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Wykaz skrétow

AE Analiza ekonomiczna
AEs Zdarzenia niepozadane (z ang. Adverse Events)
AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
APD Analiza Problemu Decyzyjnego
AW Analiza wrazliwosci
bd. Brak danych
BIA Analiza wptywu na budzet
ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego
Cl Przedziat ufnosci (z ang. Confidence Interval)
DDD Zdefiniowana dawka dobowa (z ang. Defined daily dose)
EBM Evidence Based Medicine
EMA Europejska Agencja ds. Lekow (z ang. European Medicines Agency)
FDA Agencja ds. Zywnosci i Lekdw (z ang. Food And Drug Administration)
HR Hazard wzgledny (z ang. Hazard Ratio)
HRQoL Jakos¢ zycia zalezna od zdrowia (z ang. Health Related Quality of Life)
HTA Health Technology Assessment
ITT Analiza zgodna z zaplanowanym leczeniem (z ang. Intention To Treat)
MD Srednia réznica (z ang. Mean Difference)
mITT Zmodyfikowana analiza zgodna z zaplanowanym leczeniem (z ang. Modified Intention To Treat)
Mz Ministerstwo Zdrowia
NA Niemozliwe do oceny (z ang. Not Assessable, Not Evaluable)
ND Nie dotyczy
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
NICE National Institute for Health and Care Excellence
NIH Narodowe Instytuty Zdrowia (z ang. National Institutes of Health)
NNH Liczba pacjentow leczonych, u ktérych wystgpi dodatkowy niekorzystny punkt koricowy (z ang. Number
Needed to Harm)
NNT Liczba pacjentow, ktérych nalezy leczy¢, aby wystgpit dodatkowy punkt koncowy (z ang. Number Nee-
ded to Treat)
NO Nie osiggnieto
NS Nieistotne statystycznie
OR lloraz szans (z ang. Odds Ratio)
p.p. Punkt procentowy
PDD Przepisywana dzienna dawka (z ang. Prescribed daily dose)
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per Percentyl
PICO Schemat okreslajacy kolejnos¢ analizy poszczegdlnych elementéw badan: populacji, interwencji,
punkty koricowe (z ang. Population, Intervention, Comparator, Outcome)
PP Perspektywa pacjentéow
PPP Perspektywa ptatnika publicznego
PS Przeglad systematyczny
QUOROM | Quality of Reporting of Meta-analyses
RB Korzys$¢ wzgledna (z ang. Relative Benefit)
RCT Badanie kliniczne z randomizacjg i grupa kontrolng (z ang. Randomized Controlled Trial)
RD Réznica ryzyka (z ang. Risk Difference)
RR Ryzyko wzgledne (z ang. Relative Risk)
RSS Instrument dzielenia ryzyka (z ang. Risk Sharing Scheme)
SAEs Ciezkie zdarzenia niepozadane (z ang. Serious Adverse Events)
SD Odchylenie standardowe (z and. Standard Deviation)
SE Btagd standardowy (z ang. Standard Error)
TEAEs Zdarzenia niepozadane w trakcie leczenia (z ang. Treatment-Emergent Adverse Events)
TRAEs Zdarzenia niepozadane zwigzane z leczeniem (z ang. Treatment-Related Adverse Events)
UR Uchwata Rady
URPL Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Leczniczych i Produktéw Biobdjczych
uT Pacjenci nieleczeni (z ang. UnTreated)
WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (z ang. World Health Organization)
WMD Srednia wazona réznica (z ang. Weighted Mean Difference)
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Streszczenie

Cel

Celem przeprowadzonej analizy byto okreslenie
prawdopodobnych wydatkéw podmiotu zobo-
wigzanego do finansowania $wiadczen ze $rod-
kow publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia,
NFZ) oraz $wiadczeniobiorcéw w przypadku
podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu
leczniczego Detriol (kalcytriol) u 0séb dorostych
w leczeniu:

e ciezkiej lub postepujgcej wtornej nadczyn-
nosci przytarczyc prowadzacej do osteo-
dystrofii nerkowej z umiarkowang lub
ciezka przewlekta niewydolnoscig nerek;

e hipokalcemii spowodowane]j niedoczynno-
Scig przytarczyc (pooperacyjna, idiopa-
tyczna i rzekoma niedoczynno$é przytar-
czyc);

e dziedzicznej krzywicy hipofosfatemicznej.

Analiza zostata wykonana na zlecenie SUN-
FARM Sp. z 0.0., w zwigzku z planowanym zfo-
zeniem do ministra wtasciwego do spraw zdro-
wia wniosku o objecie refundacjg produktu lecz-
niczego Detriol dostepnego w nastepujgcych
prezentacjach:

e Detriol, 0,25 ug x 90 kapsutek miekkich,
e Detriol, 0,5 pg x 90 kapsutek miekkich,

w ramach wykazu lekow refundowanych do-
stepnych w aptece na recepte w catym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we
wskazaniu okreslonym stanem klinicznym.
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Metodyka

Wykonana analiza obejmuje nastepujgce
gtéwne etapy obliczeniowe:

e oszacowanie liczebnosci populacji docelo-
wej dla kalcytriolu w kolejnych latach zato-
zonego horyzontu czasowego;

e okreslenie pozycji rynkowych (udziatéw)
technologii stosowanych we wnioskowa-
nym wskazaniu, w dwoch alternatywnych
scenariuszach: istniejgcym (odzwierciedla-
jacym stan aktualny, tj. brak refundacji leku
Detriol we wnioskowanym wskazaniu)
oraz nowym (stan po wprowadzeniu refun-
dacji ze srodkéw publicznych leku Detriol);

e oszacowanie kosztéw opcjonalnych strate-
gii leczenia stosowanych w populacji doce-
lowej, szczegdtowo opisane w analizie eko-
nomicznej (AE Detriol 2022);

e prognoza wydatkow podmiotu zobowigza-
nego do finansowania $Swiadczen ze $rod-
kow publicznych w poréwnywanych scena-
riuszach —istniejgcym i nowym, oraz dodat-
kowych (inkrementalnych) wydatkéw ptat-
nika wynikajacych z realizacji scenariusza
nowego, z wyszczegdlnieniem sktadowej
kosztu stanowigcej kwote refundacji pro-
duktu Detriol.

Wptyw na budzet ptatnika oszacowano przez
poréwnanie wydatkow pfatnika publicznego
w dwodch alternatywnych scenariuszach:

e Scenariusz istniejgcy obrazuje stan aktualny
(obecnie obowigzujgcy status refunda-
cyjny), zgodnie z ktérym produkt leczniczy
Detriol (kalcytriol) nie jest refundowany w
leczeniu dorostych chorych z ciezkg lub po-
stepujacg wtdrng nadczynnoscig przytar-
czyc prowadzacg do osteodystrofii nerko-
wej z umiarkowang lub ciezkg przewlekty

niewydolnosciag nerek, hipokalcemig
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spowodowang niedoczynnoscig przytarczyc
lub dziedziczng krzywicg hipofosfate-
miczng. W scenariuszu istniejgcym w roz-
wazanym wskazaniu stosowane sg leki za-
wierajgce substancje czynne alfakalcydol
(produkt leczniczy Alpha D3, sprowadzany
do Polski w ramach importu interwencyj-
nego) oraz kalcytriol (produkt leczniczy De-
triol dostepny za 100% odptatnoscia).

e Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w kté-
rej Minister witasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o wprowadzeniu refundacji
produktu leczniczego Detriol we wniosko-
wanym wskazaniu w ramach sprzedazy ap-
tecznej. Wprowadzenie finansowania pro-
duktu leczniczego Detriol spowoduje
zmiany w udziatach poszczegdlnych tech-
nologii medycznych wynikajace z zastgpie-
nia technologii opcjonalnych aktualnie sto-
sowanej w rozwazanym wskazaniu (Alpha
D3, Detriol z 100% odptatnoscia) przez tera-
pie produktem leczniczym Detriol.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy
przyjmujac, ze wnioskowany lek bedzie objety
refundacjg poczagwszy od 1 lipca 2023 roku; ho-
ryzont analizy obejmuje zatem w pierwszym
roku okres 07.2023-06.2024 r., a w drugim roku
07.2024-06.2025 r. Wynikiem inkrementalnej
analizy wptywu na budzet jest réznica pomiedzy
wydatkami w scenariuszu nowym i wydatkami
w scenariuszu istniejgcym dla kazdego roku ho-
ryzontu czasowego.

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016 wyniki ana-
lizy oszacowano z perspektywy podmiotu zobo-
wigzanego do finansowania swiadczen ze $rod-
kow publicznych (w skrécie: perspektywa ptat-
nika publicznego, PPP) oraz z perspektywy
wspolnej ptatnikdw: ptatnika publicznego i pa-
cjentéw (PPP+P). Dodatkowo, poniewaz wyste-
puje wspodfptacenie pacjenta, przedstawiano

rowniez koszty ponoszone przez

AESTIMO

Swiadczeniobiorcow (w skrécie: Perspektywa
pacjentow, PP).

Obliczenia przeprowadzono w alternatywnych
wariantach: podstawowym (najbardziej praw-
dopodobnym), minimalnym i maksymalnym,
skonstruowanych w oparciu o czynniki, ktére
majg najwiekszy wptyw na stosowanie techno-
logii (zuzycie kalcytriolu). Wariant podstawowy
analizy uzupetniono o analize wrazliwosci, w ra-
mach ktérej testowano alternatywne scenariu-
sze i wartosci kluczowych parametrow modelu

Analize wptywu na budzet uzupetniono o ana-
lize aspektéw etycznych, spotecznych, praw-
nych iorganizacyjnych wynikajgcych z decyzji
dotyczacej finansowania produktu leczniczego
Detriol ze srodkéw publicznych.

Analize wykonano zgodnie z wytycznymi HTA
(AOTMIT 2016) oraz trescig Rozporzadzenia Mi-
nistra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w spra-
wie minimalnych wymagan, jakie muszg spet-
niac¢ analizy uwzglednione we wnioskach o ob-
jecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny
zbytu, o objecie refundacjg i ustalenie urzedo-
wej ceny zbytu technologii lekowej o wysokiej
wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie urzedo-
wej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktdre nie majg odpowiednika re-
fundowanego w danym wskazaniu. (MZ
08/01/2021). Wszystkie obliczenia wykonano
w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft®
Office Excel 2019.

Wyniki

Liczebnos¢ populacji

taczna liczebnosé populacji docelowej (maksy-
malny potencjat rynkowy leku Detriol w
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rozwazanym wskazaniu) wynosi 31 105 oséb w
pierwszym roku oraz 31626 osdéb w drugim
roku przyjetego horyzontu czasowego. Progno-
zowany udziat produktu Detriol w liczbie leczo-
nych kalcytriolem lub alfakalcydolem wynosi
- (_ rocznych terapii)
w pierwszych dwdch latach po objeciu refunda-
cjg ze srodkdw publicznych.

Wariant podstawowy

Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego
i Swiadczeniobiorcow

W wariancie podstawowym w przypadku podje-
cia decyzji o objeciu refundacjg produktu De-
triol we wnioskowanym wskazaniu w ramach
sprzedazy aptecznej, prognozowane wydatki
z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego

i pacjentow _ w stosunku do scena-
riusza istniejgcego, kolejno o _ oraz
_ w pierwszych dwoch latach po

wprowadzeniu wnioskowanej technologii na
wykaz apteczny (07.2023-06.2025).

Sktadowa kosztu, stanowigca tgczne wydatki
NFZ i Swiadczeniobiorcéw na produkt leczniczy

Detriol w scenariuszu nowym, wynosi -

. (Rok 1) oraz _ (Rok 2).

Perspektywa pfatnika publicznego

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refun-
dacjg produktu Detriol we wnioskowanym
wskazaniu w ramach sprzedazy aptecznej, pro-
gnozowane wydatki ptatnika publicznego -
- w stosunku do scenariusza istniejgcego, ko-
lejno o - oraz _ w pierwszych
dwadch latach po wprowadzeniu wnioskowanej
technologii na wykaz apteczny (07.2023-
06.2025).

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji
produktu leczniczego Detriol w scenariuszu

nowym, wynosi - (Rok 1) oraz -

(Rok 2).

Warianty skrajne: minimalny i maksymalny

Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego
i Swiadczeniobiorcéw

W wariancie minimalnym analizy, prognozo-
wane wydatki z perspektywy wspdlnej ptatnika
publicznego i pacjentow _ w sto-
sunku do scenariusza istniejgcego, kolejno
0 _ oraz _, a w wariancie
maksymalnym — o _ oraz

w pierwszych dwadch latach po wprowadzeniu

wnioskowanej technologii do sprzedazy aptecz-

>

ej.
Perspektywa ptatnika publicznego

W wariancie minimalnym analizy, prognozo-

wane wydatki ptatnika publicznego
w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno

- oraz -, a w wariancie mak-
symainym o [ o--

pierwszych dwodch latach po wprowadzeniu

o
=

wnioskowanej technologii do sprzedazy aptecz-
nej.

Analiza wrazliwosci

Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego
i Swiadczeniobiorcéw
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1

Perspektywa pfatnika publicznego

0

produktu Detriol we wnioskowanej populacji
docelowej, wydatki ptatnika publicznego -
w stosunku do stanu istniejg-
cego (o _ rocznie w analizie pod-
stawowej), natomiast wydatki Swiadczeniobior-
ow [ (-

rocznie w analizie podstawowej).

(@)

Nie zidentyfikowano problemow natury etycz-

nej i spotecznej, zwigzanych z finansowaniem
ze srodkdw publicznych rozwazanej technologii.
Wprowadzenie refundacji produktu Detriol we
whnioskowanym wskazaniu nie bedzie naktadata
dodatkowych wymogdw zwigzanych z organiza-
Cjg udzielania $wiadczen zdrowotnych, jak row-
niez nie bedzie wymagac¢ dodatkowych nakta-
dow, zwigzanych np. z potrzebg przeszkolenia
personelu, opracowaniem nowych wytycznych
klinicznych, zmiany zasad diagnostyki.
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Nalezy pokresli¢, ze w przebiegu wszystkich roz-
patrywanych schorzen tj. wtérnej nadczynnosci
przytarczyc, niedoczynnosci przytarczyc oraz
dziedzicznej krzywicy hipofosfatemicznej do-
chodzi do zaburzenia gospodarki mineralnej
wapniowo-fosforanowej kontrolowanej po-
przez wydzielanie PTH oraz zaburzenia metabo-
lizmu witaminy D. Wszystkie wskazane schorze-
nia charakteryzujg sie postepujgcym przebie-
giem oraz szerokim spektrum czesto nieswoi-
stych objawoéw klinicznych, co nierzadko utrud-
nia diagnostyke. Objawy te ponadto znaczgco
wptywajg na zycie codzienne pacjentéw, co sta-
nowi dla nich (i ich opiekunéw w przypadku
dziedzicznej  krzywicy  hipofosfatemicznej)
istotne obcigzenie. Obok leczenia przyczyno-
Wego, WSzyscCy Ci pacjenci wymagajg zastosowa-
nia leczenia objawowego polegajgcego na po-
dawaniu m.in. analogéw witaminy D. Zgodnie
z komunikatem Ministra Zdrowia z dnia 22
wrzesnia 2022 r. obecnie wystepujg problemy
z zapewnieniem dostepnosci produktéw leczni-
czych z tymi substancjami (MZ 22/09/2022).
Wobec czego refundacja ze srodkdéw publicz-
nych leku Detriol bedzie stanowita odpowied?
na aktualnie niezaspokojong potrzebe kliniczna.

w ciezkiej lub postepujgcej wtdrnej nadczynnosci przytarczyc w przebiegu umiarkowanej
lub ciezkiej przewlektej niewydolnosci nerek, hipokalcemii spowodowanej niedoczynno-
Scig przytarczyc oraz dziedzicznej krzywicy hipofosfatemicznej
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1 Cel analizy

Celem przeprowadzonej analizy byto okreslenie prawdopodobnych wydatkéw podmiotu zobowigza-
nego do finansowania $Swiadczen ze Srodkéw publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) oraz $wiad-
czeniobiorcow w przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Detriol (kalcy-

triol) u 0séb dorostych w leczeniu:

e ciezkiej lub postepujgcej wtdrnej nadczynnosci przytarczyc prowadzgcej do osteodystrofii ner-
kowej z umiarkowang lub ciezka przewlektg niewydolnoscig nerek;

e hipokalcemii spowodowanej niedoczynnoscig przytarczyc (pooperacyjna, idiopatyczna i rze-
koma niedoczynno$¢ przytarczyc);

e dziedzicznej krzywicy hipofosfatemicznej.

Analiza zostata wykonana na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego, firmy SUN-FARM Sp. z o.0,,
w zwigzku z planowanym ztozeniem do ministra wtasciwego do spraw zdrowia wniosku o objecie refun-

dacjg produktu leczniczego Detriol dostepnego w nastepujgcych prezentacjach:

e Detriol, 0,25 pug x 90 kapsutek miekkich,
e Detriol, 0,5 ug x 90 kapsutek miekkich,

w ramach wykazu lekéw refundowanych dostepnych w aptece na recepte w catym zakresie zarejestro-

wanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym.

2 Metodyka

Wykonana analiza obejmuje nastepujgce gtéwne etapy obliczeniowe:

e oszacowanie liczebnosci populacji docelowej dla leku Detriol w kolejnych latach zatozonego ho-
ryzontu czasowego;

e okreslenie pozycji rynkowych (udziatdow) technologii stosowanych we wnioskowanym wskaza-
niu, w dwdch alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (odzwierciedlajgcym stan aktualny,
tj. brak refundacji leku Detriol we wskazaniu refundacyjnym) oraz nowym (stan po wprowadze-
niu refundacji leku Detriol we wskazaniu refundacyjnym);

e oszacowanie kosztdw opcjonalnych strategii leczenia stosowanych w populacji docelowej,

szczegdtowo opisane w analizie ekonomicznej (AE Detriol 2022),

w ciezkiej lub postepujacej wtdérnej nadczynnosci przytarczyc w przebiegu umiarkowanej
Detriol (kalcytriol) lub ciezkiej przewlektej niewydolnosci nerek, hipokalcemii spowodowanej niedoczynno-
Scig przytarczyc oraz dziedzicznej krzywicy hipofosfatemicznej
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e prognoza wydatkdéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicz-
nych w poréwnywanych scenariuszach —istniejgcym i nowym, oraz dodatkowych (inkremental-
nych) wydatkéw ptatnika wynikajacych z realizacji scenariusza nowego, z wyszczegdlnieniem

sktadowej kosztu stanowigcej kwote refundacji produktu Detriol.

W toku przygotowania analizy wptywu na budzet pfatnika w pierwszej kolejnosci korzystano z danych
zrodtowych odnoszgcych sie do populacji polskiej, w przypadku braku takich danych lub ich niskiej jako-

Sci korzystano ze Zrédet zagranicznych.

Analize przeprowadzono w wariantach: podstawowym (najbardziej prawdopodobnym), minimalnym
i maksymalnym. Warianty skrajne, tj. wariant minimalny oraz maksymalny, oparto o kluczowe zatozenia
zwigzane ze zuzyciem kalcytriolu. Analiza wptywu na budzet zawiera réwniez analize wrazliwosci, prze-

prowadzong dla istotnych parametréw modelu (szczegdty w Rozdziale 8.4).

Model wptywu na budzet przygotowano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft Office Ex-

cel 2019.

W modelu (arkusz MS Excel), obliczenia dotyczace liczebnosci populacji oraz wydatkéw przeprowadzono
bez zaokraglania poszczegdlnych wartosci, natomiast w niniejszym dokumencie przedstawiono wartosci

zaokraglone.

2.1 Porownywane scenariusze

W analizie wptywu na budzet (BIA) poréwnano prognozowane wydatki ptatnika publicznego w dwéch

alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (aktualnym) i nowym (przysztym).

Scenariusz istniejgcy obrazuje stan aktualny (obecnie obowigzujgcy status refundacyjny), zgodnie z kto-
rym produkt leczniczy Detriol (kalcytriol) nie jest refundowany w leczeniu dorostych chorych z ciezka lub
postepujgcyg wtdérng nadczynnoscia przytarczyc prowadzaca do osteodystrofii nerkowej z umiarkowang
lub ciezkg przewlekta niewydolnoscig nerek, hipokalcemia spowodowang niedoczynnoscia przytarczyc
lub dziedziczng krzywicg hipofosfatemiczng. W scenariuszu istniejgcym w rozwazanym wskazaniu sto-
sowane sg leki zawierajgce substancje czynne alfakalcydol (produkt leczniczy Alpha D3, sprowadzany do
Polski w ramach importu interwencyjnego) oraz kalcytriol (produkt leczniczy Detriol dostepny za 100%

odptatnoscia).

w ciezkiej lub postepujacej wtdérnej nadczynnosci przytarczyc w przebiegu umiarkowanej
Detriol (kalcytriol) lub ciezkiej przewlektej niewydolnosci nerek, hipokalcemii spowodowanej niedoczynno-
Scig przytarczyc oraz dziedzicznej krzywicy hipofosfatemicznej
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Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w ktérej Minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o wprowadzeniu refundacji produktu leczniczego Detriol we wnioskowanym wskazaniu w ramach sprze-
dazy aptecznej. Wprowadzenie finansowania produktu leczniczego Detriol spowoduje zmiany w udzia-
tach poszczegdlnych technologii medycznych wynikajgce z zastgpienia technologii opcjonalnej aktualnie
stosowanej w rozwazanym wskazaniu (Alpha D3, Detriol z 100% odptatnoscig) przez terapie produktem

leczniczym Detriol.

2.2  Perspektywa analizy

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016 wyniki analizy oszacowano z perspektywy podmiotu zobowigza-
nego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych (w skrécie: perspektywa ptatnika publicznego,
PPP) oraz z perspektywy wspdlnej ptatnikdw: ptatnika publicznego i pacjentéw (PPP+P). Dodatkowo,
poniewaz wystepuje wspdtptacenie, przedstawiano réwniez koszty ponoszone przez swiadczeniobior-

cow (w skrocie: perspektywa pacjentow; PP).

2.3 Horyzont czasowy

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy przyjmujac, ze wnioskowany lek bedzie objety refundacja
poczawszy od 1 lipca 2023 roku; horyzont analizy obejmuje zatem przedziat czasowy od 07.2023 do

06.2025r.

W zapisach wymagan minimalnych, horyzont czasowy wiasciwy dla analizy wptywu na budzet zdefinio-
wany zostat jako perspektywa czasowa, w ktdrej szacowane sg wydatki podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, zwigzane ze stosowaniem wnioskowanej technologii
(MZ 08/01/2021). Horyzont czasowy powinien objg¢ przewidywany przedziat czasu wystarczajgcy do
ustalenia rownowagi na rynku, przy czym horyzont nie powinien by¢ krétszy niz 2 lata od zajscia zmiany

wynikajgcej z wydania pozytywnej decyzji o finansowaniu wnioskowanej interwenciji.

Podobnie, wytyczne oceny technologii medycznych zalecajg w analizie wptywu na budzet przyjecie prze-
dziatu czasu wystarczajgcego do ustalenia réwnowagi na rynku, tj. do osiggniecia docelowej stabilnej
wielkosci sprzedazy badz liczby leczonych pacjentow lub przedziat czasu obejmujacy co najmniej pierw-
sze 2 lata (tj. 24 miesigce) od daty wprowadzenia finansowania danej technologii medycznej ze srodkow

publicznych (AOTMIT 2016).

w ciezkiej lub postepujacej wtdérnej nadczynnosci przytarczyc w przebiegu umiarkowanej
Detriol (kalcytriol) lub ciezkiej przewlektej niewydolnosci nerek, hipokalcemii spowodowanej niedoczynno-
Scig przytarczyc oraz dziedzicznej krzywicy hipofosfatemicznej
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Zgodnie z Ustawg o refundacji z dnia 12 maja 2021 r. pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na
okres dwdch lat (Ustawa 2011), zatem uwzglednienie dtuzszego horyzontu wigzatoby sie po pierwsze
z zatozeniem, ze po uptynieciu obowigzywania decyzji refundacyjnej nastapi jej automatyczne przedtu-
zenie na kolejny okres, a po drugie, ze nastgpi to na niezmienionych warunkach cenowych, co jest uza-

sadnieniem przyjecia dwuletniego horyzontu czasowego.

2.4  Zatozenia dotyczgce refundacji ze sSrodkéw publicznych
Obecnie produkt leczniczy Detriol nie jest finansowany ze srodkéw publicznych (MZ 20/10/2022).
Propozycja wnioskodawcy zaktada umieszczenie dwodch prezentacji produktu leczniczego Detriol:

e Detriol, 0,25 ug x 90 kapsutek miekkich,

e Detriol, 0,5 pg x 90 kapsutek miekkich,

w wykazie lekow refundowanych, dostepnych ,w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych

wskazan i przeznaczen, lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym”.

_ Whnioskowane wskazania refundacyjne (cigzka lub postepujgca

wtorna nadczynnosé przytarczyc prowadzgca do osteodystrofii nerkowej z umiarkowang lub ciezkg prze-
wlekta niewydolnoscig nerek, hipokalcemia spowodowana niedoczynnoscig przytarczyc oraz dzie-

dziczna krzywica hipofosfatemiczna) sg schorzeniami przewlektymi, dlatego leczenie kalcytriolem, zgod-

nie z aktualng wiedzg medyczng, jest stosowane dtuzej niz 30 dni

w ciezkiej lub postepujgcej wtdrnej nadczynnosci przytarczyc w przebiegu umiarkowane
Detriol (kalcytriol) lub ciezkiej przewlektej niewydolnosci nerek, hipokalcemii spowodowanej niedoczynno-
Scig przytarczyc oraz dziedzicznej krzywicy hipofosfatemicznej
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Tabela 1.

Tabela 1. Uzasadnienie poziomu odptatnosci za lek Detriol

Poziom
odpfatnosci

Bezpfatnie

Ryczatt

50%

30%

Detriol (kalcytriol)

Kryterium kwalifikacji

Lek, wyréb medyczny majgcy udowodniong skutecz-
nos¢ w leczeniu nowotworu ztosliwego, zaburzenia
psychotycznego, uposledzenia umystowego lub za-

burzenia rozwojowego albo choroby zakaznej

0 szczegdlnym zagrozeniu epidemicznym dla popu-

lacji, albo leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego stosowanego w ra-
mach programu lekowego

Zgodnie aktualng wiedzg medyczng, wymaga stoso-
wania dtuzej niz 30 dni oraz miesieczny koszt stoso-
wania dla $wiadczeniobiorcy przy odptatnosci 30%
limitu finansowania przekraczatby 5% minimalnego
wynagrodzenia za prace, ogtaszanego w obwieszcze-
niu Prezesa Rady Ministrow wydanym na podstawie
art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o
minimalnym wynagrodzeniu za prace

Zakwalifikowanie na podstawie art. 72 lub jego od-
powiednika

Zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, wymaga sto-
sowania nie dtuzej niz 30 dni oraz koszt stosowania
dla swiadczeniobiorcy przy odptatnosci 50% limitu
finansowania przekraczatby 30% minimalnego wy-
nagrodzenia za prace, ogtaszanego w obwieszczeniu
Prezesa Rady Ministréw wydanym na podstawie art.
2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o mi-
nimalnym wynagrodzeniu za prace

Lek, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktéry wymaga,
zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania
nie dtuzej niz 30 dni;

Lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory nie zostat
zakwalifikowany do poziomdéw odptatnosci okreslo-
nych w pkt 1-3.

zob.

Uzasadnienie spetniania / niepetnienia kryterium

Lek Detriol nie spetnia kryterium

Nie jest lekiem majgcym udowodniong skutecznosé¢
w leczeniu nowotworu ztosliwego, zaburzenia psy-
chotycznego, uposledzenia umystowego lub zabu-
rzenia rozwojowego albo choroby zakaznej o szcze-
gblnym zagrozeniu epidemicznym dla populacji.

Nie jest lekiem stosowanym w ramach programu le-
kowego.

I

Lek nie znajduje sie na liscie lekow refundowanych

Lek Detriol nie spetnia kryterium

Wymaga stosowania dtuzej niz 30 dni

Lek Detriol nie spetnia kryterium

Wymaga stosowania dtuzej niz 30 dni

w ciezkiej lub postepujgcej wtdrnej nadczynnosci przytarczyc w przebiegu umiarkowanej
lub ciezkiej przewlektej niewydolnosci nerek, hipokalcemii spowodowanej niedoczynno-
Scig przytarczyc oraz dziedzicznej krzywicy hipofosfatemicznej
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Whnioskowane warunki refundacji leku Detriol podsumowuje ponizsza tabela.

Tabela 2. Podsumowanie wnioskowanych warunkéw refundacji leku Detriol.

Opakowania jednostkowe leku Detriol
Warunek refundacji

0,25 mikrograma x 90 kaps. 0,5 mikrograma x 90 kaps.
Substancja czynna Kalcytriol Kalcytriol
Dawka 0,25 mikrograma 0,5 mikrograma
Postac farmaceutyczna Kapsutki miekkie Kapsutki miekkie
Zawarto$¢ opakowania jednostkowego 90 kapsutek 90 kapsutek

W ramach wykazu lekéw refundowanych,
dostepnych w aptece na recepte

Kategoria dostepnosci refundacyjnej
Cena zbytu netto?
Urzedowa cena zbytu?

Cena hurtowa3

Cena detaliczna®

Grupa limitowa

*

Podstawa limitu .

DDDS! / PDDS) 1pg /0,67 ug 1ug/0,67 ug

Liczba DDD / PDD w opakowaniu 22,5/33,6
Cena hurtowa za DDD / PDD
Wysoko$¢ limitu finansowania?”
Poziom odptatnosci

45/67,2

Doptata $wiadczeniobiorcy (pacjenta)”) - -
Refundacja NFZ?) - -

Koszt dziennej terapii® I ]

Instrument dzielenia ryzyka (RSS) _

) Wnioskowana urzedowa cena zbytu pomniejszona o podatek VAT naliczony od ceny zbytu netto;

) Wnioskowana urzedowa cena zbytu;

) Urzedowa cena zbytu powiekszona o marze hurtowg (5% od urzedowej ceny zbytu);

4) Cena hurtowa powiekszona o marze detaliczng obliczong zgodnie z zapisami Ustawa 2011, art. 7, ust. 4., przy zatozeniu, ze podstawe limitu
wyznacza CHB produktu Detriol, 90 kaps. a 0,5 ug

) W oparciu o ChPL Detriol 2022;

) 0,67 pg/dzier na podstawie Kiattisunthorn 2011 x Saha 2021,

) I

)

8) Wedtug ceny zbytu netto;

1
2
3

5
6

~

w ciezkiej lub postepujgcej wtdrnej nadczynnosci przytarczyc w przebiegu umiarkowanej
Detriol (kalcytriol) lub ciezkiej przewlektej niewydolnosci nerek, hipokalcemii spowodowanej niedoczynno-
Scig przytarczyc oraz dziedzicznej krzywicy hipofosfatemicznej
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3  Populacja docelowa

3.1  Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej

Zgodnie z wnioskiem refundacyjnym dla leku Detriol populacje docelowg stanowig dorosli chorzy z:

e ciezky lub postepujgcg wtdrng nadczynnosci przytarczyc prowadzgcg do osteodystrofii nerko-
wej z umiarkowang lub ciezkg przewlekta niewydolnoscig nerek;

e hipokalcemig spowodowang niedoczynnoscig przytarczyc (pooperacyjna, idiopatyczna i rze-
koma niedoczynnos$¢ przytarczyc);

e dziedziczng krzywica hipofosfatemiczna.

Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej zostato wykonane w oparciu o rzeczywiste historyczne
dane sprzedazowe NFZ dotyczace produktu leczniczego Alfadiol. Lek ten byt do korica 2021 refundo-
wany w ramach wykazu lekéw refundowanych dostepnych w aptece na recepte, a jego wskazania w du-

zej mierze sg zblizone do wskazania rejestracyjnego leku Detriol.

Tabela 3. Zestawienie wskazan rejestracyjnych leku Detriol i Alfadiol (ChPL Detriol 2022, ChPL Alfadiol
2021).

Detriol Alfadiol

e  Osteoporoza postmenopauzalna i starcza z jedno-
czesnym niedoborem witaminy D lub jej czynnych
U oséb dorostych w leczeniu: metabolitow
Hipokalcemia, zwtaszcza u pacjentow ze schorze-
niami prowadzacymi do uposledzenia hydroksylacji
witaminy D w nerkach
Krzywica i osteomalacja oporne na witamine D
Niedoczynnos¢ przytarczyc
Osteodystrofia nerkowa
e  Zaburzenia gospodarki wapniowej u pacjentow z
przewlekta niewydolnoscig nerek
e  Zespoty nerczycowe u dzieci po dtugotrwatym lecze-
niu glikokortykosteroidami

e ciezkiej lub postepujgcej wtdrnej nadczynnosci przy-
tarczyc prowadzacej do osteodystrofii nerkowej z
umiarkowana lub ciezka przewlekta niewydolnoscig
nerek;

e hipokalcemii spowodowanej niedoczynnoscig przy-
tarczyc (pooperacyjna, idiopatyczna i rzekoma nie-
doczynno$é przytarczyc);

e dziedzicznej krzywicy hipofosfatemicznej

Produkty lecznicze Detriol oraz Alfadiol réznig sie nieznacznie zakresem wskazan rejestracyjnych
(zwtaszcza w zakresie mozliwosci zastosowania u dzieci). W opinii prof. dr hab. n. med. Andrzeja Lewin-

skiego ,gtowne wskazania do zastosowania Detriolu i Alfadiolu sg takie same, podobnie jak przeciw-

wskazania oraz dziatania niepozgdane” (Lewiriski 2022). Produkt leczniczy Detriol, zgodnie z ChPL, nie

zostat zarejestrowany do stosowania u dzieci (ChPL Detriol 2022), jednak w opinii prof. dr hab. n. med.
Andrzeja Lewinskiego, Konsultanta Krajowego w dziedzinie endokrynologii ,,antycypujqc czeste stoso-

wanie tego leku off-label w populacji dzieciecej, nalezy spodziewacd sie zastosowania dawek takze

w ciezkiej lub postepujacej wtdérnej nadczynnosci przytarczyc w przebiegu umiarkowanej
Detriol (kalcytriol) lub ciezkiej przewlektej niewydolnosci nerek, hipokalcemii spowodowanej niedoczynno-
Scig przytarczyc oraz dziedzicznej krzywicy hipofosfatemicznej
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dwukrotnie nizszych niz u ludzi dorostych” (Lewiriski 2022). Z tego wzgledu ,,populacja pacjentéw obje-
tych terapiq preparatem Detriol (biorgc pod uwage szerokie zastosowanie off-label w przypadku pacjen-
tow w wieku rozwojowym) wydaje sie zblizona do populacji chorych przyjmujqcych Alfadiol” i ,nie wydaje
sie, azeby istniata grupa pacjentow leczonych Alfadiolem, ktdrzy nie mogliby byc¢ leczeni preparatem De-

triol” (Lewinski 2022).

W zwigzku z przeanalizowaniem zakresu wskazan obydwu lekéw oraz opinig prof. dr hab. n. med. An-
drzeja Lewinskiego, Konsultanta Krajowego w dziedzinie endokrynologii dotyczgcej praktycznego wyko-
rzystania produktow leczniczych Alfadiol i Detriol, oszacowanie liczebnosci populacji docelowej dla leku
Detriol wykonano w oparciu o dane historyczne sprzedazy leku Alfadiol. W ponizszej tabeli oraz na wy-
kresie przedstawiono liczbe sprzedanych opakowan leku Alfadiol na podstawie Uchwat Rady w sprawie

przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia z lat 2014-2021.

Tabela 4. Liczba sprzedanych opakowan leku Alfadiol 0,25 ug x 100 kaps. oraz Alfadiol 1,0 pug x 100

kaps.
: Liczba sprzedanych opakowan
Zrédto Rok
Alfadiol 0,25 ug x 100 kaps  Alfadiol 1,0 ug x 100 kaps tacznie
UR NFZ 4/2015/II 2014 168 254 98 507 266 761
UR NFZ 7/2016/IlI 2015 164 972 105 629 270 600
UR NFZ 4/2017/1ll 2016 157 994 109 531 267 525
UR NFZ 2/2018/IlI 2017 155105 111 682 266 787
UR NFZ 3/2019/1lI 2018 151626 114 354 265980
UR NFZ 6/2020/111 2019 151971 118 907 270878
UR NFZ 5/2021/1lI 2020 148 798 116 855 265 653
UR NFZ 3/2022/IV 2021 140 436 113 100 253536
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Wykres 1. Liczba sprzedanych opakowan leku Alfadiol 0,25 pg x 100 kaps. oraz Alfadiol 1,0 ug x 100 kaps.

® Alfadiol 0,25 mg  # Alfadiol 1,0 mg
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Na podstawie liczby zrefundowanych opakowan w latach 2014-2019 po przeliczeniu ich na zrefundo-
wana liczbe jednostek leku (pg) wykonano prognozy zuzytych pug w kolejnych latach kalendarzowych
(2020-2026). W obliczeniach nie uwzgledniono danych dotyczacych sprzedazy leku Alfadiol w latach
2020-2021, poniewaz widoczny jest wowczas spadek liczby sprzedanych opakowan spowodowany wpty-

wem pierwszych lat pandemii Covid-19.

Tabela 5. Prognoza liczby sprzedanych jednostek alfakalcydolu.

Rok Liczba sprzedanych ug alfakalcydolu
2014 14 057 000 g
2015 14 687 158 g
E 2016 14 902 905 g
% 2017 15 045 825 g
% 2018 15 226 050 g
§ 2019 15 689 975 g
2020 15 405 450 g
2021 14 820 900 g
2022 16 494 379 g
g 2023 16 777 935 g
§ 2024 17 061 491 pg
& 2025 17 345 048 g
2026 17 628 604 g
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Znajac faczng liczbe sprzedanych ug alfakalcydolu oraz zaktadajgc Srednig dawke alfakalcydolu z badan
klinicznych obliczono liczbe petnych rocznych terapii. Srednie zuzycie alfakalcydolu zostato obliczone na
podstawie danych o zuzyciu lekéw z badan klinicznych Kiattisunthorn 2011, Saha 2021. Dzienna dawka
alfakalcydolu w badaniach klinicznych Kiattisunthorn 2011 oraz Saha 2021 wyniosta 0,98 pg/dzien oraz
2,00 pg/dzien (mediana). Oszacowane na podstawie tych danych $rednie dzienne zuzycie alfakalcydolu
wyniosto 1,49 pg/dzien — zatozenie to jest zgodne ze zuzyciem lekdw przyjetym w analizie ekonomicznej

dla leku Detriol (AE Detriol 2022).

W celu ustalenia liczby petnorocznych terapii alfakalcydolem (w sredniej dawce dobowej 1,49 pg), obli-
czono iloraz tgcznej rocznej liczby sprzedanych pg alfakalcydolu oraz sredniego dziennego zuzycia tego

leku z badan klinicznych.

Tabela 6. Prognoza liczby rocznych terapii alfakalcydolem.

Rok Liczba rocznych terapii alfakalcydolem
2022 30323
2023 30 844
2024 31365
2025 31887
2026 32408

Zgodnie z wczesniej przytoczonymi stowami prof. dr hab. n. med. Andrzeja Lewinskiego, Konsultanta
Krajowego w dziedzinie endokrynologii przyjeto, ze liczba terapii alfakalcydolem bedzie odpowiadata
zapotrzebowaniu na lek Detriol (Lewirnski 2022). W analizie wptywu na budzet ptatnika publicznego przy-
jeto dwuletni horyzont czasowy, ktdrego poczatek zatozono na lipiec 2023 roku, w zwigzku z czym w
ponizszej tabeli przedstawiono liczby petnych rocznych terapii w rozwazanej populacji docelowej dla

dwadch pierwszych lat refundacji leku Detriol w Polsce.

Tabela 7. Prognozowana liczebnos¢ populacji docelowej w populacji kwalifikujgcej sie do zastosowania
produktu Detriol.

Horyzont analizy Liczba pacjentéw kwalifikujacych sie do terapii lekiem Detriol
Rok 1: 07.2023-06.2024 31105
Rok 2: 07.2024-06.2025 31626

Liczebnos¢ populacji docelowej dla leku Detriol wynosi 31 105 w pierwszym oraz 31 626 pacjentow

(rocznych terapii) w drugim roku refundacji.
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3.2  Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszyst-
kich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢
stosowana

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego, lek Detriol jest stosowany u o0sdb dorostych w lecze-

niu:

e ciezkiej lub postepujacej wtdrnej nadczynnosci przytarczyc prowadzgcej do osteodystrofii ner-
kowej z umiarkowang lub ciezka przewlektg niewydolnoscig nerek;

e hipokalcemii spowodowane] niedoczynnoscig przytarczyc (pooperacyjna, idiopatyczna i rze-
koma niedoczynno$¢ przytarczyc);

e dziedzicznej krzywicy hipofosfatemicznej.

Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla kalcytriolu jest zgodne z zarejestrowanym wskazaniem z ChPL
Detriol 2022 — w zwigzku z czym roczna liczebno$¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u kto-
rych wnioskowana technologia moze by¢ stosowana jest tozsama z liczebnoscig populacji docelowej

(Rozdziat 3.1) i wynosi rocznie 30 323-31 365 pacjentéw.

Tabela 8. Roczna liczebnos¢ pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze zostac zastosowana.

Horyzont analizy Liczba pacjentdw, u ktérych wnioskowana technologia moze zosta¢ zastosowana
Rok 1: 07.2023-06.2024 31105
Rok 2: 07.2024-06.2025 31626

3.3  Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktdrej wniosko-
wana technologia jest obecnie stosowana

Lek Detriol nie jest obecnie refundowany ze srodkéw ptatnika publicznego (MZ 20/10/2022), nie jest tez
dostepny dla pacjentow w ramach importu interwencyjnego (MZ 22/09/2022). Z tych wzgledéw mozna
przyjgé, ze produkt leczniczy Detriol nie jest obecnie stosowany w Polsce (liczba chorych leczonych

z jego wykorzystaniem jest réwna zero).

3.4  Udziaty rynkowe w poréwnywanych scenariuszach (istniejgcym
i nowym)

W rozdziale przedstawiono zatozenia dotyczgce prognozowanych udziatéw rynkowych technologii wnio-

skowanej i technologii opcjonalnych w rozwazanej populacji, przyjete odpowiednio w scenariuszu
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istniejagcym (zaktadajgcym brak refundacji leku Detriol i przedtuzenie obowigzujacej praktyki klinicznej
na lata horyzontu czasowego analizy) oraz scenariuszu nowym (przedstawiajgcym sytuacje, w ktérej lek

Detriol zostaje objety refundacjg w ramach wykazu aptecznego).

3.4.1 Scenariusz istniejgcy

Scenariusz istniejacy (aktualny), bedacy przedtuzeniem obecnego statusu refundacyjnego lekdow stoso-
wanych w rozwazanym wskazaniu, zaktada brak refundacji produktu leczniczego Detriol (kalcytriol) ze

Srodkéw publicznych we wnioskowanych wskazaniach.

Zgodnie ze stanem aktualnym zatozono, ze w scenariuszu istniejgcym wszyscy pacjenci z populacji do-
celowej mogg otrzymywacd produkty lecznicze zawierajgce substancje czynng kalcytriol lub alfakalcydol.
Zgodnie z danymi sprzedazowymi ze strony gdziepolek.pl, majgcej na celu przedstawienie obiektywnej
informacji o produktach oraz o ich cenie i dostepnosci w poszczegdlnych punktach sprzedazy aktualnie
(stan na 07.11.2022 r.) w Polsce dostepne i sprzedawane w ramach importu interwencyjnego byty pre-
paraty alfakalcydolu (Alpha D3, 0,50 pg x 30 kaps., Alpha D3, 0,25 pg x 50 kaps.) oraz kalcytriolu (De-
costriol 0,5 g x 100 kaps., Decostriol 0,25 pg x 100 kaps.).

_ Ponadto, w zwigzku z rejestracjg i obecnoscig na rynku innego

preparatu kalcytriolu - produktu Detriol, nie bedzie podstaw do dalszego wydawania zgdd na import
interwencyjny produktu Decostriol. Zgodnie z informacjg od Wnioskodawcy, produkt Detriol bedzie do-
stepny w aptekach, i w scenariuszu istniejgcym (tj. braku finansowania ze sSrodkow publicznych) bedzie

sprzedawany po cenach rynkowych z petng (100%) odptatnoscig $wiadczeniobiorcow.

W zwigzku z przedstawiong sytuacjg rynkowa, w scenariuszu istniejgcym uwzgledniono produkty lecz-

nicze Alpha D3 i Detriol, wydawane za petng odptatnoscig Swiadczeniobiorcy.

Na podstawie danych sprzedazowych z portalu gdziepolek.pl z okresu ostatnich 7 dni (01-07.11.2022 r.)
oszacowano (zaktadajgc Srednie dobowe dawki lekdw z badan klinicznych: 1,49 ug alfakalcydolu i 0,67

ug kalcytriolu), ze:

e aktualny udziat alfakalcydolu (produkt leczniczy Alpha D3) w liczbie terapii wynosi 89%, nato-

miast udziat kalcytriolu (produkt leczniczy Detriol — petnoptatnie dla pacjentow) — 11%; zatozono
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tym samym, ze udziat produktu Detriol bedzie odpowiadat historycznemu udziatowi dotychczas
sprzedawanego preparatu kalcytriolu (Decostriol),

e udziaty poszczegdlnych prezentacji w przeliczeniu na liczbe terapii produktem Alpha D3 wyno-
szg 56% (opak. 50 kaps. a 0,25 ug) i 44% (opak. 30 kaps. a 0,50 ug),

e udziaty poszczegdlnych prezentacji w przeliczeniu na liczbe terapii produktem Detriol wyniosg

- (rok 1) /- (rok 2) (opak. 90 kaps. a 0,25 ug) oraz - (rok 1) /- (rok 2) (opak. 90 kaps.

a 0,50 ug), zgodnie z zaktadang przez Wnioskodawce wielkoscig dostaw w scenariuszu nowym

(zob. Rozdziat 3.4.2).

Prognozowang strukture sprzedazy poszczegdlnych produktéw w scenariuszu istniejgcym przedsta-

wiono w ponizszej tabeli.

Tabela 9. Struktura rynku kalcytriolu i alfakalcydolu w scenariuszu istniejgcym (wariant podstawowy).

Udziaty (w liczbie leczonych)  Udziat poszczegdl- Liczba rocznych terapii
Terapia nych prezentacji
| rok [l rok W Iiczbie terapii | rOk I} rOk

Detriol 0,25 pg x 90 kaps. ' -

Preparaty kalcytriolu 11% 11%

11% 11%

Detriol 0,50 pg x 90 kaps.

Preparaty alfakalcydolu 89% 89% 27 769 28 235

Alpha D3 0,25 pg x 50 kaps. 56% 15427 15 686
89% 89%

Alpha D3 0,50 pg x 30 kaps. 44% 12 342 12 549

tacznie 100% 100% 100% [ [

* udziaty obliczono zgodnie z deklarowang przez Wnioskodawce wielkoscig dostaw poszczegdlnych prezentacji leku Detriol).
3.4.2 Scenariusz nowy

Zgodnie z zatozeniami niniejszej analizy scenariusz nowy przedstawia sytuacje, w ktérej Minister Zdrowia
wyda pozytywng decyzje o finansowaniu ze srodkdéw publicznych produktu leczniczego Detriol we wska-
zaniu rejestracyjnym (prognozowane objecie refundacja: lipiec 2023 rok). Wprowadzenie finansowania
produktu leczniczego Detriol we wnioskowanym wskazaniu spowoduje zmiany w udziatach poszczegél-
nych technologii medycznych wynikajgce z zastgpienia technologii opcjonalnych aktualnie stosowanych

w danym wskazaniu przez terapie lekiem Detriol.

Prognoze udziatdw produktu Detriol w scenariuszu nowym wykonano na podstawie przewidywanej

przez Wnioskodawce maksymalnej wielkosci dostaw produktu Detriol w pierwszych dwdch latach
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refundacji, wynoszacej kolejno - (Rok 1) i - (Rok 2) opakowan produktu Detriol 90 kaps.
a0,25ug oraz- (Rok 1) i- (Rok 2) opakowan produktu Detriol 90 kaps. a 0,50 pg. W wariancie
podstawowym przyjeto konserwatywnie, ze dostawy te zostang w 100% wykorzystane, tj. liczba sprze-
danych opakowan wnioskowanej interwencji w scenariuszu nowym bedzie rowna deklarowanej maksy-
malnej wielkos$ci dostaw. Zatozenie to jest uzasadnione faktem, ze w scenariuszu nowym Detriol bedzie
jedynym preparatem zawierajgcym analogi witaminy D, objetym finansowaniem z budzetu ptatnika pu-
blicznego w Polsce. Aktualnie w celu zapewniania dostepnosci produktéw leczniczych z substancja
czynna kalcytriol i alfakalcydol wydawane sg zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu produktéw lecz-

niczych z innych rynkéw (import interwencyjny), z petng odptatnoscig swiadczeniobiorcow.

Deklarowane wielkos$ci dostaw przeliczono nastepnie na liczbe rocznych terapii (zaktadajac, zgodnie z AE
Detriol 2022, $Srednig dawke dobowag kalcytriolu na poziomie 0,67 ug; zob. takze Rozdziat 4); na tej pod-
stawie udziat rynkowy produktu Detriol w liczbie leczonych pacjentéw oszacowano na - w pierwszym

roku i- w drugim roku refundaciji.

Udziaty poszczegdlnych prezentacji (0,25 ug i 0,50 pg) w zuzyciu produktow Detriol i Alpha D3 przyjeto

analogicznie jak w scenariuszu istniejgcym (zob. Rozdziat 3.4.1).

Prognozowang strukture sprzedazy poszczegdlnych produktdw w scenariuszu nowym przedstawiono w

ponizszej tabeli.

Tabela 10. Struktura rynku kalcytriolu i alfakalcydolu w scenariuszu nowym (wariant podstawowy).

Udziaty (w liczbie leczonych)  Udziat poszczegdl- Liczba rocznych terapii
Terapia nych prezentacji
| rok Il rok w liczbie terapii | rok 1l rok

Preparaty kalcytriolu - -

Detriol 0,25 pg x 90 kaps.

Detriol 0,50 pg x 90 kaps.

Preparaty alfakalcydolu 35% 18% 10 747 5716

Alpha D3 0,25 pg x 50 kaps. 56% 5971 3176
35% 18%

Alpha D3 0,50 pg x 30 kaps. 44% 4776 2541

tacznie 100% 100% 100% [ [

* udziaty obliczono zgodnie z deklarowang przez Wnioskodawce wielkoscig dostaw poszczegdlnych prezentacji leku Detriol).

W analizie wrazliwosci testowano wariant z 100% udziatem produktu Detriol w rynku, tj. zaktadajacy

brak ograniczen wielkosci rocznych dostaw leku.
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4  Analiza kosztow

W analizie wptywu na budzet skorzystano z obliczen i zatozert wykonanych w ramach przeprowadzone;j

analizy ekonomicznej (AE Detriol 2022). W celu oszacowanie kosztéw przyjeto nastepujgce zatozenia:

e Analize przeprowadzono z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego oraz Swiadczeniobior-
cow (PPP+P), z perspektywy ekonomicznej podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiad-
czen ze srodkéw publicznych (PPP)

e W analizie podstawowe]j uwzgledniono koszty nastepujgcych lekéw:

o Detriol, 0,25 ug x 90 kapsutek miekkich;

o Detriol, 0,5 ug x 90 kapsutek miekkich;

o Alpha D3, 0,50 ug x 30 kapsutek miekkich;
o Alpha D3, 0,25 ug x 50 kapsutek miekkich.

e  Warunki finansowania leku Detriol w scenariuszu nowym (objecie refundacjg w ramach wykazu
lekéw dostepnych w aptece na recepte) zostaty dostarczone przez wnioskodawce (szczegoty:

Rozdziat 2.4):

o Detriol 0,25 pg x 90 kaps.: z PPP+P — 54,40 zt oraz z PPP —-;
o Detriol 0,50 pg x 90 kaps.: z PPP+P — 103,76 zt oraz z PPP —-;

e Zgodnie z informacjg otrzymang od Wnioskodawcy, ceny rynkowe produktu Detriol w sytuacji
braku refundacji ze srodkéw publicznych (scenariusz istniejgcy) wyniosg (po uwzglednieniu na-

rzutéw: VAT i marz):

o Detriol 0,25 pg x 90 kaps.: z PPP+P — - oraz z PPP — _
I
o Detriol 0,50 pg x 90 kaps.: z PPP+P — - oraz z PPP — _

e Koszty jednostkowe produktu leczniczego Alpha D3 zostaty ustalone na podstawie danych do-
tyczacych przecietnej ceny produktow leczniczych opublikowanych na portalu gdziepolek.pl z

okresu 1-7.11.2022 r.:

o Alpha D3 0,50 ug x 30 kapsutek miekkich: z PPP+P: 86,49 zt oraz z PPP -0 zt,
o Alpha D3 0,25 ug x 50 kapsutek miekkich): z PP+P: 53,96 zt z PPP — 0 zt,
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e Zuzycie lekéw ustalono na podstawie badan klinicznych: Kiattisunthorn 2011, Saha 2021:

o Kalcytriol: 0,67 ug/dzien
o Alfakalcydol: 1,49 ug/dzien

W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie analizy kosztow.

Tabela 11. Podsumowanie analizy kosztéw.
Cena za opakowanie Cena jednostkowa Zuzycie Koszt roczny
Prezentacja leku
PPP PPP+P PPP PPP+P  Nadzien  Narok PPP PPP+P
Kalcytriol (scenariusz nowy — refundacja leku Detriol)

BN BN S . o B
__ NN N GO
=
=

Detriol 0,25 pg x 90 kaps.
Detriol 0,50 pg x 90 kaps.

Kalcytriol (scenariusz istniejacy — brak refundacji leku Detriol)

Detriol 0,25 g x 90 kaps. I I I N 0,67 243,15
Detriol050pgx90kaps. [l SN NN N -e/07e  ve/rok
Alfakalcydol
Alpha D3, 0,25 ug x 50 kaps. 0zt 53,96 zt 0 zt/ug 4,32 7t/ug 1,49 543,96 0zt 2 348,30 zt
Alpha D3, 0,50 g x 30 kaps. 0zt 86,49 zt 0 zt/ug 5,77 zt/ug pg/dzier  ug/rok 0zt 3136,30 zt

Petny opis zatozen oraz kalkulacji kosztéw jednostkowych przedstawiono w dokumencie AE Detriol

2022.

5 Podsumowanie danych wejsciowych modelu

Ponizej zamieszczono tabelaryczne zestawienie wartosci parametrow modelu, na podstawie, ktorych
dokonano obliczen w analizie podstawowej. Szczegdtowe zatozenia oraz zrédta oszacowan poszczegél-

nych parametréw przedstawiono w metodyce (zob. Rozdziat 2).

Tabela 12. Zestawienie wartosci parametrow analizy podstawowej BIA.
Parametr modelu Warto$¢ w analizie podstawowej Zrédto

W oszacowaniu liczebnosci pacjentéw
kwalifikujacych sie do zastosowania pro-
Liczebno$¢ populacji docelowej Rok 1: 31 105 duktu Detr|o| w ramach Wn'OSkC?W.anego
] wskazania postuzono sie polskimi da-
(Rozdziat 3.1) Rok 2:31 626 nymi NFZ dotyczgcymi liczby sprzeda-
nych opakowan leku Alfadiol w latach
2014-2019.
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Parametr modelu

Udziaty terapii w scenariuszu
istniejgcym
(Rozdziat 3.4.1)

Udziaty terapii w scenariuszu
nowym
(Rozdziat 3.4.2)

Udziat dawek 0,25 pg / 0,50 pg w tacz-
nej terapii produktem Detriol

(Rozdziat 3.4.2)

Udziat dawek 0,25 ug / 0,50 pg w tacz-
nej terapii produktem Alpha D3

(Rozdziat 3.4.1)

Zuzycie dzienne kalcytriolu
(Rozdziat 4)

Zuzycie dzienne alfakalcydolu
(Rozdziat 4)

Koszt opakowania jednostkowego
Detriol, 0,25 mikrograma x 90 kapsutek
miekkich (scenariusz nowy)

(Rozdziat 4)

Koszt opakowania jednostkowego
Detriol, 0,5 mikrograma x 90 kapsutek
migkkich (scenariusz nowy)

(Rozdziat 4)

Koszt opakowania jednostkowego
Detriol, 0,25 mikrograma x 90 kapsutek
miekkich (scenariusz istniejacy)

(Rozdziat 4)

Koszt opakowania jednostkowego
Detriol, 0,5 mikrograma x 90 kapsutek
miekkich (scenariusz istniejacy)
(Rozdziat 4)

Koszt opakowania jednostkowego
Alpha D3, 0,50 mikrograma x 30 kap-
sutek miekkich

(Rozdziat 4)
Koszt opakowania jednostkowego

Alpha D3, 0,25 mikrograma x 50 kap-
sutek miekkich

(Rozdziat 4)

Horyzont czasowy
(Rozdziat 2.3)

Wartos$¢ w analizie podstawowej

Rok 1, Rok 2:
Detriol (odptatnos¢ 100%): 11%
Alpha D3: 89%

Rok 1/ Rok 2:

Detriol (odptatnos¢ 30%): -

Alpha D3:35% / 18%
56% / 44%

0,67 pg/ dzien

1,49 pg/ dzien

Perspektywa ptatnika publicznego: -

Perspektywa wspdlna: -
Perspektywa pacjentow: -

Perspektywa ptatnika publicznego: -

Perspektywa wspdlna: -
Perspektywa pacjentow: -

Perspektywa ptatnika publicznego: -
Perspektywa wspdlna: -
Perspektywa pacjentéw: -

Perspektywa ptatnika publicznego: -
Perspektywa wspdlna: -
Perspektywa pacjentow: -

Perspektywa ptatnika publicznego: 0 zt
Perspektywa wspdlna: 86,49 zt
Perspektywa pacjentéw: 86,49 zt

Perspektywa ptatnika publicznego: O zt
Perspektywa wspdlna: 53,96 zt
Perspektywa pacjentéw: 53,96 zt

2 letni okres obejmujacy
(Rok 1) 07.2023-06.2024 r oraz
(Rok 2) 07.2024-06.2025 .

AESTIMO

Zrédto

Zatozenie wtasne na podstawie danych
sprzedazowych z portalu gdziepolek.p!

Na podstawie wielkosci dostaw deklaro-
wanych przez Wnioskodawce

Na podstawie wielko$ci dostaw deklaro-
wanych przez Wnioskodawce

Zatozenie wtasne (potwierdzone danymi
sprzedazowymi dostepnymi w portalu
gdziepolek.pl

Srednia z dawek raportowanych w bada-
niach RCT, poréwnujacych head-to-head
kalcytriol i alfakalcydol, wtgczonych do
AKL (Kiattisunthorn 2011, Saha 2021)

Zgodnie z proponowanymi warunkami
objecia refundacja

Zgodnie z informacja otrzymang od
Whnioskodawcy

Dane z portalu gdziepolek.p!

Dane z portalu gdziepolek.p!

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016

W analizie przyjeto perspektywe podmiotu

) A e " Zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016
zobowigzanego do finansowania $wiadczen

Perspektywa analizy

w ciezkiej lub postepujacej wtérnej nadczynnosci przytarczyc w przebiegu umiarkowanej
lub ciezkiej przewlektej niewydolnosci nerek, hipokalcemii spowodowanej niedoczynno-

Detriol (kalcytriol)
Scig przytarczyc oraz dziedzicznej krzywicy hipofosfatemicznej
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Parametr modelu Wartos$¢ w analizie podstawowej Zrédto

(Rozdziat 2.2) ze Srodkéw publicznych (Narodowy Fundusz
Zdrowia) oraz perspektywe wspdlng pod-
miotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze $rodkéw publicznych i pa-
cjenta, przedstawiono rowniez wyniki z per-
spektywy pacjenta.

6 Zatozenia wariantéw skrajnych (minimalnego i maksymalnego)

Zgodnie z wytycznymi Agencji (AOTMIT 2016) analize wptywu na budzet przeprowadzono w trzech al-

ternatywnych wariantach:

e podstawowym (najbardziej prawdopodobnym),
e minimalnym,

e maksymalnym.
Zatozenia wariantu podstawowego omoéwiono w poprzednich rozdziatach analizy.

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016, alternatywne warianty skonstruowano w oparciu o czynniki, ktére
maja hajwiekszy wptyw na stosowanie technologii. W wariantach minimalnym i maksymalnym przyjeto
skrajne zatozenia zwigzane ze zuzyciem kalcytriolu (Detriol), tj. kluczowym ,niepewnym” parametrem
analizy, majgcym bezposrednie przetozenie na liczbe pacjentéw leczonych wnioskowang technologia.
W analizie podstawowej przyjeto srednie zuzycie z badan klinicznych Kiattisunthorn 2011 oraz Saha
2021. Jednak ze wzgledu na istotnos¢ tego parametru dla wynikdw analizy wptywu na budzet w warian-

cie minimalnym i maksymalnym przetestowano alternatywne zuzycie kalcytriolu.

Tabela 13. Proporcja dawki kalcytriolu i alfakalcydolu z badan klinicznych Kiattisunthorn 2011, Saha

2021.
Badanie kliniczne Zuzycie kalcytriolu Zuzycie alfakalcydolu Proporcja dawki:
kalcytriol / alfakalcydol
Kiattisunthorn 2011 0,58 ug 0,98 ug 59%
Saha 2021 0,75 ug 2,00 ug 38%

W obu badaniach RCT witgczonych do analizy klinicznej wykazano, ze rownowazna skutecznos¢ kliniczna
kalcytriolu i alfakalcydolu jest osiggana przy nizszej dobowej dawce kalcytriolu wzgledem alfakalcydolu.
Stosunek srednich dawek kalcytriolu i alfakalcydolu wynidst odpowiednio 38% (Saha 2021) i 59% (Kiat-
tisunthorn 2011). Proporcje te przyjeto w wariantach skrajnych analizy (zachowujgc $srednig dawke alfa-

kalcydolu z badan klinicznych réwng 1,49 pg/ dzien), tj.:

w ciezkiej lub postepujacej wtdérnej nadczynnosci przytarczyc w przebiegu umiarkowanej
Detriol (kalcytriol) lub ciezkiej przewlektej niewydolnosci nerek, hipokalcemii spowodowanej niedoczynno-
Scig przytarczyc oraz dziedzicznej krzywicy hipofosfatemicznej
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e wariancie minimalnym — zuzycie kalcytriolu rowne 0,56 ug/ dzien (= 1,49 pg/ dzien x 38%),

e wariancie maksymalnym — zuzycie kalcytriolu réwne 0,88 pg/ dzien (= 1,49 pg/ dzien x 59%),

W obu wariantach skrajnych zachowano podstawowe zatozenie dotyczgce udziatu produktu Detriol

w rynku (- w pierwszych dwdch latach, zob. Rozdziat 3.4.2).

7  Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowig-
zanego do finansowania Swiadczenia

W zwigzku z brakiem refundacji ze sSrodkéw publicznych leku Detriol, aktualne wydatki ptatnika publicz-

nego na refundacje produktu leczniczego Detriol we wnioskowanym wskazaniu wynoszg -

Pozostate dostepne w Polsce produkty lecznicze zawierajgce substancje czynne alfakalcydol lub kalcy-
triol s dostepne w Polsce w ramach importu interwencyjnego, w zwigzku z czym catkowity koszt zwig-

zany z nabyciem lekéw ponosi Swiadczeniobiorca (MZ 22/09/2022).

Tabela 14.Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen (oszacowa-
nie na 2022 r.)

Kategoria 2022 .
Detriol -
Inne preparaty kalcytriolu -
Alfakalcydol -
tacznie -

Catkowite wydatki ponoszone przez ptatnika na leczenie pacjentéw wchodzacych w sktad populacji do-

celowej w 2022 roku oszacowano na kwote -

8  Woyniki analizy wptywu na budzet
8.1  Wariant podstawowy

8.1.1 Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i pacjentow

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie podstawowym, z per-

spektywy wspodlnej ptatnika publicznego i pacjentow.

w ciezkiej lub postepujacej wtérnej nadczynnosci przytarczyc w przebiegu umiarkowanej
Detriol (kalcytriol) lub ciezkiej przewlektej niewydolnosci nerek, hipokalcemii spowodowanej niedoczynno-
Scig przytarczyc oraz dziedzicznej krzywicy hipofosfatemicznej
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Tabela 15. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy, z PPP+P.

Kategoria Rok 1 Rok 2

Wydatki budzetowe [zi]
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejgcy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Wydatki na produkt Detriol [zt]
Scenariusz nowy, w tym:
Detriol 0,25 pg x 90 kaps.
Detriol 0,50 pg x 90 kaps.
Scenariusz istniejgcy, w tym:
Detriol 0,25 pg x 90 kaps.
Detriol 0,50 pg x 90 kaps.

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejgcy), w tym:

Detriol 0,25 pg x 90 kaps.

Detriol 0,50 pg x 90 kaps.

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Detriol we wnioskowanym wskazaniu w ra-

mach sprzedazy aptecznej, prognozowane wydatki z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i pa-

cientow | v stosunku do scenariusza istniejacego, kolejno o | o= GG

w pierwszych dwéch latach po wprowadzeniu wnioskowanej technologii na wykaz apteczny (07.2023-

06.2025).

Sktadowa kosztu, stanowigca tgczne wydatki NFZ i Swiadczeniobiorcow na produkt leczniczy Detriol

W scenariuszu nowym, Wynosi _ (Rok 1) oraz _ (Rok 2).

Wyniki analizy zaprezentowano réwniez w formie graficznej (Wykres 2).

w ciezkiej lub postepujgcej wtdrnej nadczynnosci przytarczyc w przebiegu umiarkowanej
Detriol (kalcytriol) lub ciezkiej przewlektej niewydolnosci nerek, hipokalcemii spowodowanej niedoczynno-
Scig przytarczyc oraz dziedzicznej krzywicy hipofosfatemicznej
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Wykres 2. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy, z PPP+P.

"

Wyniki analizy inkrementalnej w podziale na kategorie lekéw przedstawia Tabela 16.

Tabela 16. Wyniki analizy inkrementalnej z uwzglednieniem szczegdtowej struktury wydatkéw — wa-

riant podstawowy, z PPP+P.
Kategoria

Inkrementalne wydatki budzetowe [z1]
Produkt leczniczy Detriol, w tym:
Detriol 0,25 ug x 90 kaps.
Detriol 0,50 ug x 90 kaps.
Substancja czynna kalcytriol- inne produkty lecznicze
Substancja czynna alfakalcydol
Wydatki w scenariuszu nowym [zi]
Produkt leczniczy Detriol, w tym:
Detriol 0,25 ug x 90 kaps.
Detriol 0,50 ug x 90 kaps.
Substancja czynna kalcytriol- inne produkty lecznicze
Substancja czynna alfakalcydol
Wydatki w scenariuszu istniejacym [zt]
Produkt leczniczy Detriol, w tym:
Detriol 0,25 ug x 90 kaps.
Detriol 0,50 ug x 90 kaps.
Substancja czynna kalcytriol- inne produkty lecznicze

Substancja czynna alfakalcydol

w ciezkiej lub postepujacej wtérnej nadczynnosci przytarczyc w przebiegu umiarkowanej
lub ciezkiej przewlektej niewydolnosci nerek, hipokalcemii spowodowanej niedoczynno-

Detriol (kalcytriol)

Rok 1

0zt

-45 934 665 zt

0zt

29000971 zt

I
I
I
0zt

74 935 636 zt

Scig przytarczyc oraz dziedzicznej krzywicy hipofosfatemicznej

Rok 2

0zt

-60 766 227 zt

0zt

15 425 250 zt

I
I
I
0zt

76191 477 zt
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Tabela 17 przedstawia prognozy zuzycia leku Detriol w scenariuszu nowym, tj. prognozowana liczbe zre-

fundowanych opakowan produktu Detriol w pierwszych dwdch latach refundacji.

Tabela 17. Prognoza zuzycia leku Detriol w scenariuszu nowym (wariant podstawowy).

Liczba zrefundowanych opakowarn leku Detriol Rok 1 Rok 2
Detriol 0,25 pg x 90 kaps. - -
Detriol 0,50 pg x 90 kaps. - -

Prognozowana w wariancie podstawowym liczba zrefundowanych opakowan produktu Detriol 0,25 g
x 90 kaps. wynosi kolejno - [ - natomiast liczba opakowan produktu Detriol 0,50 pg x 90
kaps. — odpowiednio - [ - w pierwszych dwoch latach refundacji we wnioskowanym wskaza-

niu.
8.1.2 Perspektywa ptatnika publicznego

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie podstawowym, z per-

spektywy ptatnika publicznego.

Tabela 18. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy, z PPP.
Kategoria Rok 1 Rok 2
Wydatki budzetowe [zi]

Scenariusz nowy

Scenariusz istniejacy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Wydatki na produkt Detriol [zt]
Scenariusz nowy, w tym:
Detriol 0,25 ug x 90 kaps.
Detriol 0,50 ug x 90 kaps.
Scenariusz istniejacy, w tym:
Detriol 0,25 ug x 90 kaps.
Detriol 0,50 pg x 90 kaps.

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy), w tym:

Detriol 0,25 pg x 90 kaps.

Detriol 0,50 ug x 90 kaps.

w ciezkiej lub postepujgcej wtdrnej nadczynnosci przytarczyc w przebiegu umiarkowanej
Detriol (kalcytriol) lub ciezkiej przewlektej niewydolnosci nerek, hipokalcemii spowodowanej niedoczynno-
Scig przytarczyc oraz dziedzicznej krzywicy hipofosfatemicznej
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W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Detriol we wnioskowanym wskazaniu w
ramach sprzedazy aptecznej, prognozowane wydatki ptatnika publicznego - w stosunku do sce-

nariusza istniejgcego, kolejno o - oraz_ w pierwszych dwaoch latach po wprowadzeniu
wnioskowanej technologii na wykaz apteczny (07.2023-06.2025).

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Detriol w scenariuszu nowym, wy-

nosi - (Rok 1) oraz _ (Rok 2).

Wyniki analizy inkrementalnej w podziale na kategorie kosztow przedstawia Tabela 16.

Tabela 19. Wyniki analizy inkrementalnej z uwzglednieniem szczegdtowej struktury wydatkéw — wa-
riant podstawowy, z PPP

Kategoria Rok 1 Rok 2

Inkrementalne wydatki budzetowe [z1]
Produkt leczniczy Detriol, w tym:

Detriol 0,25 pg x 90 kaps.

Detriol 0,50 pg x 90 kaps.
Substancja czynna kalcytriol- inne produkty lecznicze 0zt 0zt
Substancja czynna alfakalcydol 0zt 0zt
Wydatki w scenariuszu nowym [zi]
Produkt leczniczy Detriol, w tym:

Detriol 0,25 pg x 90 kaps.

Detriol 0,50 pg x 90 kaps.
Substancja czynna kalcytriol- inne produkty lecznicze 0zt 0zt
Substancja czynna alfakalcydol 0zt 0zt

Wydatki w scenariuszu istniejgcym [zt]

Produkt leczniczy Detriol, w tym: - -

Detriol 0,25 pg x 90 kaps. - -

Detriol 0,50 pg x 90 kaps. - -

Substancja czynna kalcytriol- inne produkty lecznicze 0zt 0zt
Substancja czynna alfakalcydol 0zt 0zt

8.1.3 Perspektywa pacjentow

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie podstawowym, z per-

spektywy $wiadczeniobiorcow.

w ciezkiej lub postepujgcej wtdrnej nadczynnosci przytarczyc w przebiegu umiarkowanej
Detriol (kalcytriol) lub ciezkiej przewlektej niewydolnosci nerek, hipokalcemii spowodowanej niedoczynno-
Scig przytarczyc oraz dziedzicznej krzywicy hipofosfatemicznej
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Tabela 20. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy, z PP.
Kategoria Rok 1 Rok 2

Wydatki budzetowe [zi]
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejgcy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Wydatki na produkt Detriol [zt]
Scenariusz nowy, w tym:
Detriol 0,25 pg x 90 kaps.
Detriol 0,50 pg x 90 kaps.
Scenariusz istniejgcy, w tym:
Detriol 0,25 pg x 90 kaps.
Detriol 0,50 pg x 90 kaps.

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejgcy), w tym:

Detriol 0,25 pg x 90 kaps.

Detriol 0,50 pg x 90 kaps.

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Detriol we wnioskowanym wskazaniu w ra-
mach sprzedazy aptecznej, prognozowane wydatki pacjenta _ w stosunku do scenariusza

istniejacego, kolejno o || orz I v oierwszych dwoch latach po wprowadzeniu wnio-
skowanej technologii na wykaz apteczny (07.2023-06.2025).

taczne wydatki $wiadczeniobiorcow ponoszone na zakup produktu leczniczego Detriol w scenariuszu

nowym, wynosi - (Rok 1) oraz - (Rok 2).

Wyniki analizy inkrementalnej w podziale na kategorie kosztow przedstawia Tabela 16.

Tabela 21. Wyniki analizy inkrementalnej z uwzglednieniem szczegdtowej struktury wydatkéw — wa-
riant podstawowy, z PP.

Kategoria Rok 1 Rok 2

Inkrementalne wydatki budzetowe [zt]

Produkt leczniczy Detriol, w tym: _ _
Detriol 0,25 ug x 90 kaps. _ _
Detriol 0,50 pg x 90 kaps. _ _
Substancja czynna kalcytriol- inne produkty lecznicze 0zt 0zt

w ciezkiej lub postepujgcej wtdrnej nadczynnosci przytarczyc w przebiegu umiarkowanej
Detriol (kalcytriol) lub ciezkiej przewlektej niewydolnosci nerek, hipokalcemii spowodowanej niedoczynno-
Scig przytarczyc oraz dziedzicznej krzywicy hipofosfatemicznej
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Kategoria

Substancja czynna alfakalcydol
Wydatki w scenariuszu nowym [zt]
Produkt leczniczy Detriol, w tym:
Detriol 0,25 pug x 90 kaps.
Detriol 0,50 pg x 90 kaps.
Substancja czynna kalcytriol- inne produkty lecznicze
Substancja czynna alfakalcydol
Wydatki w scenariuszu istniejacym [zt]
Produkt leczniczy Detriol, w tym:
Detriol 0,25 pg x 90 kaps.
Detriol 0,50 pg x 90 kaps.
Substancja czynna kalcytriol- inne produkty lecznicze

Substancja czynna alfakalcydol

8.2 Wariant minimalny

Rok 1

-45 934 665 zt

0zt

29000971 zt

I
I
I
0zt

74 935 636 zt

AESTIMO

Rok 2

-60 766 227 zt

0zt

15425 250 z¢

I
I
I
0zt

76191477 zt

8.2.1 Perspektywa wspdlna ptatnika publicznego i pacjentow

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie minimalnym, z perspek-

tywy wspdlnej ptatnika publicznego i pacjentéw.

Tabela 22. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant minimalny, z PPP+P.

Kategoria Rok 1

Wydatki budzetowe [zi]

Scenariusz nowy
Scenariusz istniejacy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Wydatki na produkt Detriol [zt]
Scenariusz nowy, w tym:
Detriol 0,25 ug x 90 kaps.
Detriol 0,50 ug x 90 kaps.
Scenariusz istniejacy, w tym:

Detriol 0,25 ug x 90 kaps.

Detriol 0,50 pg x 90 kaps.

w ciezkiej lub postepujgcej wtdrnej nadczynnosci przytarczyc w przebiegu umiarkowanej
lub ciezkiej przewlektej niewydolnosci nerek, hipokalcemii spowodowanej niedoczynno-
Scig przytarczyc oraz dziedzicznej krzywicy hipofosfatemicznej

Detriol (kalcytriol)
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Kategoria Rok 1 Rok 2

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Detriol we wnioskowanym wskazaniu w ra-

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy), w tym:

Detriol 0,25 pg x 90 kaps.

Detriol 0,50 pg x 90 kaps.

mach sprzedazy aptecznej, prognozowane wydatki z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i pa-

cjentow _ w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o _ oraz _

w pierwszych dwadch latach po wprowadzeniu wnioskowanej technologii na wykaz apteczny (07.2023-

06.2025).

Sktadowa kosztu, stanowigca tgczne wydatki NFZ i Swiadczeniobiorcow na produkt leczniczy Detriol

W scenariuszu Nowym, Wynosi - (Rok 1) oraz _ (Rok 2).

Wyniki analizy zaprezentowano réwniez w formie graficznej (Wykres 2).

Wykres 3. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant minimalny, z PPP+P.

Tabela 17 przedstawia prognozy zuzycia leku Detriol w scenariuszu nowym, tj. prognozowana liczbe zre-

fundowanych opakowan produktu Detriol w pierwszych dwdch latach refundacji.

Tabela 23. Prognoza zuzycia leku Detriol w scenariuszu nowym (wariant minimalny).

Liczba zrefundowanych opakowan leku Detriol Rok 1 Rok 2
Detriol 0,25 pg x 90 kaps. - -
Detriol 0,50 pg x 90 kaps. - -

w ciezkiej lub postepujgcej wtdrnej nadczynnosci przytarczyc w przebiegu umiarkowanej
Detriol (kalcytriol) lub ciezkiej przewlektej niewydolnosci nerek, hipokalcemii spowodowanej niedoczynno-
Scig przytarczyc oraz dziedzicznej krzywicy hipofosfatemicznej
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Prognozowana w wariancie minimalnym liczba zrefundowanych opakowan produktu Detriol 0,25 pg x
90 kaps. wynosi kolejno _ natomiast liczba opakowar produktu Detriol 0,50 ug x 90 kaps. —

odpowiednio - w pierwszych dwdch latach refundacji we wnioskowanym wskazaniu.
8.2.2 Perspektywa ptatnika publicznego

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie minimalnym, z perspek-

tywy ptatnika publicznego.

Tabela 24. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant minimalny, z PPP.
Kategoria Rok 1 Rok 2

Wydatki budzetowe [zf]
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejacy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Wydatki na produkt Detriol [z1]
Scenariusz nowy, w tym:
Detriol 0,25 ug x 90 kaps.
Detriol 0,50 ug x 90 kaps.
Scenariusz istniejacy, w tym:
Detriol 0,25 ug x 90 kaps.
Detriol 0,50 ug x 90 kaps.

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejgcy), w tym:

Detriol 0,25 pg x 90 kaps.

Detriol 0,50 pg x 90 kaps.

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Detriol we wnioskowanym wskazaniu w

ramach sprzedazy aptecznej, prognozowane wydatki ptatnika publicznego - w stosunku do sce-

nariusza istniejgcego, kolejno o- oraz- w pierwszych dwdch latach po wprowadzeniu
whnioskowanej technologii na wykaz apteczny (07.2023-06.2025).

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Detriol w scenariuszu nowym, wy-

nosi - (Rok 1) oraz - (Rok 2).

w ciezkiej lub postepujgcej wtdrnej nadczynnosci przytarczyc w przebiegu umiarkowanej
Detriol (kalcytriol) lub ciezkiej przewlektej niewydolnosci nerek, hipokalcemii spowodowanej niedoczynno-
Scig przytarczyc oraz dziedzicznej krzywicy hipofosfatemicznej
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8.2.3 Perspektywa pacjentow

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie minimalnym, z perspek-

tywy swiadczeniobiorcow.

Tabela 25. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant minimalny, z PP.
Kategoria Rok 1 Rok 2

Wydatki budzetowe [z{]
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejacy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Wydatki na produkt Detriol [zt]
Scenariusz nowy, w tym:
Detriol 0,25 pg x 90 kaps.
Detriol 0,50 pg x 90 kaps.
Scenariusz istniejgcy, w tym:
Detriol 0,25 pg x 90 kaps.
Detriol 0,50 ug x 90 kaps.

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejgcy), w tym:

Detriol 0,25 ug x 90 kaps.

Detriol 0,50 pg x 90 kaps.

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Detriol we wnioskowanym wskazaniu w

ramach sprzedazy aptecznej, prognozowane wydatki pacjenta _ w stosunku do scenariusza

istniejgcego, kolejno o _ oraz _ w pierwszych dwdch latach po wprowadzeniu wnio-
skowanej technologii na wykaz apteczny (07.2023-06.2025).

taczne wydatki $wiadczeniobiorcoéw ponoszone na zakup produktu leczniczego Detriol w scenariuszu

nowym, wynosi - (Rok 1) oraz - (Rok 2).

w ciezkiej lub postepujgcej wtdrnej nadczynnosci przytarczyc w przebiegu umiarkowanej
Detriol (kalcytriol) lub ciezkiej przewlektej niewydolnosci nerek, hipokalcemii spowodowanej niedoczynno-
Scig przytarczyc oraz dziedzicznej krzywicy hipofosfatemicznej



40 AESTIMO

8.3 Wariant maksymalny

8.3.1 Perspektywa wspadlna ptatnika publicznego i pacjentow

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie maksymalnym, z per-

spektywy wspdlnej ptatnika publicznego i pacjentow.

Tabela 26. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant maksymalny, z PPP+P.
Kategoria Rok 1 Rok 2

Wydatki budzetowe [zf]
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejacy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Wydatki na produkt Detriol [z1]
Scenariusz nowy, w tym:
Detriol 0,25 pg x 90 kaps.
Detriol 0,50 ug x 90 kaps.
Scenariusz istniejacy, w tym:
Detriol 0,25 ug x 90 kaps.
Detriol 0,50 ug x 90 kaps.

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejgcy), w tym:

Detriol 0,25 pg x 90 kaps.

Detriol 0,50 pg x 90 kaps.

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Detriol we wnioskowanym wskazaniu w ra-

mach sprzedazy aptecznej, prognozowane wydatki z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i pa-

cjentow _ w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o _ oraz _

w pierwszych dwadch latach po wprowadzeniu wnioskowanej technologii na wykaz apteczny (07.2023-

06.2025).

Sktadowa kosztu, stanowigca tgczne wydatki NFZ i Swiadczeniobiorcdw na produkt leczniczy Detriol

W scenariuszu Nowym, wynosi _ (Rok 1) oraz _ (Rok 2).

Wyniki analizy zaprezentowano réwniez w formie graficznej (Wykres 2).

w ciezkiej lub postepujgcej wtdrnej nadczynnosci przytarczyc w przebiegu umiarkowanej
Detriol (kalcytriol) lub ciezkiej przewlektej niewydolnosci nerek, hipokalcemii spowodowanej niedoczynno-
Scig przytarczyc oraz dziedzicznej krzywicy hipofosfatemicznej
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Wykres 4. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant maksymalny, z PPP+P.

Tabela 17 przedstawia prognozy zuzycia leku Detriol w scenariuszu nowym, tj. prognozowana liczbe zre-

fundowanych opakowan produktu Detriol w pierwszych dwdch latach refundacji.

Tabela 27. Prognoza zuzycia leku Detriol w scenariuszu nowym (wariant maksymalny).

Liczba zrefundowanych opakowarn leku Detriol Rok 1 Rok 2

Detriol 0,25 pg x 90 kaps. - -
Detriol 0,50 pg x 90 kaps. - -
Prognozowana w wariancie maksymalnym liczba zrefundowanych opakowan produktu Detriol 0,25 pg
x 90 kaps. wynosi kolejno || Il natomiast liczba opakowari produktu Detriol 0,50 pg x 90 kaps. —
odpowiednio _ w pierwszych dwoch latach refundacji we wnioskowanym wskazaniu.

8.3.2 Perspektywa ptatnika publicznego

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie podstawowym, z per-

spektywy ptatnika publicznego.

Tabela 28. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant maksymalny, z PPP.
Kategoria Rok 1 Rok 2

Wydatki budzetowe [z1]

Scenariusz nowy

Scenariusz istniejacy - -

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

w ciezkiej lub postepujacej wtérnej nadczynnosci przytarczyc w przebiegu umiarkowanej
Detriol (kalcytriol) lub ciezkiej przewlektej niewydolnosci nerek, hipokalcemii spowodowanej niedoczynno-
Scig przytarczyc oraz dziedzicznej krzywicy hipofosfatemicznej
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Kategoria Rok 1 Rok 2

Wydatki na produkt Detriol [zt]
Scenariusz nowy, w tym:
Detriol 0,25 pg x 90 kaps.
Detriol 0,50 pg x 90 kaps.
Scenariusz istniejacy, w tym:
Detriol 0,25 pg x 90 kaps.
Detriol 0,50 pg x 90 kaps.

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejgcy), w tym:

Detriol 0,25 pg x 90 kaps.
Detriol 0,50 pg x 90 kaps.

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Detriol we wnioskowanym wskazaniu w ra-
mach sprzedazy aptecznej, prognozowane wydatki ptatnika publicznego - w stosunku do scena-

riusza istniejgcego, kolejno o _ oraz _ w pierwszych dwach latach po wprowadzeniu
whnioskowanej technologii na wykaz apteczny (07.2023-06.2025).

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Detriol w scenariuszu nowym, wy-

nosi _ (Rok 1) oraz _ (Rok 2).

8.3.3 Perspektywa pacjentéw

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie maksymalnym, z per-

spektywy swiadczeniobiorcow.

Tabela 29. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant maksymalny, z PP.
Kategoria Rok 1 Rok 2

Wydatki budzetowe [z1]
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejacy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Wydatki na produkt Detriol [z]
Scenariusz nowy, w tym:

Detriol 0,25 pg x 90 kaps.

Detriol 0,50 ug x 90 kaps.

w ciezkiej lub postepujgcej wtdrnej nadczynnosci przytarczyc w przebiegu umiarkowanej
Detriol (kalcytriol) lub ciezkiej przewlektej niewydolnosci nerek, hipokalcemii spowodowanej niedoczynno-
Scig przytarczyc oraz dziedzicznej krzywicy hipofosfatemicznej
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Kategoria Rok 1 Rok 2

Scenariusz istniejacy, w tym:
Detriol 0,25 pg x 90 kaps.
Detriol 0,50 pg x 90 kaps.

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejgcy), w tym:

Detriol 0,25 pg x 90 kaps.

Detriol 0,50 pg x 90 kaps.

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Detriol w ramach we wnioskowanym wska-
zaniu w ramach sprzedazy aptecznej, prognozowane wydatki pacjenta _ w stosunku do sce-

nariusza istniejgcego, kolejno o _ oraz _ w pierwszych dwoch latach po wprowadze-
niu wnioskowanej technologii na wykaz apteczny (07.2023-06.2025).

taczne wydatki $wiadczeniobiorcoéw ponoszone ne zakup produktu leczniczego Detriol w scenariuszu

nowym, wynosi - (Rok 1) oraz - (Rok 2).

8.4 Analiza wrazliwosci

8.4.1 Zatozenia wariantow analizy wrazliwosci

W ponizszej tabeli zestawiono zatozenia wariantéw analizy wrazliwosci.

Tabela 30. Zestawienie wariantow analizy wrazliwosci.

Nr

. Wariant analizy Warto$¢ / zatozenie w wariancie AW Uzasadnienie / Zzrédto
wariantu
Cena zbytu netto pro- Detriol 0,25 ug x 90 kaps.: [  Zsodnie 2 A0TMIT 2016 zalecane jest te-
AW 1  duktu Detriol (sc. nowy) ) ) i0sk . -
nizs23 0 5% Detriol 0,50 pg x 90 kaps.: || stowanie ceny wnioskowanej interwencji
Cena zbytu netto pro- Detriol 0,25 g x 90 kaps.: [ G0 Zgodnie z AOTMIT 2016 zalecane jest te-

AW 2 duktu Detriol (sc. nowy)

Wy2sza 0 5% Detriol 0,50 ug x 90 kaps.: - stowanie ceny wnioskowanej interwencji

Scenariusz nowy: 100% Udziaty w scenariuszu nowym:
) o ) Wariant ni ledniaj iczen
AW 3 udziat produktu Detriol w Detriol: 100% a:/I\/E?ZIkzléeciuxzsgt;wrgfcj)?jcjksfr;gtliichln w
scenariuszu nowym Technologie opcjonalne: 0%
o Uwzgledniono alternatywne udziaty sub-
Scenariusz istniejacy: Udziaty w scenariuszu istniejacym: stancji czynnych alfakalcydol i kalcytriol w

udziat alfakalcydolu i kal-
cytriolu z catego okresu
sprzedazy

AW 4 Alfakalcydol: 95% scenariuszu istniejgcym z catego okresu, w
Kalcytriol: 5% ktérym odnotowano sprzedaz leku De-

costriol (zrodto: gdziepolek.pl)

w ciezkiej lub postepujgcej wtdrnej nadczynnosci przytarczyc w przebiegu umiarkowanej
Detriol (kalcytriol) lub ciezkiej przewlektej niewydolnosci nerek, hipokalcemii spowodowanej niedoczynno-
Scig przytarczyc oraz dziedzicznej krzywicy hipofosfatemicznej
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Nr

wariantu

AW 5

AW 6

AW 7

AW 8

AW 9

Wariant analizy

Jednakowe udziaty mniej-
szych/wiekszych dawek
produktéw Detriol i Alpha
D3

Udziat pacjentow ze
wskazaniami do alfakalcy-
dolu, ktérzy mogg otrzy-
mac kalcytriol

Minimalne ceny jednost-
kowe alfakalcydolu

Maksymalne ceny jed-
nostkowe alfakalcydolu

Wartoé¢ / zatozenie w wariancie AW

Udziaty mniejszych i wiekszych dawek:

50% / 50%

90 %
(Rozdziat 3.1)

= Alpha D3, 0,50 pg x 30 kaps.: 79,91 zt
= Alpha D3, 0,25 pg x 50 kaps.: 51,22 zt

= Alpha D3, 0,50 pg x 30 kaps.: 93,26 zt
= Alpha D3, 0,25 pg x 50 kaps.: 60,36 zt

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w Rozdziale 8.4.2.

8.4.2 Woyniki analizy wrazliwosci

AESTIMO

Uzasadnienie / Zzrédto

Pierwsza sprzedaz leku Decostriol na por-
talu gdziepolek.pl zostata odnotowana
25.10.2022 .

Szczegdtowe dane zostaty przedstawione
w modelu dotgczonym do analizy w arku-
szu ,Sprzedaz lekow z aptek”

Zatozenie wiasne

Ze wzgledu na réznice we wskazanych re-
jestracyjnych dla substancji czynnej alfa-
kalcydol i kalcytriol zatozono, ze mozliwe
jest, ze nie wszyscy chorzy kwalifikujacy
sie do terapii alfakalcydolem kwalifikujg
sie do leczenia kalcytriolem; wartos¢ 90%
przyjeta arbitralnie

Przyjeto minimalng odnotowanga w staty-
stykach na stronie internetowej gdzieo-
lek.pl cene z okresu 10.08.2022-7.11.2022
r dla kazdego opakowania. Szczegotowy
wykaz cen zostat przedstawiony w modelu
dotgczonym do analizy w arkuszu ,,Ceny le-
kéw z aptek”

Przyjeto maksymalng odnotowang w sta-
tystykach na stronie internetowej gdzieo-
lek.pl cene z okresu 10.08.2022-7.11.2022
r dla kazdego opakowania. Szczegdtowy
wykaz cen zostat przedstawiony w modelu
dotgczonym do analizy w arkuszu ,,Ceny le-
kéw z aptek”

W ponizszej tabelach i na wykresie (Tabela 31, Tabela 32, Wykres 5) przedstawiono wyniki analizy wraz-

liwosci z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i pacjentéw, z perspektywy ptatnika publicznego

oraz z perspektywy pacjenta.

Detriol (kalcytriol)

w ciezkiej lub postepujgcej wtdrnej nadczynnosci przytarczyc w przebiegu umiarkowanej

lub ciezkiej przewlektej niewydolnosci nerek, hipokalcemii spowodowanej niedoczynno-

Scig przytarczyc oraz dziedzicznej krzywicy hipofosfatemicznej
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Tabela 31. Wyniki analizy wrazliwosci: wydatki inkrementalne.

Warianty AW

Analiza podstawowa
AW 1: Cena Detriol-5%
AW 2: Cena Detriol +5%

AW 3: Sc. nowy — 100% udziat
produktu Detriol

AW 4: Sc. istn.- udziat alfakal-
cydolu i kalcytriolu z catego
okresu (95%/5%)

AW 5: Jednakowe udziaty
mniejszych/wiekszych dawek
(Detriol, Alpha D3)

AW 6: % pac;j. ze wsk. do alfa-
kalcydolu, ktorzy moga otrzy-
mac kalcytriol

AW 7: Minimalne ceny jed-
nostkowe alfakalcydolu

AW 8: Maksymalne ceny jed-
nostkowe alfakalcydolu

AW 9:

PPP+P PPP PP

Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2

Tabela 32. Wyniki analizy wrazliwosci: inkrementalne wydatki na lek Detriol.

Warianty AW

Analiza podstawowa
AW 1: Cena Detriol-5%
AW 2: Cena Detriol +5%

AW 3: Sc. nowy — 100% udziat
produktu Detriol

AW 4: Sc. istn.- udziat alfakal-
cydolu i kalcytriolu z catego
okresu (95%/5%)

AW 5: Jednakowe udziaty
mniejszych/wiekszych dawek
(Detriol, Alpha D3)

AW 6: % pacj. ze wsk. do alfa-
kalcydolu, ktérzy moga otrzy-
mac kalcytriol

AW 7: Minimalne ceny jed-
nostkowe alfakalcydolu

PPP+P PPP PP

Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2

Rok 1 Rok 2

w ciezkiej lub postepujgcej wtdrnej nadczynnosci przytarczyc w przebiegu umiarkowanej
lub ciezkiej przewlektej niewydolnosci nerek, hipokalcemii spowodowanej niedoczynno-
Scig przytarczyc oraz dziedzicznej krzywicy hipofosfatemicznej

Detriol (kalcytriol)
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N

PPP+P PPP PP
Warianty AW
Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2
AW 8: Maksymalne ceny jed-
nostkowe alfakalcydolu I D B D N
AW 9:
I D B D N

Analiza wrazliwosci potwierdzita stabilnos¢ wynikéw podstawowych.

(zob. Wykres 5).

Wykres 5. Wyniki analizy wrazliwosci z PPP+P.

9 Aspekty etyczne i spoteczne

Pozytywna decyzja o refundacji produktu leczniczego Detriol w leczeniu podtrzymujgcym po terapii in-
dukujacej lub indukujgcej i konsolidujgcej u dorostych chorych z ciezkg lub postepujacg wtérng nadczyn-
noscig przytarczyc prowadzacg do osteodystrofii nerkowej z umiarkowang lub ciezkg przewlektg niewy-

dolnoscig nerek, z hipokalcemig spowodowang niedoczynnoscig przytarczyc (pooperacyjna,

w ciezkiej lub postepujgcej wtdrnej nadczynnosci przytarczyc w przebiegu umiarkowanej
Detriol (kalcytriol) lub ciezkiej przewlektej niewydolnosci nerek, hipokalcemii spowodowanej niedoczynno-
Scig przytarczyc oraz dziedzicznej krzywicy hipofosfatemicznej
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idiopatyczna i rzekoma niedoczynnosc¢ przytarczyc) lub dziedziczng krzywica hipofosfatemiczng nie wy-
maga dodatkowych naktaddw, zwigzanych np. z potrzebg przeszkolenia personelu, pacjentéw lub ich
opiekunéw, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki, itd. Decyzja do-
tyczaca finansowania produktu leczniczego Detriol ze Srodkéw publicznych nie oddziatuje w jakikolwiek
sposOb na prawa pacjenta czy tez prawa cztowieka, nie wigze sie rowniez ze szczegdlnymi wymogami w
stosunku do pacjenta. Podsumowujgc wptyw na aspekty spoteczne i etyczne, a takze organizacyjne
i prawne, nie zidentyfikowano zadnych potencjalnych problemdéw zwigzanych z finansowaniem ze $rod-

kow publicznych rozwazanej technologii (Tabela 33).

Tabela 33. Aspekty spoteczne i etyczne zwigzane z decyzjg o refundacji produktu leczniczego Detriol.

Kryterium Ocena
czy pewne grupy pacjentow mogga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie ekono- Nie
micznej
czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach Nie

Duza korzysc¢ dla du-

czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy osdb, czy korzys¢ mata, ale powszechna 7ej liczby pacjentow

czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie uposledzo-

Ni

nych '€

czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla ktérych nie Tak

ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia
czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowac problemy spoteczne Nie
czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujacymi regula- Nie
cjami prawnymi,

czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii stwarza konieczno$é dokonania zmian w prawie/przepi- Nie
sach;

czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka Nie

czy stosowanie technologii naktada koniecznosc¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania Nie

jego zgody;
czy stosowanie technologii naktada potrzebe zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania; Nie
czy stosowanie technologii naktada potrzebe uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czyn- Nie

nego udziatu pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania

10 Dyskusja i ograniczenia

Analiza wptywu na budzet wykazata, ze w przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu
Detriol we wnioskowanej populacji docelowe], wydatki ptatnika publicznego wzrosng umiarkowanie

w stosunku do stanu istniejgcego (o _ rocznie w analizie podstawowej), natomiast z szero-

kiej, wspdlnej perspektywy ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow _
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_ rocznie. Analiza wariantéw skrajnych oraz analiza wrazliwosci potwierdzity
stabilnos¢ uzyskanych wyrikow — NN

Nie zidentyfikowano problemdw natury etycznej i spotecznej, zwigzanych z finansowaniem ze $rodkow
publicznych rozwazanej technologii. Wprowadzenie refundacji produktu Detriol we wnioskowanym
wskazaniu nie bedzie naktadata dodatkowych wymogdw zwigzanych z organizacjg udzielania swiadczen
zdrowotnych, jak réwniez nie bedzie wymagac dodatkowych naktaddw, zwigzanych np. z potrzebg prze-

szkolenia personelu, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki.

Nalezy podkresli¢, ze w przebiegu wszystkich rozpatrywanych schorzen tj. wtérnej nadczynnosci przy-
tarczyc, niedoczynnosci przytarczyc oraz dziedzicznej krzywicy hipofosfatemicznej dochodzi do zaburze-
nia gospodarki mineralnej wapniowo-fosforanowe] kontrolowanej poprzez wydzielanie PTH oraz zabu-
rzenia metabolizmu witaminy D. Wszystkie wskazane schorzenia charakteryzujg sie postepujgcym prze-
biegiem oraz szerokim spektrum czesto nieswoistych objawdw klinicznych, co nierzadko utrudnia dia-
gnostyke. Objawy te ponadto znaczgco wptywajg na zycie codzienne pacjentéw, co stanowi dla nich (i
ich opiekunéw w przypadku dziedzicznej krzywicy hipofosfatemicznej) istotne obcigzenie. Obok leczenia
przyczynowego, Wszyscy Ci pacjenci wymagajg zastosowania leczenia objawowego polegajgcego na po-
dawaniu m.in. analogdéw witaminy D. Zgodnie z komunikatem Ministra Zdrowia z dnia 22 wrzesnia 2022
r. obecnie wystepujg problemy z zapewnieniem dostepnosci produktdw leczniczych z tymi substancjami
(MZ 22/09/2022). Wobec czego refundacja ze $rodkdw publicznych leku Detriol bedzie stanowita odpo-

wiedZ na aktualnie niezaspokojong potrzebe kliniczna.
Najwazniejsze ograniczenia analizy wymieniono w ponizszych punktach:

e ze wzgledu na brak innych Zrdodet, $Srednig cene jednostkowg alfakalcydolu (Alpha D3) oszaco-
wano w oparciu o dane sprzedazowe poszczegdlnych prezentacji, odnalezione na portalu gdzie-
polek.pl. Oszacowanie to obarczone jest niepewnoscig ze wzgledu na brak innego, bardziej rze-
telnego zrodta informacji. Ponadto, wyliczenia udostepnione przez portal gdziepolek.pl przepro-
wadzone sg w oparciu o dane sprzedazy ilosciowej z aptek zarejestrowanych na portalu (w tym
apteki, ktére nie miaty produktu), co powoduje ograniczenie w przetozeniu oszacowania cen

w/w lekdw na catg Polske. W zwigzku z czym w ramach analizy wrazliwosci testowano wptyw

w ciezkiej lub postepujgcej wtdrnej nadczynnosci przytarczyc w przebiegu umiarkowanej
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zmiany ceny komparatora na wyniki analizy wptywu na budzet ptatnika— wnioskowanie z analizy

nie zmienito sie.

11 Whnioski koncowe

Analiza wptywu na budzet wykazata, ze w przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu

Detriol we wnioskowanej populacji docelowej:

e wydatki pfatnika publicznego wzrosng umiarkowanie w stosunku do stanu istniejgcego (o -

_ rocznie w analizie podstawowej),

e wydatki z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i pacjentdw znaczgco zmniejszg sie w sto-

sunku do stanu istniejgcego (_).

Analiza wariantéw skrajnych oraz analiza wrazliwosci potwierdzity stabilnos¢ uzyskanych wynikow —

Brak dostepu do finansowanego ze srodkdéw publicznych leczenia wspominanymi preparatami zawiera-

jacymi analogi witaminy D stanowi niezaspokojong potrzebe kliniczng pacjentow w Polsce.

12 Zataczniki
12.1 Wkifad autoréw w opracowanie raportu

Autorzy Udziat w opracowaniu raportu

—
— o
E— e —
I |
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12.2 Oszacowanie udziatow opakowan leku Alpha D3

Na portalu gdziepolek.pl zidentyfikowano dane dotyczace sprzedazy ilosciowej opakowan w przeliczeniu
na apteke (Srednia obejmuje takze apteki, ktére nie miaty produktu), dla nastepujgcych prezentacji leku

Alpha D3:

o Alpha D3, 0,50 pg x 30 kaps.;
o Alpha D3, 0,25 ug x 50 kaps.

Dostepne dane obejmowaty okres od 10 sierpnia do 7 listopada 2022 r. (data ekstrakcji danych: 7 listo-
pada 2022 r.). W ponizsze] tabeli przedstawiono oszacowanie udziatéw poszczegdlnych prezentacji pro-

duktu leczniczego Alpha D3 w sprzedazy aptecznej dla catego okresu, dla ktérego byty dostepne

Dla zachowania przejrzystosci opisu w ponizszej tabeli przedstawiono zagregowane dane z okresu
10.08.2022-07.11.2022. Natomiast dane dotyczace dziennych sprzedazy ilosciowych opakowan po-
szczegolnych lekow z okresu 10.08.2022-07.11.2022 zmieszczono w modelu ekonomicznym dofgczo-

nym do wniosku refundacyjnego (Arkusz: Sprzedaz lekéw z aptek).

Tabela 34. Udziaty opakowan leku Alpha D3.
10.08-07.11.20227

Lek Zawartosc opakowania  4rednia sprzedaz iloéciowo .
. Udziaty
opakowar na apteke
Alfakalcydol
Alpha D3, 0,50 ug x 30 kaps. 15 ug 0,0160 40%
Alpha D3, 0,25 ug x 50 kaps. 12,5 ug 0,0240 60%

A najstarsza sprzedaz leku Decostriol zostata odnotowana 26.10.2022 r.

Znajac udziat mniejszych i wiekszych opakowan w sprzedazy mozliwe byto oszacowanie udziatow po-

szczegdlnych prezentacji lekéw w licznie terapii danym produktem leczniczym.

Tabela 35. Udziaty prezentacji leku Alpha D3.

Udziat poszczegdlnych prezentacji w licz-

LS Ve L bie terapii danym produktem
Alfakalcydol
Alpha D3, 0,50 pg x 30 kaps. 40% 44%
Alpha D3, 0,25 pg x 50 kaps. 60% 56%
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Uchwata Nr 3/2022/IV Rady Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 16 marca 2022 r. w
sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia
za IV kwartat 2021 r. Dostep on-line: https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/uchwaly-
rady-nfz/uchwala-nr-32022iv,6592.html Data ostatniego dostepu: 16.11.2022 r.

Uchwata Nr 4/2015/I1 Rady Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 17 marca 2015 r. w spra-
wie przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia
za IV kwartat 2014 r. Dostep online: https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/uchwaly-
rady-nfz/uchwala-nr-42015ii,6343.html

Data ostatniego dostepu: 16.11.2022 r.

Uchwata Nr 4/2017/11l Rady Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 14 marca 2017 r. w spra-
wie przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za
IV kwartat 2016 r. Dostep on-line: https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/uchwaly-
rady-nfz/uchwala-nr-42017iii,6410.html Data ostatniego dostepu: 16.11.2022 r.

Uchwata Nr 5/2021/IV Rady Narodowego Funduszu Zdrowia z dnial2 marca 2021 r. w spra-
wie przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za
IV kwartat 2020 r. Dostep on-line: https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/uchwaly-
rady-nfz/uchwala-nr-52021iv,6555.html Data ostatniego dostepu: 16.11.2022 r.

Uchwata Nr 6/2020/11l Rady Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 20 marca 2020 r. w spra-
wie przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za
IV kwartat 2019 r. Dostep on-line: https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/uchwaly-
rady-nfz/uchwala-nr-62020iii,6527.htm| Data ostatniego dostepu: 16.11.2022 r.

Uchwata Nr 7/2016/1ll RADY Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 11 marca 2016 r. r.w
sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia
za IV kwartat 2015 r. Dostep on-line: https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/uchwaly-
rady-nfz/uchwala-nr-72016iii,6383.htm| Data ostatniego dostepu: 16.11.2022 r.

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, sSrodkow spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

Wells G.A., Shea B., O'Connell D. et al.: The Newcastle-Ottawa Scale (NOS) for assessing the
quality of nonrandomised studies in meta-analyses. Dostepne on-line pod adresem:

http://www.ohri.ca/programs/clinical_epidemiology/oxford.asp. Data ostatniego dostepu:
19.11.2012r.

w ciezkiej lub postepujacej wtdérnej nadczynnosci przytarczyc w przebiegu umiarkowanej
lub ciezkiej przewlektej niewydolnosci nerek, hipokalcemii spowodowanej niedoczynno-
Scig przytarczyc oraz dziedzicznej krzywicy hipofosfatemicznej



