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AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BIA  Analiza wptywu na budzet
Budget Impact Analysis

BSC Najlepsza terapia standardowa
Best Standard Care

BTX-A  Toksyna botulinowa typu A
Botulinum toxin type A

ChPL  Charakterystyka produktu leczniczego

CP Porazenie mézgowe
Cerebral palsy

DLP Doustne leki przeciwspastyczne
EMG Elektromiografia
GUS Gtéwny Urzad Statystyczny

HSP Dziedziczna paraplegia spastyczna
Hereditary spastic paralysis

MAS Skala do oceny napiecia miesniowego
Modified Ashworth Scale

MPZ  Mapy Potrzeb Zdrowotnych

MS Stwardnienie rozsiane
Multiple sclerosis

Mz Ministerstwo Zdrowia
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
OUN Osrodkowy uktad nerwowy
PrL Program lekowy
= I

USG Ultrasonografia
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horyzont czasowy. W analizie zatozono, ze preparat Dysport® bedzie finansowany w ramach poszerzonego

programu lekowego B.57.

Populacje docelowg analizy stanowig dorosli pacjenci ze spastycznoscig ogniskowg konczyn o etiologii innej niz
udar (tj. wskutek stwardnienia rozsianego, porazenia moézgowego, dziedzicznej paraplegii spastycznej lub
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Zgodnie z metodykg przyjeta w analizie ekonomicznej, w niniejszej analizie uwzgledniono wylgcznie

bezposrednie koszty medyczne, ktére obejmujg nastepujgce kategorie kosztowe:

koszt toksyny botulinowej typu A (Dysport®),

e Kkoszty podania i monitorowania wynikéw leczenia w programie lekowym.

Uzupetniajgco w ramach analizy wrazliwosci uwzgledniono koszty lekéw przeciwspastycznych stosowanych w

ramach najlepszej terapii standardowej (BSC).

W scenariuszu istniejgcym zatozono utrzymanie aktualnego statusu refundacyjnego, a wiec brak finansowania
preparatu Dysport® ze $rodkow publicznych w rozwazanej populacji docelowej. W scenariuszu nowym zatozono
podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych preparatu Dysport® w rozwazanej populacii
docelowej w ramach poszerzonego programu lekowego B.57. Rozpowszechnienie wnioskowanej technologii w
horyzoncie czasowym analizy wynikajgce z dynamiki wigczania pacjentdw w pierwszych latach finansowania
nowego wskazania okreslono na podstawie tempa osiggania docelowego rozpowszechnienia BTX-A w

programach lekowych dedykowanych leczeniu spastycznosci udarowe;j.

Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatkéw catkowitych oraz z podziatem na poszczegdine

kategorie kosztowe. Dodatkowo przedstawiono wydatki inkrementalne, tj. réznice miedzy wydatkami w

scenariuszu nowym i istniejgcym.

Wyniki

Populacja

W scenariuszu istniejgcym zaden pacjent z populacji docelowej nie otrzymuje leczenia BTX-A. | EGczNEG
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Scenariusz istniejgcy

Aktualnie finansowanie DLP ze $rodkéw publicznych ograniczone jest wytgcznie do tizanidyny stosowanej w
przebiegu stwardnienia rozsianego. Jako ze refundacja nie dotyczy peinej populacji docelowej niniejszej analizy,
w obliczeniach konserwatywnie nie uwzgledniono wydatkéow ptatnika publicznego w populacji docelowej w
scenariuszu istniejgcym. W scenariuszu istniejgcym BTX-A nie jest finansowana ze s$rodkéw publicznych w
rozwazanym wskazaniu, wobec czego ptatnik publiczny nie ponosi kosztow zwigzanych z terapig preparatem

Dysport®.

(7]
[}
®
S
[
3.
<
7}
N
3
g
<

Wydatki inkrementalne

Whnioski koncowe

HTA Consulting 2022 (www hta pl) Strona 8



1.1.

1.2.

Analiza wptywu na budzet. Toksyna botulinowa typu A (Dysport®) w leczeniu dorostych pacjentéw ze spastycznoscig ogniskowg konczyn o etiologii nieudarowej

Wprowadzenie do analizy

Cel analizy

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego
(NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentdw w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o
finansowaniu ze $rodkéw publicznych toksyny botulinowej typu A (Dysport®, BTX-A) w leczeniu
dorostych pacjentéw ze spastycznoscig ogniskowg kohczyn o etiologii innej niz udar (j. wskutek
stwardnienia rozsianego — ICD-10: G35, porazenia mézgowego — ICD-10: G80, paraplegii spastycznej
— ICD-10: G82, G83 lub urazowego uszkodzenia osrodkowego uktadu nerwowego — ICD-10: T90,

T91), zgodnie z kryteriami proponowanego programu lekowego.

Dla uproszczenia zapisu definicji populacji docelowej, populacja ta bedzie opisywana jako doros$li

pacjenci ze spastycznoscig kohczyn o etiologii nieudarowe;.

Szczegolowy opis problemu zdrowotnego, interwencji ocenianej i technologii opcjonalnych

przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego [1].

Stan aktualny

1.2.1. Aktualna praktyka kliniczna

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w analizie problemu decyzyjnego [1] wytyczne praktyki
klinicznej wskazuja, ze w przypadku spastycznosci ogniskowej postepowaniem z wyboru jest terapia
miejscowa z zastosowaniem toksyny botulinowej typu A (BTX-A) lub w uzasadnionych przypadkach
neurolizy obwodowej, przy czym zabiegi neurolizy sg niezwykle rzadko wykonywane ze wzgledu na
ryzyko powiktan. U polskich pacjentéw ze spastycznoscig ogniskowg w sytuacji braku refundacji
BTX-A w analizowanym wskazaniu stosuje sie przede wszystkim rehabilitacje oraz doustne leki

przeciwspastyczne dobierajgc zakres i rodzaj terapii indywidualnie.

W rehabilitacji pacjentdw ze spastycznoscig zastosowanie majg: kinezyterapia, fizykoterapia, masaz
leczniczy, mobilizacja, hydroterapia, terapia zajeciowa, terapia utozeniowa, masaz, tonoliza,
krioterapia lokalna parami azotu oraz opieka pielegniarska refundowane w ramach koszyka $wiadczen

gwarantowanych z zakresu rehabilitacji lecznicze;j.
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W obrebie doustnych lekéw przeciwspastycznych wskazuje sie: baklofen, tolperyzon, dantrolen,
tizanidyne, chlormezanon, metokarbamol, klonazepam, diazepam, tetrazepam, gabapentyne.
Jednoczes$nie podkresla sie niskg skutecznos¢ farmakoterapii doustnej i stosunkowo czeste dziatania
niepozadane. Nalezy podkreslié, ze sposréd wymienionych substancji czynnych w leczeniu
spastycznosci ogniskowej refundowana jest wytgcznie tizanidyna, ktéra ponadto jest refundowana
jedynie w stwardnieniu rozsianym.

1.2.2. Aktualna liczebnos$¢ populacji docelowej

Definicje populacji docelowej przedstawiono w rozdziale 2.5. Oszacowanie liczebnosci populacji
docelowej w 2023 roku przeprowadzono na podstawie tej samej metodyki oraz zrédet danych, ktére
wykorzystano w analizie BIA do prognozy liczebnosci populacji docelowej w horyzoncie czasowym

analizy.

1.2.3. Aktualne roczne wydatki w populacji docelowe]

Aktualne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie pacjentéw z populacji docelowej zostaty
wyznaczone dla liczebnosci tej populacji w 2023 roku (Tabela 2). Zgodnie z uzasadnieniem
przedstawionym w rozdz. 1.4, w podstawowych obliczeniach przeprowadzonych w ramach niniejszej
analizie uwzglednione zostaly wytgcznie koszty zwigzane z proponowanym programem lekowym. W
zwigzku z tym oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw w populacji docelowej oparto na danych
kosztowych oraz metodyce szacowania wydatkéw w scenariuszu aktualnym analizy BIA w wariancie F

analizy wrazliwosci.

Oszacowane aktualne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie za pomocg doustnych
lekéw przeciwspastycznych w populacji docelowej analizy wynoszg 0,30 min zt rocznie, uwzgledniajac
dodatkowo koszty ponoszone przez pacjentéw szacowane roczne wydatki rosng do 1,27 min zi.
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Tabela 2.
Wydatki ptatnika publicznego w populacji docelowej w 2023 roku

Parametr Perspektywa NFZ  Perspektywa NFZ + pacjent
Wydatki na doustne leki przeciwspastyczne w populacji docelowej 0,30 min zt 1,27 min zi

Podkreslenia wymaga fakt, ze ptatnik publiczny ponosi takze koszty rehabilitacji, w tym fizjoterapii,
obejmujacej $wiadczenia gwarantowane z zakresu rehabilitacji leczniczej. Zakres stosowanych
zabiegéw, czas i forma przeprowadzanych zaje¢, dostosowywane sg zawsze indywidualnie. Nie
wszyscy pacjenci korzystajg ponadto z jakiejkolwiek formy usprawniania. Nie zidentyfikowano takze
danych umozliwiajacych przedstawienie oceny skali catkowitych wydatkéw ponoszonych na
rehabilitacje pacjentéw ze spastycznoscig kornczyn (w tym o etiologii innej niz udarowa). W zwigzku z
tym odstapiono od oszacowania aktualnych wydatkéw ptatnika publicznego w tym zakresie
(ewentualna préba oszacowania tych wydatkéw wigzataby sie ze znaczng niepewnoscig i bytaby
obarczona ryzykiem duzego niedoszacowania/przeszacowania).

1.2.4. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie

stosowana

Aktualnie preparat Dysport® jest finansowany ze $rodkéw publicznych w ramach trzech programoéw

lekowych:

e |eczenie dystonii ogniskowych i potowicznego skurczu twarzy (B.28),

e |eczenie spastycznosci w mdézgowym porazeniu dzieciecym (B.30),

e leczenie spastycznosci konczyny goérnej i/lub dolnej po udarze moézgu z uzyciem toksyny
botulinowej typu A (B.57).

Liczbe pacjentéw stosujacych Dysport® w ww. wskazaniach okreslono na podstawie najnowszych
dostepnych danych raportowanych w sprawozdaniach z dziatalno$ci NFZ (dostep za posrednictwem

raportow dostepnych w serwisie IkarPro [1]).

Tabela 3.
Populacja pacjentow stosujacych preparat Dysport® w ramach PrL na podst. sprawozdarn z dziatalnosci NFZ
PrL Opak. 2021 | pot. 2022
3001V 381 310
B.28
500 IU 1519 1178
300 U 407 267
B.30
500 IU 326 174
300 U 192 172
B.57
500 IU 473 438
Suma 3298 2539
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Przedstawione w powyzszej tabeli dane nie umozliwiajg jednoznacznego oszacowania liczby
pacjentéw leczonych z zastosowaniem preparatu Dysport® w ramach programow lekowych toksyny
botulinowej. Liczba ta w 2021 roku mogta wynie$s¢ maksymalnie 3298 osob, a w | potroczu 2022 roku
maksymalnie 2539 osoéb, przy zatozeniu, ze raportowane dla poszczegdlnych opakowan/dawek dane
dotycza réznych pacjentéw (1j. zadnemu z pacjentéw lek nie byt podawany w wiecej niz jednej dawce

preparatu).

Preparat Dysport® jest zarejestrowany we wskazaniu nadmiernej potliwosci pach, zas$ liczba
pacjentéw stosujgcych Dysport® w tym wskazaniu jest trudna do oszacowania. Brak $cistych kryteriow
kwalifikacji do zabiegéw medycyny estetycznej moze implikowa¢ znaczace wahania w liczbie oséb

stosujgcych tego typu zabiegi.

Ponadto wskazanie rejestracyjne preparatu Dysport® dotyczgce spastycznosci ogniskowej konczyn
nie jest ograniczone wzgledem etiologii spastycznosci — wskazanie to jest zatem istotnie szersze niz
aktualnie finansowane leczenie spastycznosci poudarowej. W analizie przyjeto, ze aktualnie brak jest

pacjentow stosujgcych BTX-A we wskazaniu spastycznosci nieudarowe;.

1.2.5. Populacja obejmujgca wszystkich pacjentow, u ktorych

whioskowana technologia moze by¢ zastosowana

Zgodnie z zapisami charakterystyki produktu leczniczego (ChPL) wskazaniami do stosowania

produktu Dysport® sg:

e leczenie objawowe spastycznosci ogniskowej konczyn dolnych u dzieci z mézgowym porazeniem
dzieciecym w wieku 2 lat lub starszych,

e leczenie objawowe spastycznosci ogniskowej kofnczyn gornych u dzieci z mézgowym porazeniem
dzieciecym w wieku 2 lat lub starszych,

e leczenie nietrzymania moczu u oséb dorostych z neurogenng nadreaktywnoscig wypieracza
spowodowang uszkodzeniem rdzenia kregowego (urazowym lub nieurazowym) lub stwardnieniem
rozsianym, u ktérych regularnie wykonywane jest czyste cewnikowanie przerywane,

e kurczowy krecz szyi u dorostych,

e kurcz powiek u dorostych,

e potowiczy kurcz twarzy u dorostych,

e spastycznos¢ ogniskowa konczyn u dorostych:

o spastycznos¢ ogniskowa konczyn goérnych,

o spastycznosc ogniskowa konczyn dolnych,

nadmierna potliwos¢ pach [2].

W celu okreslenia rocznej liczby pacjentéw spetniajgcych wskazania do stosowania preparatu

Dysport® zawarte w ChPL postuzono sie oszacowaniami przedstawionymi w opublikowanej na stronie
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internetowej AOTMIT analizie wptywu na budzet do zlecenia nr 53/2021 (Botox® we wskazaniu

migrena przewlekta) [3], zgodnie z ktorymi:

e populacja dzieci ze spastycznoscig w mézgowym porazeniu dzieciecym to ok. 10-13 tys. oséb;

e populacja dorostych chorych z nietrzymaniem moczu zwigzanym z nadreaktywnoscig wypieracza
spowodowang uszkodzeniem rdzenia lub stwardnieniem rozsianym to ok. 4-17 tys. osob;

e populacja dorostych chorych z idiopatycznym kreczem karku wynosi ok. 400-2800 oséb;

e populacja dorostych z kurczem powiek liczy ok. 500-4200 oséb;

e populacja dorostych z potowiczym kurczem twarzy obejmuje ok. 3500 chorych.

Populacje pacjentow ze spastycznoscig ogniskowa konczyn, u ktérych wnioskowana technologia
moze by¢ zastosowana, okreslono na podstawie danych raportowanych w publikacji Forsmark 2020
[4], dotyczacej nieréwnosci w leczeniu farmakologicznym spastycznosci u dorostych pacjentow w
Szwecji. W badaniu przedstawiono wspétczynniki epidemiologiczne dla gtéwnych etiologii
spastycznosci konczyn okreslone w wyniku przegladu literatury. Dane raportowane w przytaczanej
publikacji przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 4.
Epidemiologia spastycznosci konnczyn na podst. publikacji Forsmark 2020

Czestos¢ wystepowania
spastycznosci powodujacej
niepetnosprawnosc¢

Chorobowos¢

Jednostka chorobowa (w przeliczeniu na 100 tys. osob)

Udar 715 17%
Porazenie mézgowe 215 23%
Stwardnienie rozsiane 190 33%
Uraz mozgu 150 19%

Uraz rdzenia kregowego 32 31%
Chorobowos¢ spastycznosci (w przeliczeniu na 100 tys. osob) 271

taczac dane raportowane w publikacji Forsmark 2020 z najnowszymi danymi GUS dotyczacymi
populacji dorostych mieszkancow Polski [5] oszacowano, ze populacja chorych ze spastycznoscig
ogniskowa konczyn o dowolnej etiologii wynosi ok. 84 tys. oséb (Tabela 5). Nalezy zaznaczy¢, ze
przeprowadzone oszacowania nie obejmujg wszystkich etiologii spastycznosci, wsrdéd ktorych w
literaturze wymienia sie takze dziedziczng paraplegie spastyczna, guzy moézgu, czy zakazenia
osrodkowego uktadu nerwowego (vide ). Jednoczesnie wydaje sie, ze pozostate etiologie
spastycznosci, nieuwzglednione w niniejszym oszacowaniu, sg zdecydowanie rzadsze, a ich
uwzglednienie miatoby marginalny wptyw na oszacowang populacje chorych ze spastycznoscig
ogniskowa konczyn.
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gaszglt:aoi\}anie populacji chorych ze spastycznoscig ogniskowa konczyn o dowolnej etiologii
Parametr Wartos¢é
Chorobowos¢ spastycznosci 271 /100 000
Populacja dorostych mieszkancow Polski 30915 063
Liczba dorostych chorych ze spastycznoscia ogniskowa kornczyn o dowolnej etiologii 83780

We wspomnianej wczesniej analizie [3] odstgpiono od obliczen dotyczacych populacji pacjentéw
z nadmierng potliwoscia pach wskazujac, ze oszacowanie populacji pacjentdow z zaburzeniami skéry
i jej przydatkéw (takich jak nadmierna potliwos¢ pach oraz poprawa wygladu zmarszczek) jest
obarczone znaczng niepewnoscig ze wzgledu na brak $cistych kryteriow kwalifikacji do terapii, jak ma
to miejsce w przypadku pozostatych wskazan. Argumentowano ponadto, ze sprzedaz produktéw
stosowanych w tych wskazaniach nie podlega tak $cistym regulacjom oraz monitorowaniu, jak ma to
miejsce w przypadku sprzedazy produktdéw leczniczych stosowanych we wskazaniach medycznych
oraz ze wskazania te nie stanowig spekirum zainteresowania ptatnika publicznego. W zwigzku z
powyzszym W niniejszej analizie réwniez pominieto oszacowania dotyczgce nadmiernej potliwosci
pach.

Podsumowanie oszacowan populacji dla poszczegdlnych wskazan rejestracyjnych przedstawiono w
ponizszej tabeli. Finalnie okreslono, ze roczna liczba pacjentéw spetniajgcych wskazania do
stosowania preparatu Dysport® zawarte w ChPL to ok. 102,2-124,3 tys. osob. Nalezy podkresli¢, ze
przeprowadzone oszacowania majg charakter maksymalny. Prawdopodobnym jest, Ze wyznaczona w
opisany powyzej sposdb populacja rejestracyjna w zakresie spastycznosci ogniskowej konczyn jest
przeszacowana (fj. moze obejmowaé takze przypadki z innymi rodzajami spastycznosci jak np.
uogolniona czy segmentalna) — nie zidentyfikowano jednak danych, ktoére pozwolityby na

doktadniejsze oszacowanie populacji wszystkich pacjentéw, u ktérych preparat Dysport® moze byé

zastosowany.
Tabela 6.
Podsumowanie populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktérych preparat Dysport® moze by¢ zastosowany
Parametr Wartos¢
Populacja dzieci ze spastycznoscia w mézgowym porazeniu dziecigcym 10-13 tys.
Populacja dorostych chorych z nietrzymgniem moczu zwiqzanym‘z r]adreaktywnoéciq wypieracza 41T tys.
spowodowang uszkodzeniem rdzenia lub stwardnieniem rozsianym
Populacja dorostych chorych z idiopatycznym kreczem karku 0,4-2 8 tys.
Populacja dorostych z kurczem powiek 0,542 tys.
Populacja dorostych z polowiczym kurczem twarzy 3,5 tys.
Populacja dorostych pacjentow ze spastycznoscia ogniskowa konczyn 83,8 tys.
Populacja pacjentow z nadmierng potliwoscia pach Nie analizowano

Populacja obejmujaca wszystkich pacjentow, u ktérych preparat Dysport® moze by¢ zastosowany  102,2-124,3 tys.
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1.3. Kwalifikacja do grupy limitowej

Zgodnie z brzmieniem art. 15 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji [6] do grupy
limitowej kwalifikuje sie leki o podobnym dziataniu terapeutycznym i zblizonym mechanizmie dziatania
pod warunkiem spetnienia nastepujacych kryteriéw:

1. to samo wskazanie lub przeznaczenie, w ktérych sg refundowane;

2. podobna skutecznosé.

Aktualnie preparat Dysport® jest finansowany ze $rodkéw publicznych w ramach trzech programoéw

lekowych:

e leczenie dystonii ogniskowych i potowicznego skurczu twarzy (B.28),

e leczenie spastycznosci w mdézgowym porazeniu dzieciecym (B.30),

e leczenie spastycznosci konczyny goérnej i/lub dolnej po udarze moézgu z uzyciem toksyny
botulinowej typu A (B.57).

Dysport® w ramach tych programoéw nalezy do grupy limitowej 1055.3, toksyny botulinowe — 3.
Refundowane sg dwa opakowania preparatu Dysport® zawierajace:

e 1 fiolke 500 IU (EAN 5909990729227) oraz

e 1 fiolke 300 IU (EAN 5909991072094).

Limit finansowania w grupie wyznacza opakowanie zawierajgce dawke 500 |U. Preparat jest obecnie

finansowany z kategorig odptatnosci bezptatne.

Taki sam sposoéb finansowania zatozono w przypadku poszerzenia wskazan refundacyjnych dla
Dysportu® o pacjentéw ze spastycznoscig koriczyn o etiologii innej niz udarowa. Jako ze nazwa grupy
limitowej, do ktorej nalezy Dysport®, nie okresla konkretnego wskazania, w analizie zatozono, ze
decyzja o refundacji preparatu Dysport® we wnioskowanej populacji spowodowuje rozszerzenie
wskazan w ramach obecnie istniejacej grupy limitowej.

Przyjecie powyzszego zatozenia jest zgodne ze stosowang praktyka w tym zakresie. Ponizej
zestawiono wybrane substancje czynne, w ktdérych zachowano opisang praktyke postepowania.
Nazwa zadnej z tych grup nie okresla wskazania refundacyjnego, a leki finansowane sg w ramach

tych grup w leczeniu réznych jednostek chorobowych i programéw lekowych.

Tabela 7.
Grupy limitowe dla wybranych lekow
Substancja czynna Grupa limitowa Programy lekowe powigzane z grupa
Adalimumab 1050.1, blokery TNF — adalimumab B.32.,B.33.,B.35,B.36., B47.
Certolizumab pegol 1104.0, Certolizumab pegol B.33.,B.35.,B.36.,B.47., B.82.
Eltrombopag 1172.0, Eltrombopag B.97.,B.98., B.127
Etanercept 1050.2, blokery TNF - etanercept B.33.,B.35,B.36.,B.47., B.82.
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Substancja czynna Grupa limitowa Programy lekowe powigzane z grupa
Golimumab 10504, blokery TNF - golimumab B.33.,B.35, B.36.
Infliksymab 1050.3, blokery TNF — infl ksymab B.32.,B.33.,B.35.,B.36., B.47_, B.55.

Toksyna botulinowa (Botox®) 1055.2 — toksyny botulinowe - 2 B.28,B.30,B.57,B.73., B.133.
Toksyna botulinowa (Dysport®) 1055.3 — toksyny botulinowe - 3 B.28, B.30, B.57.
Toksyna botulinowa (Xeomin®) 1055.2 — toksyny botulinowe - 1 B.28, B.57.

1.4. Zatozenia analizy

Analize przeprowadzono w 2-lethim horyzoncie czasowym, zaktadajgc finansowanie preparatu
Dysport® ze srodkéw publicznych w leczeniu spastycznosci ogniskowej koriczyn o dowolnej etiologii w
ramach proponowanego programu lekowego. Diugo$é horyzontu czasowego analizy jest zgodna z
ycznymi AOTMIT.

g

Populacje docelowg w niniejszej analizie zdefiniowano jako dorostych pacjentéw ze spastycznoscia
ogniskowa o etiologii innej niz udarowa, spetniajacych kryteria kwalifikacji do leczenia w PrL, a wiec
po przebytym urazie osrodkowego ukfadu nerwowego (OUN), z rozpoznaniem stwardnienia
rozsianego (MS, ang. multiple sclerosis), porazenia mézgowego (CP, ang. cerebral palsy) i/lub

dziedzicznej paraplegii spastycznej (HSP, ang. hereditary spastic paralysis).
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Jako ze ChPL dla preparatu Dysport® nie réznicuje dawkowania BTX-A w spastycznosci ogniskowej
konczyn o réznych etiologiach, roczng dawke BTX-A oraz liczbe $wiadczen zwigzanych z podaniem
i monitorowaniem leczenia w PrL okreslono na podstawie odpowiednich danych NFZ dotyczacych
realizacji PrL B.57. Koszt BTX-A okre$lono zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem MZ oraz
informacjami uzyskanymi od Zamawiajgcego. Koszty $wiadczen zwigzanych z realizacjg PrL
okreslono na podst. odpowiedniego zarzadzenia Prezesa NFZ.

Podobnie jak w przeprowadzonej analizie ekonomicznej [7] w podstawowych oszacowaniach nie
uwzgledniono kosztéw BSC, na ktére sktada sie stosowanie doustnych lekéw przeciwspastycznych
(DLP) i/lub rehabilitacja. Jak wskazaty wyniki analizy klinicznej [8] nie jest jasne, czy dodanie Dysport®
do terapii standardowej przyczyni sie do zmniejszenia czestosci jej stosowania w dtugim okresie
(nizsze dawki lekéw, zaprzestanie fizjoterapii). Z drugiej strony dane z odnalezionej zagranicznej
analizy ekonomicznej Danchenko 2022 [9] wskazaly, ze uzyskanie odpowiedzi po zastosowaniu BTX-
A moze przyczyni¢ sie do zmniejszenia czestosci stosowania lekéw przeciwspastycznych i nie wptynie
na zmiane w zuzyciu innych zasobéw, w tym stosowanej fizjoterapii. Biorgc pod uwage przestanki
wynikajace z przeprowadzonej analizy klinicznej, koszt BSC uznano za nierdznicujgcy pomiedzy
scenariuszem istniejagcym a nowym, co jest podej$ciem co najwyzej konserwatywnym. Koszt BSC, w
ktéorym uwzgledniono wytacznie koszt DLP (koszt fizjoterapii nadal bedzie nieréznicujacy),
uwzgledniono w ramach jednego ze scenariuszy analizy wrazliwosci, przyjmujgc do obliczen wartosci
wyznaczone w modelu przygotowanym na potrzeby analizy ekonomicznej (nizszy koszt DLP w
przypadku stosowania Dysport®).

W ponizszej tabeli znajduje sie zestawienie zrodet danych wykorzystanych w opracowanej analizie.

Tabela 8.
Zestawienie zrodet danych wykorzystanych w niniejszej analizie

Parametr Zrodio Ref.
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Parametr Zrodio

Ref.

Srednia roczna dawka BTX-A

Zuzycie zasobow Srednia liczba $wiadczen zwiazanych z podaniem Dane NFZ (11, 23]
i monitorowaniem terapii w PrL w przeliczeniu na rok
Obwieszczenie MZ, informacje
Koszt BTX-A (preparat Dysport®) uzyskane od Zamawiajacego [24]
Koszty Koszty podania i monitorowania leczenia
Analiza ekonomiczna [7]
Koszt BSC*
* Koszty doustnych lekow przeciwspastycznych
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2. Metodyka i dane zrodtowe

2.1. Sposbb przeprowadzenia analizy

Analize wplywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcy sposob:

1.

Zdefiniowano populacje docelowg dla preparatu Dysport® w leczeniu dorostych pacjentéw ze

spastycznoscig ogniskowg konczyn o etiologii innej niz udarowa.

»

Srednig roczng dawke BTX oraz $rednie liczby $wiadczen zwigzanych z podaniem i
monitorowaniem leczenia w PrL na rok okreslono na podstawie danych NFZ dotyczacych realizacji
PrL B.57. Koszt preparatu Dysport® okreslono na podstawie aktualnego Obwieszczenia MZ oraz
informacji uzyskanych od Zamawiajgcego. Pozostate koszty uwzglednione w analizie przyjeto

zgodnie z oszacowaniami przeprowadzonymi w ramach analizy ekonomiczne;.

Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji docelowej horyzoncie czasowym analizy:

O

. dla scenariusza istniejgcego, czyli w przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego,
tji. w przypadku braku finansowania ze $rodkéw publicznych preparatu Dysport® w rozwazanej

populacji,

c

dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze
$rodkéw publicznych preparatu Dysport® w rozwazanej populacji w ramach poszerzonego

programu lekowego B.57.

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

oznaczajg one dodatkowe naktady finansowe ptatnika.

Przeprowadzono analize wrazliwosci dla zmiennych, ktére w najwiekszym stopniu wptywajg na
wyniki analizy wptywu na budzet oraz takich, ktérych oszacowanie charakteryzuje sie najwiekszg
niepewnoscig. Dla kazdej zmiennej zdefiniowano wariant oznaczony literg (A, B, ...). W obrebie

danego wariantu badany parametr podlegat zmianie, przyjmujac wartosci: podstawowg oznaczong
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cyfrg 0 (np. wariant AO) oraz wartosci uwzglednione w analizie wrazliwosci oznaczone cyframi 1i 2
(np. wariant A1i A2).

Forma analizy

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

przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrazliwosci.

Perspektywa analizy

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 roku w sprawie minimalnych
wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu, o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu technologii lekowej o
wysokiej wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, kidére nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu [25], analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika

publicznego oraz w ramach analizy wrazliwosci z perspektywy wspodlnej ptatnika i pacjentow.

Jako ze wspotptacenie za leki nie wystepuje w przypadku lekéw finansowanych w ramach programow
lekowych, wspétptacenie pacjenta za leki nie dotyczy leku Dysport® ze wzgledu na zaktadany sposéb
finansowania toksyny botulinowej typu A w ramach poszerzonego PrL B.57. Wspétptacenie za leki
dotyczy doustnych lekdéw przeciwspastycznych stosowanych w ramach BSC i jest ograniczone
wytgcznie do tizanidyny refundowanej z odpfatnoscig 30% w przebiegu stwardnienia rozsianego.
Pozostate leki przeciwspastyczne nie sg refundowane we wnioskowanym wskazaniu, wiec pacjent w

catosci pokrywa koszty zakupu.

Biorgc pod uwage powyzsze, zgodnie z metodyka przyjetg w analizie ekonomicznej [7] w analizie
podstawowej uwzgledniono wytacznie koszty programu lekowego (obejmujace koszt Dysport®, jego
podania oraz monitorowania leczenia), w ktérych nie wystepuje partycypacja pacjentow. W zwigzku z
tym wyniki analizy podstawowej przedstawiono, zgodnie z wytycznymi oceny technologii medycznych
[26], wylacznie z perspektywy pfatnika publicznego, ktérg nalezy uzna¢ za tozsamag z perspektywa

wspolng ptatnika i pacjentow.

Uzupetniajgco, w ramach analizy wrazliwosci przedstawiono wyniki oszacowan uwzgledniajgce koszt
doustnych lekéw przeciwspastycznych stosowanych w ramach BSC z perspektywy pfatnika

publicznego (wariant E1) oraz tacznej ptatnika publicznego i pacjentow (wariant E2).
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Horyzont czasowy analizy

Analize opracowano w 2-letnim horyzoncie czasowym przy zatozeniu, ze Dysport® bedzie
finansowany ze $rodkéw publicznych dla pacjentéw z populacji docelowej w ramach programu

lekowego B.57.

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT [26] horyzont czasowy analizy wplywu na budzet powinien obejmowaé
okres do momentu ustalenia sie stanu rownowagi lub co najmniej w ciggu 2 lat od wprowadzenia
nowej technologii. Dodatkowo, zgodnie z ustawg refundacyjng z dnia 12 maja 2011 roku [6], pierwsza

decyzja refundacyjna wydawana jest na 2 lata.

Populacja docelowa

Populacja docelowa niniejszej analizy zostata zdefiniowana jako dorosli ze spastycznoscig ogniskowg
konczyn o etiologii innej niz udar (tj. wskutek stwardnienia rozsianego, porazenia mdzgowego,
dziedzicznej paraplegii spastycznej lub urazowego uszkodzenia moézgu / rdzenia kregowego),
spetniajgcy kryteria wigczenia do proponowanego programu lekowego, tj. ze spastycznoscig w stopniu
umiarkowanym lub wyzszym (wynik w zmodyfikowanej skali Ashwortha — MAS = 2) oraz brakiem

przeciwskazan wymienionych w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).
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Analiza wptywu na budzet. Toksyna botulinowa typu A (Dysport®) w leczeniu dorostych pacjentow ze spastycznoscia ogniskowa konczyn o etiologii nieudarowej

Dynamika wtgczania pacjentdw w pierwszych latach refundacji

Oszacowania prognozowanej liczby pacjentéw ze spastycznoscig nieudarowg leczonych z
zastosowaniem BTX-A w horyzoncie czasowym analizy opierajg sie prognozach populacji pacjentéw
ze spastycznoscig udarowag leczonych w programach lekowych realizowanych od 2014 roku w
przypadku PrL B.57 oraz od 2017 roku w przypadku PrL B.83, w ramach ktérego do roku 2020 leczeni
byli pacjenci ze spastycznoscia konczyny dolnej. Nalezy wiec uznaé, ze przeprowadzone estymacje
dotyczg docelowej liczby pacjentéw ze spastycznoscig nieudarowg leczonych z zastosowaniem BTX-
A, ktora osiggnieta zostanie po ustaleniu sie stanu réwnowagi po okresie zmian wynikajacych z
proponowanych zmian w PrL B.57. W zwigzku powyzszym przeprowadzono prognoze
rozpowszechnienia preparatu Dysport® w pierwszych latach finansowania we wnioskowanym

wskazaniu.

W tym celu przeprowadzono analize danych dotyczacych realizacji programéw lekowych, w ramach
ktérych finansowana jest BTX-A, {j.:

e B.28 Leczenie dystonii ogniskowych i potowiczego kurczu twarzy,

e B.30 Leczenie spastycznosci w mézgowym porazeniu dzieciecym,

e B.57 Leczenie spastycznosci konczyny gérnej i/lub dolnej po udarze moézgu z uzyciem toksyny

botulinowej typu A,

B.73 Leczenie neurogennej nadreaktywnosci wypieracza,

B.83 Leczenie spastycznosci koriczyny dolnej po udarze mézgu z uzyciem toksyny botulinowej
typu A (realizowany do 2020 roku),

B.133 Profilaktyczne leczenie chorych na migrene przewlekia.

Po wstepnej analizie z dalszych obliczen wykluczono dane dla nastepujgcych programoéw:

e B.28 oraz B.30 - leczenie z zastosowaniem BTX-A kontynuowane od wielu lat, mato

prawdopodobnym wydaje sie, ze tempo zwiekszania rozpowszechnienia BTX-A we wskazaniu, w
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ktéorym rozpoczecie refundacji miato miejsce ponad 15 lat temu, znajdzie odzwierciedlenie w

terazniejszosci;

B.73 — bardzo mata populacja docelowa (maksymalnie w ciggu roku leczonych byto 69 pacjentéw),
potencjalnie tempo dochodzenia do docelowego rozpowszechnienia BTX-A w niewielkiej populaciji
bedzie rozne od sytuacji dla wskazania spastycznosci nieudarowej;

e B.133 - finansowanie BTX-A we wskazaniu migreny przewlektej rozpoczeto sie w lipcu 2022 roku,
aktualnie brak danych dotyczacych liczby pacjentéw objetych leczeniem BTX-A w tym wskazaniu.

Finalnie prognoze rozpowszechnienia preparatu Dysport® w leczeniu spastycznosci o etiologii innej
niz udarowa przeprowadzono w oparciu o dane dotyczace realizacji PrL B.57 oraz B.83. Rozpoczecie
programu lekowego B.57 miato miejsce w marcu 2014, za$ programu B.83 — w styczniu 2017. Liczby
pacjentéw leczonych w kolejnych latach realizacji PrL B.57 oraz B.83 przedstawiono w tabeli ponizej.
Na ich podstawie okreslono, ze wzgledna stabilizacja populacji leczonej w nowo rozpoczynanych

programach lekowych dedykowanych spastycznosci poudarowej miata miejsce w okoto 3. roku

refundaciji.
Tabela 14.
Liczba pacjentow leczonych w kolejnych latach refundacji BTX-A w ramach programow lekowych B.57 oraz B.83
PrL Parametr 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
Zrédto danych Raporty IkarPro [22] MPZ [10]
Liczba pacjentow w PrL 421 1212 1485 1375 1438 1532 1167
B.57 .
Z’"'a,’,'zp"‘r’zzgﬁ,‘::g:,’ oku 188% 23% 7% 5% 7% -24%
Liczba pacjentow w PrL - - - 313 780 928 738
B.83 :
Zmiana wzgledem roku . 149% 19% 20%

poprzedniego

Na podstawie danych prezentowanych w tabeli powyzej wyznaczono rozpowszechnienie BTX-A w
pierwszych dwoch latach realizacji analizowanych programéw. Zaktadajac, ze w 3. roku realizacji PrL
osiggnieto docelowe rozpowszechnienie BTX-A w populacji docelowej, zestawiono ze sobg liczby
pacjentéw leczonych w 1. i 3. roku refundacji oraz w 2. i 3. roku refundacji. Tym samym okreslono, ze
w 1. roku refundacji BTX-A w PrL B.57 leczonych bylo 28% pacjentéw sposrdéd docelowej liczby
pacjentéw leczonych w 3. roku refundacji (421 vs 1485), za$ w 2. roku byto to 82% (1212 vs 1485).
Jako ze, rozpoczecie PrL B.57 miato miejsce w marcu 2014 roku, finansowanie BTX-A w 1. roku
refundacji obejmowato okres 10 miesiecy. W zwigzku z tym wyznaczony uprzednio odsetek
przeliczono dla petnego roku z zastosowaniem mnoznika wynoszacego 1,2. Analogiczne obliczenia
przeprowadzono dla PrL B.83, otrzymujac $rednioroczne rozpowszechnienie wynoszace 34% (313 vs
928) oraz 84% (780 vs 928) odpowiednio w 1. roku i 2. roku finansowania BTX-A w tym programie.
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Podsumowanie przeprowadzonych obliczen przedstawia ponizsza tabela.

.l;zgglgvjssiechnienie BTX-A w pierwszych latach refundacji we wskazaniu spastycznosci poudarowej
PrL Parametr 1. rok ref. 2. roK ref. li :z-t::t;iz;ag:g‘\;ewgi)
Liczba pacjentow w PrL 421 1212 1485
887 Rozpowszechnienie w pierwszych latach refundacji  28% (34%)* 82% 100%
Liczba pacjentow w PrL 313 780 928
883 Rozpowszechnienie w pierwszych latach refundacji 34% 84% 100%

* Rozpoczecie PrL B.57 miato miejsce w marcu 2014 roku (finansowanie BTX-A w 1. roku refundacji obejmowato okres 10 miesiecy). W nawiasie
przedstawiono warto$¢ odsetka po przeliczeniu dla peinego roku (12 miesiecy).

Jednoczes$nie w portalu Statystyki NFZ [23] dostepne sg bardziej szczegotowe dane z zakresu liczb
pacjentéw leczonych w kolejnych miesigcach realizacji programéw lekowych. Dane raportowane w
tym zrodle obejmujg okres od stycznia 2017 roku do grudnia 2020, zatem niemozliwe jest doktadne

przeanalizowanie pierwszych miesiecy realizacji PrL B.57. Dane dla PrL B.83 przedstawia ponizszy
wykres.

Wykres 2.
Liczba pacjentow leczonych w pierwszych 36 miesigcach realizacji PrL B.83

200
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~e— Liczba pacjentow leczonych w danym miesigcu

—e— Liczba pacjentéw, ktérym podano BTX-A po raz pierwszy

Analizujac powyzszy wykres mozna stwierdzié¢, ze mimo iz rozpoczecie programu miato miejsce w
styczniu 2017 roku, pierwsi pacjenci rozpoczeli leczenie dopiero w czerwcu 2017 roku. W ciggu

kolejnych 6 miesiecy nastepowat szybki wzrost liczby leczonych pacjentow, ktéry po tym okresie
wzglednie sie stabilizuje.

Proponowany sposéb finansowania BTX-A w leczeniu pacjentéw ze spastycznoscig o etiologii innej
niz udarowa zaktada refundacje preparatu Dysport® w ramach wskazan refundacyjnych w
poszerzonym PrL B.57. Ponadto leczenie spastycznosci nieudarowej odbywaé sie bedzie na takich
samych zasadach, jak aktualnie prowadzone leczenie spastycznosci udarowej i nie bedzie wymagaé

dodatkowego wyposazenia placéwek medycznych realizujgcych PrL B.57 w jego dotychczasowym
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ksztatcie. Wydaje sie zatem, ze tempo wiaczania pacjentéw ze spastycznoscig nieudarowg do
whnioskowanego PrL moze by¢ szybsze niz miato to miejsce w przypadku PrL B.83, z uwagi na brak
ograniczen administracyjnych zwigzanych z podpisywaniem umoéw z osrodkami czy koniecznoscig
przeprowadzenia postepowan przetargowych na zakup leku niezbednego do realizacji PrL. ||

Udziaty opcji terapeutycznych w populacji docelowe]

2.7.1. Scenariusz istniejgcy

W scenariuszu istniejgcym zatozono, ze 100% pacjentéw z populacji docelowej stosuje BSC.

Tabela 16.
Udzialy opcji terapeutycznych w populacji docelowej w scenariuszu istniejagcym
Interwencja 1. rok 2. rok
Dysport® 0% 0%
BSC 100% 100%

2.7.2. Scenariusz nowy

W scenariuszu nowym przyjeto, zgodnie z oszacowaniami przedstawionymi w rozdz. 2.6, ze w 1. roku
refundacji BTX-A w leczeniu pacjentéw ze spastycznosciag o etiologii innej niz udarowa B pacjentow
z oszacowanej populacji docelowej rozpocznie leczenie w ramach PrL, natomiast w 2. roku refundacji

bedzie to [l pacjentéw z populacji docelowe;.

Parametr dotyczacy rozpowszechnienia preparatu Dysport® w populacji docelowej przetestowano w

ramach analizy wrazliwosci przyjmujac:
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Podsumowanie zatozen dotyczacych udziatow opcji terapeutycznych w populacji docelowej w
scenariuszu nowym przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 17.
Udzialy opcji terapeutycznych w populacji docelowej w scenariuszu nowym

2.8. Zuzycie zasobow

2.8.1. Dawka BTX-A

Jako ze ChPL dla preparatu Dysport® nie roznicuje dawkowania BTX-A w spastycznosci ogniskowej
konczyn o réznych etiologiach [2], roczng dawke BTX-A okreslono na podstawie dostepnych danych
NFZ dotyczacych realizacji programéw lekowych dedykowanych spastycznosci udarowej [11].
Najnowsze dane w tym zakresie dla petnego roku przedstawiono w ponizszej tabeli — w roku 2021
rozliczono tacznie ok. 1,15 min jednostek preparatu Dysport®.

Tabela 18.
Zuzycie preparatu Dysport® w PrL B.57 w roku 2021 — sprawozdania z dziatalnosci NFZ

Liczba rozliczonych

Kod swiadczenia Nazwa swiadczenia jednostek Liczba os6b

5.08.09.0000063 Toxinum botulinicum typum A ad iniectabile a 500 j. 914 900 ). 473

5.08.09.0000090 Toxinum botulinicum typum A ad iniectabile a 300 j. 232 648 ). 192
Suma 1147 548 j. -

Jednoczes$nie u danego pacjenta mozliwe jest rozliczenie w ciggu roku zaréwno fiolek 300 j., jak i
500j. W zwiazku z czym okreslenie liczby oséb leczonych z zastosowaniem preparatu Dysport®
wymaga oszacowania odsetka pacjentéw, u kitdérych zastosowano obie wielkosci opakowan. W tym
celu przeanalizowano dane miesieczne dostepne w statystykach NFZ [23]. Jako Zze pomiedzy
kolejnymi podaniami BTX-A w PrL musi minaé co najmniej 12 tygodni, dane miesieczne mozna
utozsamiaé z danymi dotyczgacymi pojedynczej sesji leczenia.

Na podstawie danych miesiecznych przedstawionych w tabeli ponizej (Tabela 19), wyznaczono liczbe
pacjentow, u ktérych zastosowano Dysport® na dwa sposoby:
e jako roznice miedzy liczba oséb leczonych w PrL ogétem a suma pacjentéw stosujgcych Botox® i

Xeomin® oraz
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e jako sume pacjentdw, u ktérych zastosowano Dysport® 300 j. i/lub Dysport® 500 j.

Kompilujac ze sobg otrzymane wyniki okreslono odsetki pacjentéw korzystajacych z obu wielkosci
fiolek. Srednio odsetek ten wynosi 14,4%.

Tabela 19.
Liczba pacjentow w PL B.57 stosujacych poszczegolne preparaty w kolejnych miesigcach 2021 roku

Odsetek pacjentow

Dysport Dysport Liczba osob Dysport Dysport stosujacych 300 j. i

Miesiac “305j.  s0pj.  Botox  Xeomin o onychPrL (roznica)  (suma)™ 500 j. w ramach
jednego podania

sty.21 2 85 142 3 243 98 107 9,2%
lut.21 27 61 141 7 228 80 88 10,0%
mar21 33 72 140 5 232 87 105 20,7%
kwi.21 23 63 149 10 236 77 86 11,7%
maij.21 27 91 144 13 263 106 118 11,3%
cze.21 25 75 183 5 280 ) 100 8,7%
lip.21 42 84 159 7 270 104 126 21,2%
sie.21 2 63 138 9 219 72 85 18,1%
wrz.21 38 97 194 18 326 114 135 18,4%
paz.21 26 84 193 9 300 08 110 12,2%
lis.21 37 93 178 13 301 110 130 18,2%
gru.21 18 66 123 9 206 74 84 13,5%
Srednia 14,4%

* Roznica miedzy liczba 0sob leczonych w PrL a suma pacjentow stosujacych Botox® i Xeomin®
** Suma pacjentow, u ktorych zastosowano Dysport® 300 j. iflub Dysport® 500 j.

taczac ze soba dane zaprezentowane w tabelach powyzej okreslono, ze roczna dawka preparatu

Dysport® na pacjenta wynosi 2 017 jednostek.

Tabela 20.
Zuzycie preparatu Dysport® na pacjenta na rok
Parametr Wartos¢
Liczba rozliczonych jednostek preparatu Dysport® w 2021 roku 1147 548 j.
Liczba oséb, u ktérych rozliczono jednostki preparatu Dysport® w roku 2021 ~(473+ 15;28;*85, 6%
Zuzycie preparatu Dysport® na pacjenta na rok 2017j.

Biorgc pod uwage niepewnos¢ powyzszych oszacowan, przeprowadzono alternatywne obliczenia przy
zalozeniu, ze odsetek pacjentéw korzystajgcych z obu wielkosci fiolek wynosi 8,7% (minimum z
odsetkéw dla poszczegolnych miesiecy 2021 roku prezentowanych w Tabela 19). Srednia roczna
dawka preparatu Dysport® na pacjenta uwzgledniajaca wyznaczony w ten sposéb odsetek jest rowna
1 890 jednostkom.
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W roku 2021 opakowania zawierajgce 500 j. rozliczono u 473 pacjentow, zas opakowania zawierajgce
300 j. rozliczono u 192 oso6b. W wariancie obliczen maksymalizujgcym $rednig roczng dawke przyjeto,
Ze faczna liczba osob, u ktérych rozliczono jednostki preparatu Dysport® to 473 pacjentow, zaktadajac
tym samym, ze wszyscy pacjenci stosujacy fiolki wielkosci 300 j. korzystajg takze z fiolek 500 j.

Tabela 21.
Zuzycie preparatu Dysport® na pacjenta na rok

Analiza wrazliwosci

Parametr odA:tzl\i::wa
P Wariant C1 Wariant C2
Liczba rozliczonych jednostek preparatu Dysport® 1147 548 .
. . . . . . 517 588
Liczba oséb, u ktérych rozliczono jednostki preparatu Dysport® ~(473+192)*85,6% =(473+192)*91,3% 473
Zuzycie preparatu Dysport® na pacjenta na rok 2017j. 1890 j. 2426 .

Dodatkowo, w celu zachowania spéjnosci miedzy analizg wptywu na budzet a analizg ekonomiczng w
obliczeniach przeprowadzonych w ramach wariantu C3 analizy wrazliwosci uwzgledniono roczng
dawke BTX-A wyznaczong na podstawie parametrow wykorzystanych w analizie ekonomicznej, tj.
dawki na podanie wynoszacej 1037 j. oraz czestosci podar réwnej 2,52 podania / rok. Srednia dawka
BTX-A na rok zgodna z obliczeniami analizy ekonomicznej wynosi 2614 j. Jednoczes$nie nalezy
podkreslié, ze wyznaczona w ten sposéb dawka BTX-A jest zawyzona wzgledem potrzeb obliczen BIA
— odzwierciedla ona peiny rok leczenia pacjenta, nie uwzgledniajac stopniowego wchodzenia

pacjentéw do PrL oraz kontynuacji leczenia z roku poprzedniego.

2.8.2. Czestos¢ podan i wizyt monitorujgcych

Zgodnie z zapisami PrL B.57 Dysport® podaje sie wielopunktowo, w zakresach dawek zgodnych z
ChPL lub z opublikowanymi rekomendacjami grupy ekspertéw PTN oraz zgodnie z do$wiadczeniem
klinicznym podajgcego (wybor miesni i dawek w zaleznosci od aktualnego stanu klinicznego i
funkcjonalnego ocenionego przez lekarza), a czesto$¢ podawania leku zalezy od stanu klinicznego
pacjenta — maksymalnie 3 podania preparatu na kazda leczong koriczyne w kazdym roku, nie czesciej
niz co 12 tygodni. Zalecane jest podawanie BTX-A pod kontrolg elektromiografii (EMG), stymulacji
elektrycznej miesnia i/lub ultrasonografii (USG). Odpowiedz na leczenie jest weryfikowana podczas
wizyt kontrolnych. Dwie pierwsze wizyty monitorujgce powinny zosta¢ wykonane 4 — 8 tygodni po
podaniu pierwszej i drugiej dawki leku, a kolejne zgodnie z decyzja lekarza prowadzacego terapie.

Zapisy PrL nie precyzujg wiec $cisle sposobu podania BTX-A (podanie pod kontrolg EMG, stymulaciji
elektrycznej miesnia i/lub USG jest zalecane, ale nie wymagane) oraz liczby wizyt monitorujgcych
(poza wymaganymi dwiema pierwszymi wizytami). W zwigzku z tym parametry te okreslono na
podstawie danych dotyczacych realizacji PrL B.57.
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Poczawszy od roku 2021 dostepne sg dwa $wiadczenia dotyczace podania i monitorowania leczenia
w PrL B.57: Przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu
(Swiadczenie dostepne we wczesniejszych latach) oraz Przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym
zwigzane z podaniem toksyny botulinowej typu a pod kontrolg elektromiografii, stymulacji elektrycznej
miesnia i/lub ultrasonografii w leczeniu spastycznos$ci koriczyny goérnej i/lub dolnej po udarze mézgu
(nowe $Swiadczenie). Poréwnujac liczbe pacjentéw leczonych w PrL B.57 w roku 2021 (Tabela 22)
oraz liczby rozliczonych $wiadczen zwigzanych z wykonaniem programu i podaniem BTX-A (Tabela
23) mozna przypuszczaé, ze przynajmniej u czesci pacjentéw podanie BTX-A rozliczono w ramach
$wiadczenia zwigzanego z wykonaniem programu.

Tabela 22.
Liczba pacjentow ze spastycznoscig poudarowg leczonych z zastosowaniem BTX-A
2021 2022 Zrédto
Parametr (peiny rok) (I potowa roku) danych
Suma pacjentow stosujacych poszczegoélne preparaty BTX-A 1674 1612 ]
Odsetek pacjentow, u ktorych zastosowano wiecej niz jeden o
preparat/dawke BTX-A 15% L
Liczba pacjentow ze spastycznoscia poudarowa leczonych 1459* 1405
z zastosowaniem BTX-A =1674/(1+15%) =1612/(1+15%) B

*Oszacowanie spojne z danymi ze Statystyk NFZ za rok 2021 (1431 pacjentéw). Biorac pod uwage, ze dane z MPZ wskazywaty rokrocznie na
wyzsze liczby pacjentoéw niz w Statystykach NFZ, finalnie w obliczeniach uwzgledniono liczbe pacjentéw wyznaczong zgodnie z danymi w tabeli.

Tabela 23.

Liczba pacjentow, u ktorych rozliczono swiadczenia zwigzane z podaniem i monitorowaniem leczenia w PrL B.57 —
sprawozdania z dziatalnosci NFZ

2021 2022

Kod swiadczenia Nazwa swiadczenia 1.pol. Caly 1.pot.

roku rok roku

5.08.07.0000004 Przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu 755 1034 905

Przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwiazane z podaniem toksyny
5.08.07.0000027 botulinowej typu a pod kontrola EMG, stymulacji elektrycznej migsnia i/lub USG 528 986 1023
w leczeniu spastycznosci konczyny goérnej i/lub dolnej po udarze mézgu

Zestawiajgc ze soba liczbe pacjentéw ze spastycznoscig poudarowa leczonych z zastosowaniem
BTX-A w PrL B.57 oraz liczby pacjentdéw, u ktérych rozliczono $wiadczenia zwigzane z podaniem i
monitorowaniem leczenia w PrL B.57 okreslono, ze u 71% pacjentéw leczonych w analizowanym PrL
rozliczono co najmniej jedno $wiadczenie zwigzane z wykonaniem programu oraz u 68% pacjentow
rozliczono co najmniej jedno $wiadczenie zwigzane z podaniem BTX-A.

Tabela 24.
Odsetek pacjentow leczonych w PrL, u ktoérych rozliczono poszczegdlne swiadczenia (dane za rok 2021)

Liczba pacjentow, Odsetek pacjentow,

Liczba pacjentow

Swiadczenie u ktorych rozliczono u ktorych rozliczono
Swiadczenia eczonraiaiiE Swiadczenia®
Przyjecie pacjenta zwigzane z wykonaniem programu 1034 1%
1459
Przyjecie pacjenta zwigzane z podaniem BTX-A 986 68%
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* Wsrod pacjentéw leczonych w Pri

Nastepnie kompilujgc przedstawione powyzej dane z liczbg $wiadczen rozliczonych w roku 2021
oszacowano, ze $rednio na pacjenta leczonego w PrL przypada 1,31 $wiadczenia zwigzanego z
wykonaniem programu oraz 1,15 Swiadczenia zwigzanego z podaniem BTX-A pod kontrolg EMG,

stymulacji elektrycznej miesnia i/lub USG.

Tabela 25.
Liczba swiadczen zwigzanych z realizacjg PrL na osobe na rok — analiza podstawowa

Przyjecie pacjenta zwigzane z

Parametr
wykonaniem programu podaniem BTX-A
Liczba swiadczen rozliczonych w roku 2021 1906 1682
Liczba pacjentow, u ktérych rozliczono swiadczenia w roku 2021 1034 986
Odsetek pacjentow, u ktorych rozliczono swiadczenia 71% 68%
wsrod pacjentow leczonych w PrL w roku 2021 ? ¢
Liczba swiadczen na osobe na rok 1,31 1,15

Koszty

Zgodnie z metodyka przyjeta w analizie ekonomicznej [7] w niniejszej analizie uwzgledniono wytacznie
bezposrednie koszty medyczne, ktére obejmujg nastepujace kategorie kosztowe:
e koszt toksyny botulinowej typu-A (Dysport®),

e koszty podania i monitorowania wynikow leczenia w programie lekowym.

Uzupetniajgco, w ramach analizy wrazliwosci, uwzgledniono koszty doustnych lekow
przeciwspastycznych (DLP) stosowanych w ramach najlepszej terapii standardowej (BSC).

2.9.1. Koszt toksyny botulinowej typu A (Dysport®)

1,
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2.9.2. Koszty podania lekdw i monitorowania leczenia

Koszt $wiadczen zwigzanych z podaniem i monitorowaniem wynikéw leczenia okreslono zgodnie z

wyceng przeprowadzong w ramach analizy ekonomicznej [7].

Tabela 30.
Koszty swiadczen zwigzanych z podaniem i monitorowaniem leczenia w ramach PrL
Swiadczenie Koszt
Przyjecie pacjenta zwigzane z podaniem toksyny botulinowej typu A 378,56 zt
Przyjecie pacjenta zwigzane z wykonaniem programu 108,16 zt

2.9.3. Koszt BSC

Koszty doustnych lekéw przeciwspastycznych (DLP) stosowanych w ramach BSC, zgodnie z
metodykg analizy ekonomicznej [7] oraz przyjeta metodyka analizy klinicznej (rozdz. 1.4), zostaly
uwzglednione wytacznie w ramach analizy wrazliwosci (wariant E). Wartosci wykorzystane w
obliczeniach i przedstawione w ponizszej tabeli zostaty okreslone w modelu przygotowanym na

potrzeby analizy ekonomicznej.

Tabela 31.
Koszty doustnych lekow przeciwspastycznych stosowanych w ramach BSC - analiza wrazliwosci
. Perspektywa NFZ Perspektywa NFZ + pacjent
Interwencja (wariant E1) (wariant E2)
Dysport® 145,50 zt* 606,45 zt*
BSC 185,34 zi™ 772,55 zi*

* Przedstawione koszty uwzgledniajg zmniejszenie zapotrzebowania na DLP zwigzane z odpowiedzig na leczenie w pierwszym roku terapii z
zastosowaniem BTX-A
** Peiny rok terapii

Nalezy zauwazy¢, ze koszty DLP przedstawione w tabeli powyzej dla interwencji Dysport®
uwzgledniajg potencjalne zmniejszenie zapotrzebowania na DLP zwigzane z uzyskaniem odpowiedzi
na leczenie po dodaniu BTX-A do terapii standardowej, nie uwzgledniaja natomiast stopniowego
wigczania pacjentdéw lub przerywania leczenia w programie lekowym. Koszty DLP w przypadku BSC
obejmuja petny rok terapii bez uwzglednienia przerywania terapii (zgodnie z metodyka analizy
ekonomicznej). Z tego wzgledu obliczenia uwzgledniajgce koszt BSC moga potencjalnie zawyzaé
wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw w tym zakresie.

Ponadto biorgc pod uwage, ze przyjeta metodyka oszacowania populacji docelowej nie umozliwia
wydzielenia subpopulacji pacjentéw rozpoczynajgcych leczenie oraz kontynuujgcych leczenie z
zastosowaniem BTX-A w 2. roku horyzontu czasowego, w obliczeniach przyjeto upraszczajaco brak
zréznicowania kosztéow DLP wsréd pacjentow w PrL w 1. i 2. roku horyzontu czasowego analizy,

wykorzystujgc koszty wyznaczone w modelu ekonomicznym dla 1. roku terapii BTX-A.
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Podkreslenia wymaga fakt, ze opisany powyzej uproszczony sposob naliczania kosztéw doustnych
lekdw przeciwspastycznych pozostaje bez zwigzku z wynikami analizy podstawowej, wptywajgc

wylgcznie na szacunki prowadzone w analizie wrazliwosci.

2.10. Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie BIA moga podlega¢é zmianom w zaleznosci od rozrzutu

i niepewnosci oszacowan danych wejsciowych. W zwigzku z tym, przeprowadzono jednokierunkowe

analizy wrazliwosci, zaktadajgce zmiennos$¢ nastepujgcych parametrow:

e wariant A: oszacowania wielko$ci populacji docelowej,

e wariant B: prognozowanego rozpowszechnienia preparatu Dysport® w populacji docelowej
w pierwszych latach refundacji we wnioskowanym wskazaniu,

e wariant C: rocznej dawki BTX-A,

e wariant E: kosztu BSC.

W jednokierunkowej analizie wrazliwosci, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane
wydatki ptatnika w sytuacji, gdy jeden parametr podlegat zmianie, przyjmujac warto$¢ uwzgledniong
w analizie wrazliwosci, natomiast pozostate zmienne przyjmowaly warto$ci uwzglednione w analizie
podstawowej. W ten sposdb oszacowano, jaki wptyw na zmiane wydatkéow ptatnika moze mieé

niepewnos¢ w oszacowaniu poszczegolnych zmiennych.

Szczegotowe wyniki analizy wrazliwosci oraz dane dotyczgce zakresu zmienno$ci poszczegdlnych
parametréw uwzglednionych w analizie wrazliwosci wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie
(rozdz. A.1). Ponadto, w zatgczonym arkuszu kalkulacyjnym istnienie mozliwo$¢ wygenerowania

wynikéw analizy przy uwzglednieniu dowolnych warto$ci uwzglednionych parametréw.
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Wyniki analizy

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki analizy w wariancie podstawowym analizy z
perspektywy pfatnika publicznego (NFZ), ktérg ze wzgledu na zakfadany sposéb finansowania
wnioskowanej technologii i brak partycypacji pacjentdw w kosztach uwzglednionych w analizie

podstawowej, nalezy uznac¢ za tozsama z perspektywg wspdlng ptatnika i pacjentow.

Wyniki uwzgledniajgce koszty doustnych lekéw przeciwspastycznych stosowanych w ramach BSC z
perspektywy NFZ oraz wspdélnej NFZ + pacjent przedstawiono w ramach analizy wrazliwosci w rozdz.
A.1.2 oraz A1.4.

Populacja docelowa

W scenariuszu istniejgcym zaden pacjent z populacji docelowej nie otrzymuje leczenia BTX-A.

Schemat szacowania populacji (dane opisano w rozdz. 2.5-2.7) przedstawiono na Rysunek 1.

Rysunek 1.
Schemat przedstawiajacy sposéb oszacowania populacji pacjentéw leczonych z zastosowaniem preparatu Dysport® -
analiza podstawowa

HTA Consulting 2022 (www hta pl) Strona 37



Analiza wptywu na budzet. Toksyna botulinowa typu A (Dysport®) w leczeniu dorostych pacjentow ze spastycznoscia ogniskowa konczyn o etiologii nieudarowej

Dane dotyczace liczebnosci populacji docelowej oraz pacjentéw, ktdérzy zostang objeci leczeniem w

obu scenariuszach analizy przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 32.
Liczebnos¢ populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy

3.2. Scenariusz istniejacy

W scenariuszu istniejgcym toksyna botulinowa typu A nie jest finansowana ze srodkéw publicznych w
rozwazanym wskazaniu, wobec czego ptatnik publiczny (NFZ) nie ponosi kosztéw zwigzanych z

terapig toksyng botulinowa typu A w populacji docelowej.

Tabela 33.
Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz istniejacy
Kategoria 1. rok 2. rok
Koszty programu lekowego, w tym: 0,00 min zt 0,00 min zt
Dysport® 0,00 min zt 0,00 min zt
Podanie i monitorowanie terapii 0,00 min zt 0,00 min z
Koszty BSC 0,00 min zt 0,00 min zt
Wydatki catkowite 0,00 min zt 0,00 min z¢

3.3. Scenariusz nowy
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I

3.4. Wydatki inkrementalne
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|

3.5. Podsumowanie

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono podsumowanie wynikéw przeprowadzonej analizy

wplywu na budzet.
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Tabela 38.
Podsumowanie wynikow analizy podstawowej — populacja docelowa
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Analiza wptywu na system ochrony

zdrowia

Wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Dysport® podawany jest pacjentom w formie wstrzyknie¢ domiesniowych. Zgodnie z ChPL [2]
powinien by¢ podawany przez odpowiednio przeszkolonych lekarzy. Podawanie Dysport® w ramach
programu lekowego leczenia spastycznosci nie wigze sie z dodatkowymi kosztami dotyczgacymi
wyposazenia placéwek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne), moze jednak zwiekszy¢ obcigzenie

lekarzy wykonujgcych iniekcje toksyny botulinowe;.

Wymogi dotyczace wyposazenia placowek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne) w przypadku
podawania leku, monitorowania terapii oraz leczenia dziatan niepozadanych nie zmienig sie w
przypadku finansowania toksyny botulinowej typu A (Dysport®) ze s$rodkéw publicznych w
przedmiotowym wskazaniu w stosunku do wymogéw stawianych obecnie o$rodkom prowadzgcym
terapie spastycznosci konczyny goérnej i/lub dolnej.

Podjecie decyzji o finansowaniu preparatu Dysport® ze $rodkéw publicznych nie powinno
spowodowac istotnych konsekwencji w wydatkach publicznych w innych sektorach niz ochrona

zdrowia, dlatego nie przeprowadzano oddzielnej analizy w tym zakresie.

Aspekty etyczne i spoteczne

Podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu preparatu Dysport® zwiekszytoby spektrum terapeutyczne
pacjentom z populacji docelowej. Ze wzgledéw etycznych i spotecznych (poprawa réwnosci dostepu
do $wiadczen) nalezy rozwazyé¢ finansowanie toksyny botulinowej typu A (Dysport®) w populacii

dorostych pacjentow ze spastycznoscig ogniskowg o dowolnej etiologii.

Tabela 41.
Podsumowanie wynikow analizy aspektow etycznych i spolecznych decyzji o finansowaniu ze srodkow publicznych
BTX-A (preparatu Dysport®) we wnioskowanym wskazaniu

Analiza aspektow etycznych i spotecznych

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle wynikow analizy kosztow efektywnosci

Czy koszty efektywnosci réznia sie¢ w poszczegolnych

podgrupach? W analizie ekonomicznej nie wyr6zniano podgrup pacjentow.

Grupy pacjentow, ktore moga by¢ faworyzowane na

skutek zalozen przyjetych w analizie ekonomicznej Brak zidentyfikowanych grup.
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Analiza aspektow etycznych i spotecznych

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow spotecznych

Finansowanie technologii w ramach programu lekowego
pozwoli zapewni¢ rowny dostep do Swiadczen zgodnie z
kryteriami wigczenia do terapii.

Zapewnienie rownosci dostepu pacjentow o zblizonych
potrzebach do badanej technologii

Zaspokajanie niezaspokojonych dotychczas potrzeb Finansowanie BTX-A pozwoli na usprawnienie procesu
grup spotecznie uposledzonych leczenia / rehabilitacji pacjentow ze spastycznoscia. W

przypadku podjecia pozytywnej decyzji refundacyjnej, bedzie
jedyna refundowana farmakologiczna opcja terapeutyczna
dla wszystkich pacjentow z populacji docelowej. Dostep do
BTX-A moze przyczynic sie do uzyskania korzystniejszych
efektow zdrowotnych niz sama terapia standardowa.

Odpowiedz na potrzeby os6b o najwigkszych potrzebach
zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie dostepnej
zadnej metody leczenia

Zgodnos¢ z aktualnie obowigzujacymi regulacjami Finansowanie technologii jest zgodne z obowigzujacym
prawnymi prawem.

Zapewnienie dostepu do terapii w ramach koszyka

Wplyw na prawa pacjenta lub prawa cziowieka swiadczen gwarantowanych,

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow etycznych

Refundacja BTX-A zwiekszy satysfakcje z otrzymywanej
Wplyw na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej  opieki medycznej pacjentow ze spastycznoscia i poprawi ich
opieki medycznej stan zdrowia — otrzymajg oni dostep do skutecznego leczenia
poprawiajacego jakosc zycia.

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez poszczegolnych Ryzyko braku akceptacji terapii przez pacjentow jest
chorych niewielkie.
Mozliwos¢ stygmatyzaciji chorych Brak.
Mozliwos¢ wywolywania leku Zblizona do innych technologii medycznych.
Mozliwos¢ powodowania dylematow moralnych Brak.

Mozliwos¢ stwarzania problemow dotyczacych pici lub

rodzinnych Brak.

Koniecznos¢ szczegolnego informowania lub

uzyskiwania zgody pacjenta na podanie leku Zblizona do innych technologii medycznych.

Potrzeba zapewnienia pacjentowi niekrepujacych

warunkéw lub poufnosci przy podaniu leku Zblizona do innych technologii medycznych.

Potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu

decyzji o wyborze terapii Zblizona do innych technologii medycznych.

Potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji

pacjenta przy wyborze terapii Zblizona do innych technologii medycznych.
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5. Podsumowanie
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SCENARIUSZ ISTNIEJACY

Aktualnie finansowanie DLP ze s$rodkéw publicznych ograniczone jest wytgcznie do tizanidyny
stosowanej w przebiegu stwardnienia rozsianego. Jako ze refundacja nie dotyczy petnej populacji
docelowej niniejszej analizy, w obliczeniach konserwatywnie nie uwzgledniono wydatkow ptatnika
publicznego w populacji docelowej w scenariuszu istniejgcym. W scenariuszu istniejgcym BTX-A nie
jest finansowana ze srodkéw publicznych w rozwazanym wskazaniu, wobec czego ptatnik publiczny

nie ponosi kosztow zwigzanych z terapig preparatem Dysport®.

SCENARIUSZ NOWY
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6. Whioski
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/. Ograniczenia

Dane NFZ oraz przeprowadzone na ich podstawie prognozy populacji pacjentow ze
spastycznoscig poudarowg leczonych BTX-A w Polsce w ramach PrL B.57 charakteryzujg sie
ograniczeniami zwigzanymi z pandemig wirusa SARS-CoV-2 oraz sposobem raportowania danych.
Pierwsze z wymienionych ograniczen dotyczy zaburzenia trendu wzrostu populacji pacjentéw ze

spastycznoscig poudarowg w wyniku pracy we wzmozonym rezimie sanitarnym oraz koniecznosci

przeorganizowania pracy podmiotéw leczniczych G

I Ponadio informacje prezentowane w Mapach Potrzeb

Zdrowotnych oraz Statystykach NFZ obejmujg okres od lat 2016/2017 do roku 2020, za$ analiza
najnowszych dostepnych danych dla lat 2021-2022 raportowanych w sprawozdaniach z
dziatalnosci NFZ jest utrudniona z uwagi na brak mozliwosci sumowania pacjentdw stosujgcych
poszczegolne preparaty BTX-A oraz niepetne dane dla roku 2022. Niepewno$¢ przeprowadzonych

prognoz testowano w ramach analizy wrazliwosci (wariant A2).

Srednig roczng dawke BTX-A oraz liczbe $wiadczen zwigzanych z podaniem i monitorowaniem
leczenia okreslono na podstawie rzeczywistych danych dotyczgcych zuzycia zasobéw w PrL B.57,
w ramach ktérego odbywa sie aktualnie leczenie pacjentéw ze spastycznoscig poudarowg. Biorgc
jednak pod uwage, ze dawka BTX-A stosowana w leczeniu spastycznosci jest dobierana
indywidualnie oraz brak jest przestanek, ktére wskazywatyby na zréznicowanie dawkowania BTX-A
ze wzgledu na etiologie spastycznosci, wydaje sie, ze zuzycie zasobéw w populacji pacjentéow ze
spastycznoscig poudarowg moze w dobrym stopniu przybliza¢ zuzycie w populacji docelowej

niniejszej analizy.

Analizie wplywu na budzet uwzgledniono kategorie kosztowe okreslone zgodnie z metodyka
analizy ekonomicznej [7]. W zwigzku z tym ograniczenia analizy ekonomicznej w tym zakresie

majg zastosowanie takze w niniejszej analizie.
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8. Dyskusja

(@)

elem analizy wptywu na budzet byto okreslenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego
(NF2) i pacjentéw w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych
preparatu Dysport® (toksyny botulinowej typu A) stosowanego w leczeniu dorostych chorych ze

spastycznoscig ogniskowg konczyn o etiologii innej niz udarowa, zgodnie z zapisami proponowanego

o
=
o

«Q
=
Q
3
c
]
=~
(]
=
(]

«Q
(o]

Jako ze ChPL dla preparatu Dysport® nie réznicuje dawkowania BTX-A w spastycznosci ogniskowej
kohAczyn o réznych etiologiach, roczng dawke BTX-A oraz liczbe swiadczen zwigzanych z podaniem i
monitorowaniem leczenia w PrL okreslono na podstawie odpowiednich danych NFZ dotyczacych
realizacji PrL B.57. Tym samym analiza wplywu na budzet nie jest spojna z analizg ekonomiczng w
zakresie zrodet danych dotyczacych zuzycia zasobow. Wynika to z réznic w sposobie
przeprowadzonych obliczen. W analizie ekonomicznej obliczane sg wydatki w petnym roku (analiza w
rocznym horyzoncie czasowym), natomiast w analizie wptywu na budzet szacuje sie wydatki w latach
kalendarzowych. W analizie ekonomicznej o rocznym horyzoncie czasowym kazdy pacjent
symulowany jest przez petny rok. W analizie wptywu na budzet populacja docelowa zostata okre$lona

jako liczba pacjentéw leczonych w kolejnych latach horyzontu czasowego niezaleznie od etapu
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leczenia, tj. bez wyszczegdlniania pacjentdéw rozpoczynajgcych leczenie oraz kontynuujgcych leczenie
w ramach kolejnych sesiji terapeutycznych. W zwigzku z tym okreslenie dawki, liczby podan i wizyt
monitorujgcych na podstawie rzeczywistych danych NFZ o zuzyciu zasobow w roku kalendarzowym
pozwala na uwzglednienie stopniowego witgczania pacjentéw do PrL oraz przerywania leczenia,
umozliwiajgc rzetelne wyznaczenie wydatkbw w populacji docelowej. Jednoczesnie w celu
zachowania spojnosci miedzy analiza wptywu na budzet a analizg ekonomiczng w obliczeniach
przeprowadzonych w ramach wariantu C3 analizy wrazliwosci uwzgledniono roczng dawke BTX-A
wyznaczong na podstawie parametrow wykorzystanych w analizie ekonomicznej, nalezy jednak

zaznaczy¢ ze podejscie to w przypadku analizy BIA niemal na pewno zawyzy szacowane wydatki.

Komentujac wyniki niniejszego opracowania nie sposéb nie odnie$¢ sie do wysokosci szacowanych
wydatkéw inkrementalnych. Aktualnie w Polsce w sytuacji braku refundacji preparatow BTX-A
wskazywanych przez wytyczne praktyki klinicznej do leczenia spastyczno$ci ogniskowej stosowane sa
doustne leki przeciwspastyczne, ktérych finansowanie ze srodkéw publicznych ograniczone jest
wylgcznie do tizanidyny stosowanej w przebiegu stwardnienia rozsianego. W przypadku pozostatych
chorych, u ktérych spastycznos¢ wystgpita w wyniku przebytego urazu osrodkowego uktadu
nerwowego lub w przebiegu porazenia mézgowego czy dziedzicznej paraplegii spastycznej aktualnie
brak jest leczenia z zastosowaniem doustnych lekéw miorelaksujgcych refudowanych ze $srodkow
publicznych i cato$¢ wydatkdw na te leki ponoszona jest przez pacjentéw. Leczenie spastycznosci
przy uzyciu produktu leczniczego Dysport®, ktéry w catosci bytby finansowany z budzetu NFZ, w

oczywisty sposdb implikuje wzrost prognozowanych wydatkéw ptatnika publicznego.
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11. Zestawienie weryfikacyjne analizy ze
wzgledu na minimalne wymagania

Ministerstwa Zdrowia

Tabela 42.
Wskazanie spelnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 08.01.2021 r. dla analizy wplywu
na budzet
Wymaganie Rozdziat
§2.

Dane w zakresie cen lekow oraz
sposobu finansowania ocenianych
technologii sa aktualne na dzien
zlozenia wniosku

Informacje zawarte w analizach musza byc¢ aktualne na dzien ztoZzenia wniosku, co
najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu
finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

§ 6.1 Analiza wplywu na budzet zawiera:

1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

a. Obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana

technologia moze by¢ zastosowana, Rozdz. 1.2.5
b. Docelowej, wskazanej we wniosku, Rozdz. 1.2.2 oraz 2.5
c. W ktorej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana, Rozdz. 1.24

2. oszacowanie rocznej liczebno$ci populacji, w ktérej wnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zalozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda Rozdz. 3.1
decyzje o objeciu refundacja (...)

3. oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowiazanego do
finansowania Swiadczen (...) ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie Rozdz 123
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegoélnieniem sktadowej wydatkow B
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuije;

4. ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowiazanego do
finansowania Swiadczen (...), jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegolnieniem sktadowej Rozdz. 3.2
wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy T
zalozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacja (...)

5. ilosciowa prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen (...), jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegolnieniem sktadowej Rozdz 3.3
wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy T
zalozeniu, Ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja (...)

6. oszacowanie dodatkowych wydatkow (...), jakie beda ponoszone na leczenie
pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiacych réznice Rozdz. 34
pomiedzy prognozami (...)

7. minimalny i maksymalny wariant oszacowania (...) Rozdz. A.1.5

8. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan Rozdz. 2 oraz A.2
(...) oraz prognoz (...) ’ ’
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Wymaganie Rozdziat

9. wyszczegolnienie zalozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan (...) oraz
prognoz (...), w szczegoélnosci zatozen dotyczacych kwalifikacji wnioskowanej Rozdz. 1.3 oraz 1.4
technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu,

10. dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtorzenie wszystkich ka kulacji, w

wyniku ktorych uzyskano oszacowania (...) oraz prognozy (...) Zalgcznik analizy

§6.2
Oszacowania (...) oraz prognozy (...) dokonywane sa w horyzoncie czasowym Rozdz 2.4
wiasciwym dla analizy wplywu na budzet. -
§6.3

Oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, 6 1 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w
ust. 1 pkt 4 i 5, dokonuje sie w szczegolnosci na podstawie oszacowan, o ktorych
mowa w ust. 1 pkt 11 2. (...). Jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych
oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, analiza wplywu na budzet moze
zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano w oparciu o inne
dane.

Rozdz. 2.5

§6.4

Jezeli wnioskowane warunki objecia 1. z uwzglednieniem proponowanego

refundacja obejmuja instrumenty instrumentu dzielenia ryzyka.
dzielenia ryzyka (...), oszacowania (...)

oraz prognozy (...) powinny byc¢
przedstawione w nastepujacych
wariantach:

|
2. bez uwzglednienia proponowanego I

instrumentu dzielenia ryzyka.

§6.5

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja utworzenie nowej,
odrebnej grupy limitowej, analiza wplywu na budzet zawiera wskazanie dowodow Rozdz. 1.3
spetnienia wymagan, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy.

§6.6

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja kwalif kacje do wspdlnej,

istniejacej grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowodow Nie doty
spetnienia kryteriéw, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o ktérych mowa czy
w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

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

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

Rozdz. 9
2. wskazanie innych Zrodet informacji zawartych w analizach, w szczegolnosci

aktow prawnych oraz danych osobowych autoréw niepublikowanych badan,

analiz, ekspertyz i opinii.
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Aneks A.

A.1. Analiza wrazliwosci

A.1.1. Warianty analizy wrazliwosci

W analizie wrazliwosci przedstawiono, w jakim zakresie moga sie zmienia¢ wydatki ptatnika
publicznego i pacjentéw, jesli zmianie beda podlegaé¢ parametry, ktérych nie udato sie oszacowaé z
wystarczajgcg precyzjg lub pewnoscia.

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono parametry podlegajgce zmianie w poszczegoéinych
wariantach analizy wrazliwosci, wraz z zakresem zmian oraz ich uzasadnieniem.

Tabela 43.
Parametry jednokierunkowej analizy wrazliwosci

Wartos¢ parametru w kolejnych latach

Parametr Wariant Uzasadnienie
1. rok 2. rok
[ | |
I I | | [
[ [ [
I [ [
" == = - —
[ . [
Wariant CO 2017
Wariant C1 1890 .
Roczna dawka BTX-A Rozdz. 2.8.1
Wariant C2 2426 .
Wariant C3 2614 .
| [
—— = ol
I .
Wariant EO Nieuwzglednione
Koszty doustnych lekow Zgodnie z
przeciwspastycznych stosowanych w Wariant E1 Uwzglednione, perspektywa NFZ metodyka analizy
ramach BSC ekonomicznej [7]

Wariant E2  Uwzglednione, perspektywa NFZ + pacjent

Wyniki jednokierunkowych analiz wrazliwosci przedstawiono w rozdziatach A.1.2 oraz A.1.4.
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A.1.2. Podsumowanie oszacowan populacji w populacyjnych wariantach

analizy wrazliwosci

Ponizej przedstawiono schematy obrazujgce sposéb oszacowania populacji pacjentéw leczonych z
zastosowaniem preparatu Dysport?® w wariantach analizy wrazliwos$ci zmieniajgcych parametry
dotyczace oszacowania wielkosci populacji docelowej oraz prognozowanego rozpowszechnienia

preparatu Dysport® w populacji docelowe;j.

Rysunek 2.
Schemat przedstawiajacy sposéb oszacowania populacji pacjentéw leczonych z zastosowaniem preparatu Dysport® -
analiza wrazliwosci, wariant A1

Odsetek pacjentéw ze spastycznoscia — u pozostatych 3% pacjentéow w badaniach spastyczno$¢ o etiologii nieudarowej ale spoza listy
wymienianej w programie lekowym

Rysunek 3.
Schemat przedstawiajacy sposéb oszacowania populacji pacjentéw leczonych z zastosowaniem preparatu Dysport® -
analiza wrazliwosci, wariant A2
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Analiza wplywu na budzet. Toksyna hotulinowa typu A (Dysport®) w leczeniu dorostych pacjentow ze spastycznoscia ogniskowa konczyn o etiologii nieudarowej

Rysunek 4.
Schemat przedstawiajacy sposob oszacowania populacji pacjentow leczonych z zastosowaniem preparatu Dysport® -
analiza wrazliwosci, wariant B1

Rysunek 5.
Schemat przedstawiajacy sposob oszacowania populacji pacjentéw leczonych z zastosowaniem preparatu Dysport® -
analiza wrazliwosci, wariant B2

|
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