejszym rozdziale uzupetniono zatem oszacowanie o czes¢ posrednig (ang. intermediate

uveitis, IU) lub catg btone naczyniowg (ang. panuveitis, PAN).

W poprzednim rozdziale okreslono na podstawie dostepnej literatury, iz zapalenie tylnego
odcinka btony naczyniowej dotyczy ok. 20-25% wszystkich przypadkéw ZBN. Wyodrebniono
odsetki 18,3%, 23% oraz 26% odpowiednio na podstawie publikacji Barisani-Asenbauer 2012,
Lorenc 2015 i Nguyen 2011. Srednio zatem, biorgc pod uwage wszystkie przytoczone odsetki,
odsetek ten wynosi ok. 22,4%. Positkujgc sie tymi samymi Zzrodtami okreslono tgczny odsetek
chorych z zapaleniem czesci posredniej, odcinka tylnego lub catej btony naczyniowej. Wynidst
on 40,1%, 47,0% i 71,0% odpowiednio na podstawie publikacji Barisani-Asenbauer 2012,
Lorenc 2015 i Nguyen 2011. Srednio zatem, biorgc pod uwage wszystkie przytoczone odsetki,
odsetek ten wynosi ok. 52,7%. Chorych z nieinfekcyjnym zapaleniem btony naczyniowej
dotyczacym czesci posredniej, odcinka tylnego lub catej btony naczyniowej jest ok. 2,35 razy
wiecej niz z chorych z nieinfekcyjnym zapaleniem btony naczyniowej dotyczgcym odcinka

tylnego.

Z Kkolei obecnosc¢ klinicznie znamiennego obrzeku plamki jest powiktaniem wystepujacym w
przewlektym ZBN. Leczenie obrzeku plamki musi by¢ skierowane na intensywng kontrole

stanu zapalnego poprzez stosowanie terapii steroidowe;j i leczenia immunomodulujgcego, a w
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przypadku braku efektu zastosowanie miejscowej terapii w postaci steroidowych iniekcji

okotogatkowych lub implantéw do ciata szklistego.

Na podstawie danych epidemiologicznych publikowanych w literaturze okreslono odsetek
chorych z ZBN, u ktorych rozwija sie obrzeki plamki (ang. macular edema, ME). Dane wraz z
odpowiednimi oszacowaniami zaprezentowano w ponizszej tabeli. W analizie przyjeto wartosc

Srednig, rowng 32,4%.

Tabela 3.
Odsetek wystepowania obrzeku plamki

: iz . - Cata btona
Publikacja Odcinek tylny (PU)— Czes$¢ posrednia (IU) naczyniowa (PAN) —
odsetek (N) — odsetek (N) odsetek (N)

Nguyen 2011 20,0% (150)

31,0% (140) 26,0% (122)

Rothova 1996 28,0% (129) 41,0% (78) 28,0% (107)

Lardenoye 2006 34,0% (122) 60,0% (72) 34,0% (99)

Srednia wazona 32,4%

W publikacji Lardenoye 2006 autorzy badali wptyw torbielowatego obrzeku plamki (ang.
cystoid macular edema, CME) na ostros¢ wzroku u pacjentéw z zapaleniem btony naczyniowej
oka. Badacze okreslili, iz srednia ostro$¢ wzroku dla oczu z CME byta znaczgco gorsza niz
dla oczu bez CME (wykazano istotno$¢ statystyczng). Odsetek przypadkow z torbielowatym
obrzekiem plamki w przebiegu zapalenia btony naczyniowej, u ktérych ostro$¢ wzroku byta
gorsza niz 20/60 (0,33) — a wiec cechujgcych sie umiarkowanym, ciezkim lub bardzo ciezkim
zaburzeniem ostrosci wzroku — wynidst 32%. Czes$¢ chorych nie spetni zatem kryterium
ostrosci wzroku wskazane w zapisach projektu programu lekowego - najlepsza skorygowana
ostros¢ wzroku (BCVA) w leczonym oku w zakresie 0,1-0,8 okreslona na tablicach Snellena
lub ETDRS — znajdujac sie ponizej tego zakresu, a wiec charakteryzujgc sie ciezkim lub bardzo

ciezkim zaburzeniem ostroéci wzroku (gorszym niz 20/200).

W publikacji Taylor 2012, w ktorej autorzy badali wptyw obrzeku plamki na funkcji wzrokowe
w przebiegu zapalenia posredniego lub tylnego btony naczyniowej oka, okreslono, iz u 13,1%
chorych ze wspotwystepujgcym obrzekiem plamki ostro$¢ widzenia jest rowna lub gorsza niz

20/200 (0,1). Przyjeto zatem ten odsetek w celu uwzglednienia wptywu okreslonego kryterium
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ostrosci wzroku na liczebno$é¢ populacji? (zatozono, iz populacja nie bedzie ograniczana z
gory, tj. nie poszukiwano odsetka chorych z ostroscig wzroku powyzej 0,8, z uwagi na
istniejgce doniesienia na znaczgcy negatywny wptyw wystepowania obrzeku plamki na funkcje
wzrokowe). Ponadto zatozono, iz wystarczy wykazanie ostrosci wzroku na poziomie ponizej

0,1 w jednym oku aby uznac¢ kryterium kwalifikacji za niespetnione.

Liczebnos$¢ populacji docelowej, z ograniczeniem do wystepowania obrzeku plamki oraz

ostroscig wzroku w przedziale 0,1-0,8, wskazano w ponizszej tabeli.

Tabela 4.
Liczebnos¢ populacji docelowej

Wariant Liczebnos¢ populacji

Minimalny 2084

Prawdopodobny 2173

Maksymalny 2 262

W ZBN oraz wspotistniejgcym obrzeku plamki wskazana jest terapia steroidowa w postaci
iniekcji okoftogatkowych, doszklistkowego podania leku lub dlugodziatajgcego implantu.
Rekomendacje te dotyczg zazwyczaj jednostronnego zapalenia, natomiast w przypadku
postaci obustronnej zwykle preferuje sie steroidy ogélnoustrojowe. Zgodnie z ChPL Ozurdex®
bezpieczenstwo i skutecznos¢ podania implantu jednocze$nie do obu oczu nie zostaty
zbadane, dlatego nie zaleca sie podawania implantu jednoczes$nie do obu oczu. Niemniej nie
wyklucza to zastosowania implantu w drugim oku w przypadku obustronnego ZBN w pewnym
odstepie czasu od podania w pierwszym oku, po wykluczenia ryzyka niepozgdanych reakciji
zwigzanych m.in. z zapaleniem wewnatrzgatkowym, zwiekszonym cisnieniem $rédgatkowym

lub odwarstwieniem siatkéwki.

Nie istniejg takze jednoznaczne rekomendacje kliniczne ograniczajgce podawanie lekdéw
doszklistkowych lub w formie implantu, gdy stan zapalny wystepuje jedynie w obrebie jednego
oka. W zwigzku z powyzszym pojawita sie potrzeba oszacowania liczby oczu kwalifikujgcych
sie do terapii z wykorzystaniem doszklistkowego podania leku lub dtugodziatajgcego implantu,

ktéra odbiega od liczebnosci populaciji docelowej z uwagi na mozliwo$¢ podania do obu oczu.

2 Przyjeto, iz odsetek ten okresla grupe chorych z ostro$cig wzroku ponizej 0,1 (gorszym niz 20/200)
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Koniecznym byto zatem przeliczenie liczebnosci chorych wskazanej w tabeli (Tabela 4.) na
liczebnos¢ oczu. W tym celu niezbedne jest okre$lenie odsetka chorych z populacji docelowej,
u ktérych ZBN jest obustronne (bilateral), i u ktérych preferowane bytoby zastosowanie terapii
steroidowa w postaci iniekcji okotogatkowych, doszklistkowego podania leku Ilub

dtugodziatajgcego implantu w miejsce steroidoterapii ogélnoustrojowe;.

Na podstawie badan obserwacyjnych Lorenc 2015 i Bajwa 2015 okreslono, iz obustronne ZBN
odcinka tylnego, czesci posredniej lub catej btony naczyniowej wystepuje u 49%-56,9%
chorych ($rednio 53,0%). Na tej podstawie rozgraniczono populacje docelowg na ZBN

jednostronne i obustronne. Odpowiednie wartosci zaprezentowano w ponizszej tabeli.

Tabela 5.
Liczebnos¢ populacji docelowej w podziale na ZBN jednostronne i obustronne

Liczebnos$¢ populacji Liczebnos¢ populacji — Liczebnos$¢ populacji —
ogotem zapalenie jednostronne zapalenie obustronne

Minimalny 2084 980 1104

\WETE

Prawdopodobny 2173 1022 1151

Maksymalny 2262 1063 1198

Terapia steroidowa w postaci iniekcji okotogatkowych, doszklistkowego podania leku lub
dtugodziatajgcego implantu nie musi by¢ jednak terapig pierwszego wyboru zwtaszcza u
chorych, u ktérych o wyborze terapii, poza ograniczonymi dowodami na bezpieczenstwo
iniekcji/wprowadzenia implantu do obu oczu, mogg decydowac takie kwestie jak powodzenie
wczesniejszej terapii lub wystepowania towarzyszgcego stanu zapalnego wykraczajgce poza
btone naczyniowg oka (m.in. w przypadku wspoétwystepowania innej choroby o podtozu

immunologicznym).
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Liczebno$¢ populacji docelowej z korektg dotyczgcg wyboru terapii iniekcyjnymi

kortykosteroidami, w podziale na ZBN jedno- i obustronne, wskazano w ponizszej tabeli.

Tabela 6.
Liczebnos$¢ populacji docelowej z korekta dotyczaca obustronnego ZBN
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Podsumowanie oszacowania zaprezentowano w ponizszej tabeli.

Tabela 7.
Liczebnos$¢ populacji docelowej wyrazona liczba leczonych oczu

Podsumowanie

Leczenie zapalenia btony naczyniowej poczatkowo opiera sie gtéwnie na kortykosteroidach.

2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest obecnie

stosowana

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia lek Ozurdex® refundowany jest w programie

lekowym Leczenie chorych na cukrzycowy obrzek plamki (DME) (zatacznik B.120.).

Poniewaz program lekowy funkcjonuje dopiero od lipca 2021 roku nie sg dostepne dane NFZ
w zakresie liczby chorych wtgczonych do tej terapii. Przyjeto, ze liczba chorych obecnie

leczonych tg technologig jest réwna 0.
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2.5.4. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw

zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja

W przypadku braku pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji terapii deksametazonem, lek
Ozurdex® bedzie stosowany, podobnie jak dotychczas w ramach programu lekowego DME
(rozdziat 2.5.3.). Z uwagi na krotki okres funkcjonowania programu lekowego leczenia DME

nie sg dostepne dane wskazujgce na liczbe chorych objetych w nim leczeniem.

2.5.5. Populacja docelowa, w ktérej wnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjaq

Populacja wskazana we wniosku refundacyjnym oraz oceniana w niniejszej analizie nie

pokrywa sie z populacjg chorych, u ktérych technologia wnioskowana moze byé stosowana,

—

j. populacjg okreslong w Charakterystyce Produktu Leczniczego Ozurdex®. Populacja
wskazana we wniosku refundacyjnym obejmuje chorych na niezakazne zapalenie btony
naczyniowej oka (odcinka tylnego, czesci posredniej lub catej btony naczyniowej), u ktérych
spetnione sg kryteria kwalifikacji do programu lekowego. Liczebno$¢ chorych na ZBN zostata

oszacowana w rozdziale 2.5.2 (Tabela 6).

2.5.5.1. Udziaty w rynku
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2.5.5.2. Liczba chorych stosujacych technologie wnioskowang i

komparator

Liczebno$¢ chorych na ZBN zostata oszacowana w rozdziale 2.5.2 (Tabela 6). W tabelach

ponizej przedstawiono strukture rynku w scenariuszu istniejgcym oraz scenariusz nowym.

Tabela 8.
Struktura rynku w scenariuszu istniejgcym

Technologia medyczna Udziat 1. rok Udziat 2. rok

Deksametazon

Triamcynolon

Tabela 9.
Struktura rynku w scenariuszu nowym

Prognozowana tgczna liczba oczu leczonych technologig wnioskowang wynosi |
B v pierwszym roku refundacii oraz || | | Bl chorych w drugim roku refundacii.

Tabela 10.
Liczebnosé chorych, u ktérych technologia wnioskowana bedzie zastosowana
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2.6. Analiza kosztow

Kategorie kosztow zaczerpnieto z Analizy ekonomicznej. Zauwazy¢ tutaj nalezy, ze wptyw
na wynik koncowy, a wiec na wartos¢ wydatkow inkrementalnych ptatnika publicznego, majg
catkowite koszty roznigce. Catkowite koszty roznigce nalezy tutaj zdefiniowaé jako koszty
wystepujace w ramach jednego ze scenariuszy, a wiec roznigce oceniane technologie

medyczne.

W analizie z perspektywy pfatnika publicznego uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie

kosztéw bezposrednich medycznych:

koszty produktéw leczniczych;

koszty przepisania i podania produktow leczniczych;
koszty pozostatych lekow;

koszty kwalifikacji chorych do programu lekowego;

koszty diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia.

Szczegotowe przedstawienie kosztow zwarto w Analizie ekonomicznej. W niniejszej analizy

ograniczono sie do przedstawienia kosztu technologii wnioskowanej.

2.6.1. Deksametazon

Deksametazon nie jest obecnie refundowany dla pacjentéw chorych na niezakazne zapalenie
btony naczyniowej oka, jest jednak refundowany w innych wskazaniach. Analiza zostata
przeprowadzona w oparciu o cene jednostkowg deksametazonu okreslong na podstawie
danych Whnioskodawcy oraz Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 20 kwietnia 2022 r. w
sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych. Zgodnie z zapisami Ustawy o refundaciji
wyznaczono cene zbytu netto, cene hurtowg oraz wysokos$¢ limitu finansowania leku biorgc
pod uwage finansowanie w istniejgcej grupie limitowej (uzasadnienie w rozdziale 8.1.).

Charakterystyka kosztowa preparatu Ozurdex® zostata przedstawiona w ponizszej tabeli.

Tabela 11.
Charakterystyka kosztowa preparatu Ozurdex® (PLN)

CH - cena hurtowa
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CZN — cena zbytu netto
UCZ — urzedowa cena zbytu

W obliczeniach analizy uwzgledniono zatozenia proponowanej przez Podmiot odpowiedzialny
umowy podziatu ryzyka (RSS), NN
.
I\ catki ptatnika publicznego przedstawiono w

zwigzku z tym w dwoch wersjach: bez i z uwzglednieniem proponowanego przez Podmiot
RSS.

2.6.2. Catkowite koszty réznigce

Catkowite koszty roznigce oceniane technologie medyczne zostaty podsumowane w ponizszej
tabelach w rozbiciu na sktadowe kosztu catkowitego. Nalezy wzig¢ pod uwage orientacyjny
charakter ponizszych wartosci, ktory wynika z faktu, ze w réznych cyklach modelu szacowana
jest inna liczba podan. Koszty w modelowaniu uwzgledniono (i przedstawiono w tabeli) w

przeliczeniu na podanie, cykl lub jako koszty jednorazowe.

Tabela 12.
Koszty stosowania poréwnywanych technologii z uwzglednieniem RSS w przeliczeniu
na cykl modelu (PLN)

Kategoria kosztowa DEX
Perspektywa ptatnika publicznego

Rézniacy koszt poréwnywanych
technologii medycznych*

Roéznigcy koszt podania technologii
medycznych

Ro6zniacy koszt pozostalych lekéw / na
podanie

Rézniacy koszt kwalifikacji chorych do
PL (jednorazowy)**

Roéznigcy koszt diagnostyki (na podanie)

Roézniacy koszt monitorowania w trakcie
terapii (na podanie/na cykl)?

Ro6zniacy koszt monitorowania poza
terapia (koszt na cykl)*

Perspektywa wspdlna

Roéznigcy koszt porownywanych
technologii medycznych*

Rézniacy koszt podania technologii
medycznych

Roéznigcy koszt pozostatych lekow / na
podanie
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Kategoria kosztowa

Roézniacy koszt kwalifikacji chorych do
PL (jednorazowy)**

Roéznigcy koszt diagnostyki (na podanie)

Rézniacy koszt monitorowania w trakcie
terapii (na podanie/na cykl)?

Roznigcy koszt monitorowania poza
terapig (koszt na cykl)**

Tabela 13.
Koszty stosowania poréwnywanych technologii bez uwzglednienia RSS w przeliczeniu
na cykl modelu (PLN)
Kategoria kosztowa DEX
Perspektywa ptatnika publicznego

Roéznigcy koszt porownywanych
technologii medycznych*

Roéznigcy koszt podania technologii
medycznych

Rézniacy koszt pozostatych lekéw / na
podanie

Ro6zniacy koszt kwalifikacji chorych do
PL (jednorazowy)**

Roéznigcy koszt diagnostyki (na podanie)

Roézniacy koszt monitorowania w trakcie
terapii (ha podanie/na cykl)”*

Ro6zniacy koszt monitorowania poza
terapig (koszt na cykl)A”

Perspektywa wspodlna

Rézniacy koszt poréwnywanych
technologii medycznych*

Roéznigcy koszt podania technologii
medycznych

Rézniacy koszt pozostatych lekow / na
podanie

Roéznigcy koszt kwalifikacji chorych do
PL (jednorazowy)**

Roéznigcy koszt diagnostyki (na podanie)

Réznigcy koszt monitorowania w trakcie
terapii (na podanie/na cykl)”
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Kategoria kosztowa

Ro6zniacy koszt monitorowania poza
terapiag (koszt na cykl)A

2.7. Podsumowanie danych wejsciowych
Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 14.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet

Parametr Wartos¢ Zrédlo

Dane od Whnioskodawcy,

[ ] Obwieszczenie MZ w sprawie

CZN leku Ozurdex®
Wykazu lekoéw refundowanych

Dane od Wnioskodawcy

31532051 Baza Demografia GUS

Barisani Asenbauer 2012, Gritz
93 na 100 tysiecy oséb 2004, Suhler 2008, Thorne 2016,
Lorenc 2015, Acharya 2013

Chorobowos¢ ZBN

Odsetek chorych z dang lokalizacjg

Liczebnos¢ dorostych w Polsce ‘

0,
ZBN (odcinek tylny) 22,4%
Barisani-Asenbauer 2012, Nguyen
Odsetek chorych z dang lokalizacja 2011, Lorenc 2015
ZBN (odcinek tylny, czes¢ posrednia 52,7%
lub cata btona naczyniowa)
Odsetek chorych_ na nieinfekcyjne ZBN 52.0% Lorenc 2015
(odcinek tylny)
Odsetek chorych, u ktérych wystepuje 32 4% Nguyen 2011, Rothova 1996,
obrzek plamki ! Lardenoye 2006
Odsetek chorych, u ktérych wystepuje 53,0% Bajwa 2015, Lorenc 2015
zapalenie w obu oczach
Odsetek chorycl‘nzz0 olstrosmq wzroku 86.9% Taylor 2012
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Parametr Wartos¢ ZI’()C"O

McHarg 2022

McHarg 2022

1.rok
Udziaty w rynku -
DEX Zatozenie
2.rok

Catkowite koszty roznigce Tabela 12, Tabela 13 Analiza ekonomiczna

2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowana wielko$ci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc szacunkowe
udziaty w rynku lekéw oraz catkowite koszty réznigce leczenia jednego chorego w ciggu roku,
wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego (wynikajgce z
kosztéw roznigcych oceniane technologie medyczne). Wydatki te bedg sie rozni¢ w zaleznosci

od przyjetego scenariusza oraz jego wariantu.

2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Aktualne wydatki budzetowe, zwigzane z leczeniem populacji docelowej oszacowano biorgc
pod uwage populacje docelowg oszacowang w rozdziale 2.5.2. Uwzgledniono udziaty w rynku
poszczegolnych technologii medycznych oraz koszty ich stosowania analogicznie, jak dla
scenariusza istniejgcego. Przyjeto, ze chorzy mogg rozpoczac¢ leczenie w dowolnym miesigcu
biezgcego roku. Oszacowane w ten sposob aktualne wydatki budzetowe przedstawiono w

tabeli ponize;.

Tabela 15.
Aktualne wydatki budzetowe

Obecnie deksametazon nie jest stosowany w analizowanej populacji chorych. Koszt leku jest

zatem zerowy.
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2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy
pfatnika publicznego. Dodatkowo wyniki przedstawiono z uwzglednieniem lub nie
instrumentéw dzielenia ryzyka (wersja z RSS, wersja bez RSS) oraz w wariantach (minimaliny,
prawdopodobny, maksymaliny).
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Tabela 16.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS

Tabela 17.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS
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Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono rowniez graficznie na ponizszym wykresie.

Risunek 2.

3. Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie wrazliwosci oraz zakres ich zmiennoéci i zrédta danych

przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 18.

Parametry uzyte w analizie wrazliwos$ci wraz z zakresem zmiennosci i zrédlem danych

Parametr

Dyskontynuacja
leczenia

Liczba podan DEX w
cyklu

Liczba podan ITA w
cyklu

Koszt podania DEX

Koszt podania ITA

Pohlmann 2018 (cata populacja)

Wartos¢ parametru z analizy
podstawowej

Nowa wartosc¢

parametru (minimalna,

maksymalna)

Pohlmann 2018 (chorzy z

zapaleniem odcinka
tylnego)

Zrédto

Pohlmann 2018

Zaranz-Ventura 2014

Zaranz-Ventura
2014

Tomkins-Netzer 2014

Tomkins-Netzer
2014

Nobre-Cordoso 2016

Nobre-Cordoso 2016

Hasanreisoglu 2019

Hasanreisoglu 2019

Berkenstock 2020 Berkenstock 2020
Mathis 2021 Mathis 2021
Brak dyskontynuaciji Zalozenie

POINT (Thorne 2019)

POINT (Thorne

2019)
1 Pohlmann 2018
2
4 Thorne 2019
3 1 Pohlmann 2018,
Thorne 2019
3 6 Thorne 2019
378,56 108,16 Zarzadzenie
programy lekowe
616,00 Zarzadzenie
666,00 leczenie szpitalne,

2 153,00

Statystyki NFZ
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Wartos¢ parametru z analizy
podstawowej

Parametr

Koszt pozostalych
lekéw / podanie 4,30 0,00
perspektywa NFZ

Nowa wartos¢
parametru (minimalna,
maksymalna)

Zatozenie,
Obwieszczenie MZ,
ChPL Gentamicin

WZF
Koszt kwalifikacji w Zatozenie,
Bl ! 338,00 0,00 Zarzadzenie
programy lekowe
247,00 Zarzgdzenie
Koszt kwalifikacji w 409 00 specjalistyczna
PL - diagnostyka ! opieka
524,00 ambulatoryjna
Koszt monitorowania 177,00 szgﬁgfegz'ﬁa
- diagnostyka przed 249,00 pecialisty
podaniem DEX opieka
440,00 ambulatoryjna
Koszt monitorowania Zarzgdzenie,
skutecznosci - po 108,16 0,00 Zarzgdzenie

podaniu DEX

programy lekowe

Koszt monitorowania
w trakcie terapii ITA - 133,00 177,00
na podanie (PLN)

Zarzgdzenie
specjalistyczna
opieka
ambulatoryjna,
Ozurdex AE 2015

Koszt monitorowania
w trakcie ITA oraz po 430,20 641,40
zakonczeniu terapii

Zarzadzenie
specjalistyczna
opieka
ambulatoryjna,
Ozurdex AE 2015

- - McHarg 2022,
Zatozenie wiasne
dotyczace wartosci
[ I skrajnych
Barisani Asenbauer
Rozpowszechnienie 93 38 2012, Gritz 2004,

ZBN (na 100 000

osob)

93 145

Suhler 2008, Thorne
2016, Lorenc 2015,
Acharya 2013
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Parametr

Odsetek z chorych z
zapaleniem odcinka
tylnego BN
(posterior uveitis)

Odsetek z chorych z
zapaleniem odcinka
tylnego BN
(posterior uveitis,
intermediate uveitis,
panuveitis)

Rozpowszechnienie
nieinfekcyjnego
zapalenia odcinka
tylnego BN
(noninfectious
posterior uveitis) na
100 000 os6b

Odsetek chorych z
obrzekiem plamki

Udzialy DEX - 1. rok i
2.rok

Wartos¢ parametru z analizy
podstawowej

Nowa wartos¢
parametru (minimalna,

maksymalna)

22,40% 18,30% Barisani-Asenbauer
2012, Nguyen 2011,
Lorenc 2015
22,40% 26,00%
52,7% 40,1%
Barisani-Asenbauer
2012, Nguyen 2011,
52,7% 71,0% Lorenc 2015
10 9
Thorne 2016
10 12
32,4% 25,5% Nguyen 2011,
Rothova 1996,
Lardenoye 2006
32,4% 40,4%
I I McHarg 2022,
Zatozenie wlasne
dotyczgce wartosci
- _— skrajnych
[ I Zatozenie

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 19.
Wyniki analizy wrazliwosci z perspektywy platnika publicznego w wersji bez RSS
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Tabela 20.
Wyniki analizy wrazliwosci z perspektywy ptatnika publicznego w wersji z RSS
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4. Wplyw na organizacje udzielania swiadczen

zdrowotnych

Decyzja dotyczgca refundacji produktu Ozurdex® (deksametazon) w leczeniu dorostych
chorych na niezakazne zapalenie btony naczyniowej oka, w ramach Programu lekowego, nie

spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen zdrowotnych.

Lek Ozurdex® w postaci biodegradowalnego implantu moze by¢ podawany w warunkach
ambulatoryjnych, w przeciwiehstwie do implantéw nie ulegajacych biodegradaciji, ktére

wymagajg zabiegu chirurgicznego w sali operacyjnej.

W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii
medycznej, nie wystgpi koniecznos¢ dodatkowych szkolen personelu medycznego, czy tez
tworzenia nowych wytycznych okreslajgcych sposob podawania leku. Objecie refundacjg
technologii wnioskowanej nie bedzie zatem miec istotnego wptywu na organizacje udzielania

Swiadczeh zdrowotnych.

5. Aspekty etyczne i spoteczne

Zapalenie bfony naczyniowej oka jest chorobg autoimmunologiczng wystepujgca u 40-150 na
100 000 osob, ktéra w znaczacy sposdb wptywa na zycie codzienne chorego, co znajduje
szerokie konsekwencje spoteczne. ZBN jest stanem, ktory potencjalnie zagraza widzeniu
chorego i moze skutkowaé znacznym pogorszeniem ostrosci widzenia. Pomimo statego
rozwoju diagnostyki oraz nowych metod leczenia choroby, ze wzgledu na swoje zréznicowanie
oraz trudnosci w ustaleniu przyczyn, ZBN nadal pozostaje przyczyng wielu problemoéow. Mimo
powszechnie stosowanego leczenia miejscowego oraz ogolnego, wcigz wielu chorych
doswiadcza nawrotow choroby. Dodatkowo, ZBN niesie ze sobg ryzyko wystgpienia
powaznych powiktah takich jak odwarstwienie siatkowki, jaskra czy zaéma. Uwzgledniajgc
powyzsze fakty nalezy stwierdzi¢, ze ZBN jest chorobg, ktéra w sposéb znaczacy wptywa na

jakos¢ zycia chorych.

Decyzja dotyczaca objecia refundacjg produktu Ozurdex® w ramach Programu lekowego,
dotyczy wytgcznie chorych spetniajgcych wszystkie predefiniowane kryteria wigczenia, co
zapewnia, ze technologia bedzie stosowana w populacji chorych, u ktérych spodziewane sg

najwieksze korzysci kliniczne.
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Na podstawie Analizy klinicznej stwierdzi¢ mozna, ze wnioskowana technologia jest skuteczng
opcja terapeutyczng w leczeniu dorostych chorych na niezakazne zapalenie btony naczyniowej
oka. Profil bezpieczenstwa jest porownywalny jak w przypadku leczenia z wykorzystaniem
triamcynolonu w postaci iniekcji do ciata szklistego. Oznacza to, ze produkt Ozurdex® jest
lekiem o udowodnionej skutecznosci w leczeniu dorostych chorych na niezakazne zapalenie

btony naczyniowej oka.

W zwigzku z powyzszym, objecie refundacjg leku Ozurdex® umozliwi wykorzystanie
technologii medycznej o udowodnionej skutecznosci dla chorych, ktérych potrzeby medyczng

sg w chwili obecnej niezaspokojone.

Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania technologii wnioskowanej, nie stoi w sprzecznosci
z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego dodatkowych

wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela (Tabela 21) przedstawia ocene aspektdw spotecznych i etycznych dotyczacej
stosowania technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 21.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartos¢

Czy i ktére grupy pacjentdw mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w Zadne
analizie ekonomicznej;

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych

potrzebach; Tak

Duza korzys¢ dla

Czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy osob, czy korzy$¢ mala, ale waskiej grupy

powszechna;

chorych
Czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup Nie
spotecznie uposledzonych;
Czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla Nie

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia.

Nalezy rozwazy¢ czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowaé¢

problemy spoteczne, w tym:

wptywac na poziom satysfakcji pacjentdow z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdlnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacije; Nie
wywotywac lek; Nie
powodowac dylematy moralne; Nie
stwarzaé problemy dotyczace pici lub rodzinne. Nie

Konieczne jest tez przeanalizowanie, czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii:
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Warunek Wartos¢

nie stoi w sprzeczno$ci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

Nalezy okresli¢, czy stosowanie technologii naktada szczegdlne wymogi, takie jak:

konieczno$¢ szczegodlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie

potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania; Nie

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta

w podejmowaniu decyzji o0 wyborze metody postepowania. Nie

6. Zatozenia i ograniczenia

Produkt leczniczy Ozurdex® ma by¢ dostepny w ramach programu lekowego, co pozwoli na
wilaczenie do niego dokfadnie okreslonej populaciji, ktéra potencjalnie moze osiggngé
najwiekszg korzysc¢ z jego stosowania oraz ogranicza mozliwosci jego naduzywania. Program
lekowy umozliwi tez systematyczne monitorowanie leczenia. Ze wzgledu na kategorie
dostepnosci refundacyjnej lek, jak i wszystkie swiadczenia realizowane w ramach programu

lekowego, bedg bezptatne dla pacjenta.

Liczebno$¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie literatury dotyczgcej epidemiologii

zapalenia btony naczyniowe;.

W scenariuszu istniejgcym zatozono, iz jedyng dostepng terapig steroidowg podawang do oka
jest triamcynolon podawany w formie iniekcji do ciata szklistego. Zatozenie to opiera sie
wynikach badania POINT, w ktéorym udowodniono, iz zarobwno wewnagtrzgatkowe podanie
triamcynolonu, jak i implant deksametazonu byty lepsze od okotogatkowego podania
triamcynolonu w leczeniu nieinfekcyjnego ZBN z obrzekiem plamki. Dane te sugeruja, ze
terapia wewnatrzgatkowa moze by¢ preferowang terapig poczatkowg w przypadku
nieinfekcyjnego ZBN z obrzekiem plamki. Wewnatrzgatkowy implant deksametazonu zostat

oceniony jako nie gorszy od wewnatrzgatkowego podania triamcynolonu. Zatozono wiec, iz
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pojawienie sie na rynku implantu deksametazonu 700 pg w leczeniu zapalenia btony

naczyniowej zastgpi doszklistkowe wstrzykniecia triamcynolonu.

W analizie uwzgledniono ponadto, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie w ramach
istniejgcej grupy limitowej 1161.1, Deksametazon w postaci implantéw do ciata szklistego,
zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1. Podstawe limitu w tej grupie limitowej
stanowi¢ bedzie lek Ozurdex®, ktéry jest obecnie podstawg limitu. Podejscie takie jest zgodne

Z zapisami Ustawy o refundaciji.

7. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu leku Ozurdex® (deksametazon) do Wykazu lekéw refundowanych w ramach

kategorii dostepnosci lek stosowany w ramach programu lekowego.

Prognozowana fgaczna liczba chorych w populacji docelowej wynosi w wariancie
prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym) | | Sl chorych. Prognozowana
taczna liczba chorych leczonych technologig wnioskowang wynosi natomiast || || EEGzG
chorych w pierwszym roku refundaciji oraz || | | | QBB chorych w drugim roku refundacii.

<
S
sv
=
=z
=
=
o)
o
3
o
S
=1
Q
S
o




Ozurdex® (deksametazon) w leczeniu dorostych chorych z

@ nieinfekcyjnym zapaleniem btony naczyniowej — analiza wplywu na 48
NAHTTA system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

|
|
I -inansowanie DEX przyczyni sie do zwigkszenia spektrum

terapeutycznego w leczeniu zapalenia btony naczyniowej i tym samym umozliwi specjalistom

w tej dziedzinie wybor terapii najkorzystniejszej dla okreslonego chorego.

Wskazana populacja chorych odznacza sie szczegdlnie niekorzystnym rokowaniem. Brakuje
zdefiniownych standardéw postepowania i istnieje duza niezaspokojona potrzeba chorych na
wprowadzenie skutecznej terapii. Dotychczas stosowane leczenie przy pomocy komparatoréw
takich jak inne kortykosteroidy nie moze zosta¢ uznane za satysfakcjonujgce. Stosowanie
deksametazonu ma na celu poprawe komfortu zycia chorych, czego dowodzg wyniki Analizy
klinicznej. Wykazano, iz implant DEX jest skuteczny w leczeniu zapalenia blony naczyniowej i
obrzeku plamki, a fatwo$¢ podania i korzystny profil ryzyka uzasadnia wybér tej terapii u
chorych ze wskazaniem okreslonym we wniosku. Implant DEX znaczgco zmniejsza grubosé
siatkdwki w centralnym polu widzenia, poprawia ostros¢ widzenia i zmniejsza stan zapalny
oka. Niezwykle waznym aspektem jest wydtuzenie odstepédw miedzy wizytami i podaniami
leku, poniewaz lek jest skuteczny do 6 miesiecy od wstrzykniecia implantu. Ze wzgledu na
ograniczong rozpuszczalnos¢ triamcynolonu, pozgdane stezenie tego leku w ciele szklistym

utrzymuje sie krécej, tj. przez okoto 3-4 miesigce po pojedynczym wstrzyknieciu.
8. Zataczniki

8.1. Uzasadnienie finansowania wnioskowanej technologii
w ramach istniejgcej grupy limitowej

Na podstawie art. 15 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych nalezy stwierdzi¢, ze

lek Ozurdex® jest obecnie refundowany w grupie limitowej 1161.1, Deksametazon w postaci

implantéw do ciata szklistego.

8.2. Kryteria witaczenia i wykluczenia chorych w projekcie
programu lekowego, uwzgledniajgcym technologie
wnioskowang

1.Kryteria kwalifikacji:
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Zgodnie z projektem programu lekowego $wiadczeniobiorcy muszg spetniaé nastepujace

kryteria (konieczne jest fgczne spetnienie kryteriéw):

e wiek chorego = 18 lat;

e chorzy z niezakaznym przewleklym, przetrwatym lub nawrotowym ZBN (czeSci
posredniej, odcinka tylnego lub catej blony naczyniowej)?;

e obecnos¢ klinicznie znamiennego obrzeku plamki w przebiegu ZBN;

e najlepsza skorygowana ostros¢ wzroku (BCVA) w leczonym oku w zakresie 0,1-0,8

okreslona na tablicach Snellena lub ETDRS.
2. Okreslenie czasu leczenia w programie:

Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadzgcego decyzji 0 wytgczeniu pacjenta

z programu zgodnie z kryteriami wyfgczenia.

Za remisje nalezy uznac brak aktywnosci wedtug kryteriow SUN trwajgcy wiecej niz 6 miesiecy
po ostatnim podaniu implantu oraz ustgpienie obrzeku plamki. Pacjent w remisji jest wytgczany
z leczenia w programie. W przypadku utrzymujgcego sie obrzeku bez wyktadnikow zapalenia,
leczenie powinno by¢ kontynuowane, jezeli obrzek ustepuje po podanie implantu

deksametazonu.

W przypadku nawrotow pacjent moze by¢ wigczony do programu zgodnie z kryteriami

wigczenia.
3. Kryteria wylgczenia:

W przypadku wystgpienia co najmniej jednego z ponizszych kryteriow pacjent zostaje

wytgczony z programu:

1) niepowodzenie leczenia - wystgpienie w oku poddanym leczeniu jednej z ponizszych
zmian w czasie pomiedzy 1-wszym a 2-gim miesigcem (chorzy z aktywng postacig

ZBN) od rozpoczecia terapii deksametazonem w postaci implantu:

3 W pismie OT.4231.23.2022.MKS.8 z dnia 19 maja 2022 r. wskazano, ze zmianie ulegta tres¢ programu
lekowego (wskazania), ktéra zostata zaakceptowana przez Wnioskodawce 25.04.2022 r. w zwigzku z
czym analizy muszg uwzglednia¢ populacje z zapaleniem btony naczyniowej oka obejmujgcym nie tylko
czes$c¢ tylng wnioskowang pierwotnie, ale takze cze$¢ posrednig oraz catg btone naczyniowg
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2)
3)
4)

5)

6)

- powstanie nowych aktywnych zmian zapalnych naczyniowki lub siatkéwki, lub
naczyn siatkowki,
- pogorszenie najlepszej skorygowanej ostroéci wzroku do dali wzgledem
wartosci poczgtkowej o 2 15 liter (23 linie na tablicach Snellena lub ETDRS),
- stopien klasyfikacji liczby komodrek [wiem, Ze nacieki sg tez cze$ci
biologicznej, ale to niezgodne z nomenklaturg] w komorze przedniej oka oraz
przymglenie ciata szklistego oka wynoszgcg 20,5 dla pacjentéw, ktorzy
osiggneli stopieh 0 wedtug kryteriow SUN,
- zwiekszenie stopnia klasyfikacji liczby komérek w komorze przedniej oka lub
przymglenie ciata szklistego o = 2 stopnie lub zwiekszenie z +3 na +4 wedtug
kryteriéw SUN;

brak skutecznosci leczenia tj. brak poprawy w zakresie morfologii siatkowki i ostrosci

wzroku

nasilenie obrzeku plamki;

nadwrazliwos¢ na deksametazon w postaci implantu;

wystgpienie dziatan niepozgdanych zwigzanych z lekiem uniemozliwiajgcych jego

dalsze stosowanie;

brak wspétpracy pacjenta z lekarzem prowadzgcym w monitorowaniu leczenia

(niezgtaszanie sie na wizyty kontrolne).
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8.3. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 22.
Check-lista zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan

Nr

Zadanie

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji

wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ

Tak/Nie/nie dotyczy

n/d

obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktdérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

TAK, rozdziat 2.5.

1.2.

docelowej, wskazanej we wniosku

TAK, rozdziat 2.5.1

1.3.

w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

TAK, rozdziat 2.5.3

1.4.

w ktoérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.5.5

Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, ponoszonych
na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we
whniosku

TAK, rozdziat 2.8.

2.1.

aktualnych

TAK, rozdziat 2.8.1.

2.2.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

TAK, rozdziat 2.8.1.

llosciowa prognoza rocznych  wydatkéw  podmiotu
zobowigzanego do finansowania s$wiadczen ze Srodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.

3.1.

z wyszczegolnieniem skiadowej wydatkdow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.

llosciowa prognoza  rocznych  wydatkéw  podmiotu
zobowigzanego do finansowania sSwiadczen ze $rodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.

4.1.

z wyszczegolnieniem skitadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.

Oszacowanie dodatkowych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania sSwiadczeh ze $rodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.

5.1.

z wyszczegolnieniem skiadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.
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6. Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania TAK, rozdziat 2.8.
Swiadczen ze srodkéw publicznych

8. Zestawienie tabelaryczne' wartosci, na podstawie ktorych TAK, rozdziat 2.7.
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

9. Wyszczegc’)Inlen'le zatozen, na podstawie ktorych dokonano TAK, rozdziat 6.
oszacowan analizy oraz prognoz

9.1. wyszczegolnienie zatozen dotyczacych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia TAK, rozdziat 6.
podstawy limitu

10. Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy TAK
powtorzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz

11. Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie TAK
czasowym witasciwym dla analizy wptywu na budzet

12. Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegolnosci TAK
na podstawie rocznej liczebnosci populacji

12.1. | w analizie wptywu na budzet przedstawiono dodatkowy wariant,
w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu o inne n/d, obliczenia w analizie
dane przeprowadzono na podstawie

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej | Oszacowania liczebnosci populacii
liczebnosci populacji)

13. Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujgcych wariantach

e z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg TAK
obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka),

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

13.1. | Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
e wart. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundaciji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej) TAK, rozdziat 8.1.

e wart. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
kwalifikacje do wspolnej, istniejgcej grupy limitowej)

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie Rozporzadzenia MZ w sprawie minimalnych wymagari
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8.4. Liczba opakowan technologii wnioskowanej

Tabela 23.
Okreslenie rocznej wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku objecia
refundacj razonej w liczbie opakowan leku

Tabela 24.
Okreslenie miesiecznej wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku
objecia refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku
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