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INDEKS AKRONIMOW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU

Akronim / skrot

Interpretacja (peitna nazwa)

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ang. Budget Impact Analysis;

BIA . .
Analiza wptywu na budzet
ang. Confidence Interval;

CI . L
Przedziat ufnosci

DDD ang. Defined Daily Dose;
Dawka dobowa zdefiniowana przez WHO

DD Dawka dobowa
ang. Lower Prediction Interval;

LPI . . ..
Dolna granica przedziatu predykcji

NFz Narodowy Fundusz Zdrowia

Perspektywa ptatnika

Perspektywa ptatnika publicznego, tj. podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen

publicznego medycznych ze $rodkéw publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia)

PICO ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome;

Populacja, interwencja, porownanie, wynik
SA ang. Sensitivity Analysis;

Analiza wrazliwosci (tu: jedno- i wielokierunkowa analiza wrazliwosci i analiza scenariuszowa)

UPI ang. Upper Prediction Interval;
Gorna granica przedziatu predykcji

WHO ang World Health Organisation

Swiatowa Organizacja Zdrowia
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STRESZCZENIE

CEL ANALIZY

Celem analizy byta ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o finansowaniu ze $rodkdw publicznych produktu
leczniczego Oramorph® (20 mg/ml siarczanu morfiny, krople doustne, roztwor) stosowanego w przypadku silnego bdlu lub bdlu
nieustepujacego po lekach przeciwbdlowych o stabszym dziataniu, w przebiegu nowotwordw ztosliwych, neuralgii popdtpascowej

przewlektej, wieloobjawowego miejscowego zespotu bdlowego typu I (odruchowej dystrofii wspotczulnej) lub typu II (kauzalgii).

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIiT) sprecyzowano kontekst niniejszego etapu
oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome, populacja, interwencja,
poréwnanie, wynik [osobno: efekt zdrowotny okreslony na podstawie badan klinicznych i punkt koncowy analizy wptywu na
budzet]) [1] niniejszej analizy przedstawia sie nastepujaco:

e  populacje stanowili pacjenci w wieku od 1 roku Zycia do$wiadczajacy silnego bdlu lub bdlu nieustepujacego po lekach
przeciwbdlowych o stabszym dziataniu, w przebiegu nowotworéw ztosliwych, neuralgii popdtpascowej przewlektej,
wieloobjawowego miejscowego zespotu bélowego typu I - odruchowej dystrofii wspotczulnej oraz typu II — kauzalgii (P);

e  wnioskowang technologie stanowito stosowanie produktu leczniczego Oramorph® (20 mg/ml morfiny siarczanu, krople
doustne, roztwdr) wspdifinansowanego ze $rodkéw publicznych w ramach czeéci Al. Wykazu refundowanych lekdw,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych [37] (,Leki refundowane
dostepne w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym
stanem klinicznym”) (I);

e wnioskowang technologie poréwnano ze stosowaniem opcjonalnych technologii refundowanych: siarczanu morfiny w
postaci tabletek o standardowym uwalnianiu (Sevredol®; komparator podstawowy) i siarczanu morfiny w postaci do
wstrzyknie¢ (Morphini sulfas WZF®; komparator dodatkowy, zastepowany tylko w grupie pacjentdw w wieku od 1. do 6.
roku zycia);

e na podstawie wynikéw Analizy klinicznej [41] w opracowaniu przyjeto taka samg skuteczno$¢ kliniczng i bezpieczenstwo
wszystkich porownywanych technologii medycznych — uwzgledniono wytacznie kategorie kosztu réznigcego porownywane
schematy leczenia (O);

e wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet zaprezentowano w ujeciu pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
pod postacia: liczebno$ci populacji pacjentéw, o ktérej mowa w §6 ust. 1 i 2 Rozporzadzenia [3], aktualnych wydatkéw na
leczenie pacjentdw z analizowanej populacji oraz prognozowanych wydatkéw pfatnika publicznego na 3 lata, zgodnie z

zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [3] (por. rozdziat 2.4.).

W ramach analizy poréwnano naktady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do finansowania
$wiadczen medycznych) i $wiadczeniobiorcow ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku
braku dziatarh majgcych na celu rozszerzenie dostepu do wnioskowanej technologii (status guo, ,scenariusz istniejacy”; brak
wpisania wnioskowanej technologii do czesci A1 Wykazu) oraz wysoko$¢ tych naktadéw w sytuacji finansowania wnioskowanej

technologii ze $rodkdw publicznych (,nowy scenariusz”; por. rozdziat 2.4.).

Analiza rynku sprzedazy opioidow w Polsce wykazata potrzebe objecia refundacjg kropli doustnych siarczanu morfiny. Od stycznia
2022 roku do lutego 2023 roku wnioskodawca sprzedat _ opakowan wnioskowanej technologii pomimo braku
refundacji (100% odpftatnos¢ pacjenta za leki).
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Co wiecej, analiza dostepnych danych NFZ potwierdzita postulowang przez ekspertéw klinicznych ograniczong dostepnosc¢ jedynej
alternatywnej doustnej postaci morfiny o natychmiastowym uwalnianiu — produktu leczniczego Sevredol®. Zaobserwowano istotny
spadek liczby zrefundowanych opakowan tego leku w 2022 roku wzgledem takich samych okreséw 2021 roku:
e w pierwszej potowie 2022 roku spadek liczby zrefundowanych opakowan Sevredol® wynidst okoto 7% wzgledem pierwszej
potowy 2021 roku [75], [85];
e w III kwartale 2022 roku liczba zrefundowanych opakowan produktu leczniczego Sevredol® spadta o okoto 38% rok do
roku [55], [106];
e w1V kwartale 2022 roku liczba zrefundowanych opakowan Sevredol® spadta o okoto 62% rok do roku [83], [109].
Co wiecej, wstepne dostepne dane NFZ wskazuja, ze rédwniez na poczatku 2023 roku obserwowany jest dalszy spadek liczby
zrefundowanych opakowan leku Sevredol® 20MG (spadek o0 56% w okresie styczen — luty 2023 wzgledem takiego samego okresu
2021 roku™).

Zaobserwowano wzrost wielkosci catego rynku sprzedazy refundowanych opioidéw w Polsce w latach 2017 — 2021 oraz niewielki

spadek rynku sprzedazy refundowanych preparatéw morfiny.

W analizie przyjeto, ze wnioskowana technologia w przypadku jej refundacji zastagpi: caty rynek sprzedazy nierefundowanych
lekéw Oramorph® stosowanych w analizowanych wskazaniach, cze$¢ aktualnego rynku sprzedazy refundowanych preparatow
Sevredol® oraz czes$¢ rynku sprzedazy lekdw Morphini sulfas WZF® stosowanych u chorych w wieku od 1. do 6. roku zycia.
Prognozowane docelowe wykorzystanie wnioskowanej technologii w przypadku jej refundacji zostato okreslone zgodnie z
prognozowang wysokos$cig sprzedazy Wnioskodawcy.

Majac na uwadze brak wiarygodnych danych epidemiologicznych umozliwiajgcych okre$lenie rzeczywistego stopnia wykorzystania
analizowanych lekéw w ujeciu liczby pacjentéw stosujgcych dane leki, mozliwo$¢ stosowania rozpatrywanych schematéw leczenia
na roznych etapach postepu choroby pacjenta i braku informacji na temat odsetka wykorzystania analizowanych lekdw,
dawkowania i dtugosci stosowania rozpatrywanego leczenia w uwzglednionych jednostkach chorobowych (4. informacji
niezbednych do przeprowadzenia analizy wptywu na budzet na podstawie danych epidemiologicznych) w ramach niniejszej analizy

wplywu na budzet obliczenia oparto na danych sprzedazowych lekow.

Odstgpiono od przeprowadzenia oszacowan wptywu na budzet wnioskowanej decyzji refundacyjnej na podstawie wskaznikow
epidemiologicznych i liczby catkowitej pacjentdw, ktorzy bedg korzysta¢ z refundowanego produktu leczniczego Oramorph®,

poniewaz przy braku ww. danych wyniki takiej analizy obarczone bytyby szerokim zakresem zmienno$ci i niskg wiarygodnoscia.

Przeprowadzono obliczenia liczebnosci populacji docelowej z uwzglednieniem:

e  rocznych danych refundacyjnych NFZ z lat 2017 — 2022 [78], [79], [80], [81], [83], [109];

e  danych refundacyjnych NFZ za lata 2017 — 2020 [48] w zakresie odsetka opakowan Morphini sulfas WZF® stosowanych u
chorych w wieku od 1. do 6. roku zycia;

e danych refundacyjnych NFZ za 2020 rok [81], 2021 rok [83] i 2022 rok [108] w zakresie oceny odsetka lekow Sevredol®
wydawanych bezptatnie $wiadczeniobiorcom (obliczenia na podstawie wysokosci kwoty dopfaty pacjenta za opakowania
tego leku);

e danych dotyczacych liczby sprzedanych opakowan leku Oramorph® uzyskanych od Wnioskodawcy;

e  dawkowania lekéw na poziomie dawki dobowej zdefiniowanej przez WHO (ang. Defined Daily Dose, DDD) [33];

T https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/raport-refundacyjny,8390.html,  https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/uchwaly-

rady-nfz/uchwala-nr-122022iv,6601.html




Streszczenie \

e  Sredniegj liczby dni podazy opioidu na pacjenta w roku, okreslonej na podstawie analizy danych sprzedazowych z innych
krajéw [43], [60], [61], [62];

. spadku dostepnosci produktu leczniczego Sevredol® w 2022 roku, okreslonym na podstawie danych NFZ [55], [75], [83],
[85], [106], [109];

e  prognozy sprzedazy wnioskowanej technologii w przypadku jej refundacji przeprowadzonej przez Wnioskodawce na

podstawie analizy rynku sprzedazy morfin w Polsce oraz wiasnego doswiadczenia z tym rynkiem.

Na podstawie ww. danych okreslono roczne zakres wykorzystania analizowanych opioidéw (w ujeciu liczby DDD), ktéry nastepnie

zostat wykorzystany do okre$lenia catkowitej liczby pacjentéw stosujgcych analizowane substancje czynne.

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy warianty oceny liczebnosci populacji docelowej: wariant najbardziej
prawdopodobny, wariant minimalny i wariant maksymalny.
Przy ocenie skrajnych wariantdw uwzgledniono zakres niepewnosci parametrow wptywajacych na liczebnos¢ populacji docelowej

zaréwno w ramach scenariusza istniejgcego jak i scenariusza nowego.
.
.

W opracowaniu zatozono refundacje wnioskowanej technologii w ramach nowej grupy limitowej. W analizie wrazliwosci
rozpatrywano rowniez wpisanie wnioskowanej technologii do wspolnej grupy limitowej z lekiem Sevredol® (lek Sevredol®, 60 tabl.
po 20 mg siarczanu morfiny refundowany obecnie w grupie limitowej ,149.3, Opioidowe leki przeciwbdlowe - morfina do
podawania doustnego - postacie o niemodyfikowanym uwalnianiu”). Niemniej jednak wariant ten pomija réznice w zakresie
wskazan do stosowania obydwu lekéw, w tym brak mozliwosci wykorzystania leku Sevredol® w grupie $wiadczeniobiorcow ponizej
6 roku zycia [40], a takze problemy wynikajace z ograniczonej dostepnosci leku Sevredol® (spadek liczby zrefundowanych
opakowan tego leku w IV kwartale 2022 az o 62% wzgledem tego samego okresu roku poprzedniego [55], [67], [75], [83], [85],

[106], [109]) i potencjalnie wynikajacej z ograniczonej dostepnosci tego leku sytuacji, w ktérej refundacja wnioskowanej
technologii jest limitowana przez lek praktycznie niedostepny dla pacjenta na polskim rynku.

Zgodnie z art. 14 ustawy o refundacji [30] zatozono, ze wnioskowana technologia bedzie wydawana:

e  bezptatnie pacjentowi z nowotworem zto$liwym oraz

e  po uiszczeniu 30% odptatnosci przez pacjentdow z neuralgia popotpascowg przewlekta, wieloobjawowym miejscowym
zespotem bdlowym typu I (odruchowg dystrofig wspétczulng) lub typu II — kauzalgig (miesieczny koszt dla pacjenta przy

30% wspotptaceniu nizszy od 5% minimalnego wynagrodzenia za prace w 2023 roku [58]).

Odpfatnosc¢ ryczattowg wsrdd pacjentdw z neuralgig popotpascowg przewlekta, wieloobjawowym miejscowym zespotem bolowym

typu I (odruchowg dystrofig wspotczulng) i typu II (kauzalgig) testowano w ramach analizy wrazliwosci.

W opracowaniu pominieto wpisanie wnioskowanej technologii do czesci D Wykazu, umozliwiajgcego bezptatne jej wydawanie
$wiadczeniobiorcom w wieku 75 lat i starszym. Przyjeto, ze podobnie jak wszystkie komparatory [37], wnioskowana technologia

nie bedzie bezptatna dla tych pacjentdw.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikéw przegladu systematycznego medycznych baz danych [41].
W ramach niniejszej analizy wptywu na budzet przy ocenie wydatkdéw z budzetu pfatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw
wykorzystano zatozenia i wartosci parametrow wejsciowych modelu decyzyjnego szczegdtowo opisanego na etapie Analizy

ekonomicznej [107].
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Opierajac sie na wynikach Analizy klinicznej [41], w opracowaniu przyjeto taki sam profil bezpieczenstwa i skutecznos$¢
poréwnywanych lekéw morfiny.

Przeprowadzona analiza wplywu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczacej finansowania wnioskowanej technologii ze
srodkéw publicznych, jest zgodna z Wytycznymi AOTMIT dla przeprowadzania ocen technologii lekowych [1] oraz spetnia

minimalne wymagania Ministra Zdrowia przedstawione w rozporzadzeniu [3].

Ustalono, ze populacja docelowa dla wnioskowanej technologii odpowiadajgca catkowitej liczebnosci populacji pacjentéw

stosujacych refundowane opioidy w Polsce wynosi:

Catkowita liczebnos$¢ populacji pacjentdow stosujgcych wnioskowang technologie w przypadku jej refundacji (nowy scenariusz)
zostata okreslona na poziomie:

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wskazaty, ze podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania ze srodkéw
publicznych produktu leczniczego Oramorph® stosowanego we wnioskowanych wskazaniach bedzie zwigzane ze wzrostem
wydatkow z budzetu ptatnika publicznego przeznaczonego na finansowanie $wiadczen gwarantowanych wsrod pacjentow z
analizowanej populacji oraz ze zmniejszeniem wydatkéw z portfeli pacjentéw.

Powyzsze wynika przede wszystkim z objecia refundacjg leczenia pacjentdw, ktdrzy w chwili obecnej stosujg nierefundowane leki
Oramorph®. Ma wiec to zwigzek z naptywem dodatkowych pacjentéw do populacji pacjentéw, ktorych leczenie objete jest
wspdifinansowaniem ze srodkéw publicznych.

Wyniki analizy wptywu na budzet $wiadcza, ze finansowanie wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych bedzie zwigzane

z inkrementalng zmiang catkowitych wydatkéw ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw wynoszaca:

e w przypadku pfatnika publicznego (dodatkowe naktady finansowe zwigzane z wpisaniem leku Oramorph® do czesci Al
Wykazu):

o w przypadku $wiadczeniobiorcow (oszczednoéci towarzyszace wpisaniu leku Oramorph® do czeséci Al Wykazu):

Wyniki przeprowadzonej analizy wrazliwosci potwierdzity przedstawione wnioski i zatozenia niniejszej analizy.




Streszczenie f

Testujac alternatywne zatozenia modelowania oraz skrajne warianty oceny parametréw wykorzystanych do kalkulacji liczebnosci
populacji docelowej zaobserwowano zmiane wynikéw analizy podstawowej w zakresie: od _

Najwyzsze dodatkowe naktady finansowe ptatnika publicznego zwigzane z refundacjg wnioskowanej technologii zaobserwowano

w przypadku maksymalnego wariantu liczebnosci populacji docelowej w obrebie scenariusza zaktadajgcego przejecie catego rynku

sprzedazy komparatoréw przez wnioskowang technologie.

Przedstawione powyzej maksymalne dodatkowe nakfady finansowe ptatnika publicznego (I NG
niewykorzystanych

srodkow finansowych z budzetu przeznaczonego na refundacje lekow w 2023 roku (nha podstawie stopnia
wykonania budzetu w okresie styczen — marzec 2023 roku wg danych Narodowego Funduszu Zdrowia;
www.nfz.gov.pl). Swiadczy to, ze refundacja wnioskowanej technologii nie bedzie docelowo stanowita istotnego
obcigzenia budzetu platnika publicznego nawet w przypadku skrajnie konserwatywnych zatlozen analizy wplywu
na budzet.

Refundacja wnioskowanej technologii, tak wazna z punktu widzenia klinicznego, etycznego i spotecznego,
zapewni fatwiejszy dostep do doustnej morfiny o natychmiastowym uwalnianiu i zmniejszy obcigzenie finansowe
tych pacjentow, u ktorych w chwili obecnej konieczne jest stosowanie wnioskowanej technologii, nawet przy
braku wsparcia publicznego. Pozytywna decyzja refundacyjna dla produktu leczniczego Oramorph® bedzie
stanowi¢ odpowiedz na niezaspokojone potrzeby tych pacjentéw oraz lekarzy prowadzacych ich terapie, ktorzy

muszg wystawiac petnoplatne recepty na doustng morfine o natychmiastowym uwalnianiu.

Stosowanie produktu leczniczego Oramorph® w postaci doustnego roztworu w zaleznosci od indywidualnych
potrzeb pacjentow jest mozliwe ze wzgledu na elastyczno$¢ dawkowania przez dozowanie matych dawek morfiny
w sposob dokiadny i powtarzalny. Ponadto, doustna posta¢ morfiny pozwala na szybsze wchianiane z przewodu
pokarmowego niz tabletki powlekane a stezenie maksymalne w osoczu osiggane w czasie 1 godziny od podania

zapewnia szybki i silny efekt przeciwboélowy.
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1. CEL ANALIZY WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Celem analizy byta ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o finansowaniu ze
Srodkéw publicznych produktu leczniczego Oramorph® (20 mg/ml siarczanu morfiny, krople doustne,
roztwor) stosowanego w przypadku silnego bdlu lub bolu nieustepujgcego po lekach przeciwbdlowych
0 stabszym dziataniu, w przebiegu nowotwordw ztosliwych, neuralgii popétpascowej przewlekitej,
wieloobjawowego miejscowego zespotu bolowego typu I (odruchowej dystrofii wspdtczulnej) lub

wieloobjawowego miejscowego zespotu bolowego typu II (kauzalgii).

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) sprecyzowano
kontekst niniejszego etapu oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. Population, Intervention,
Comparison, Outcome; populacja, interwencja, poréwnanie, wynik — osobno: efekt zdrowotny okreslony
na podstawie badan klinicznych i punkt koncowy analizy wptywu na budzet) [1] niniejszej analizy
przedstawia sie nastepujgco:

e populacje stanowili pacjenci w wieku od 1 roku zycia doswiadczajgcy silnego bdlu lub bdlu
nieustepujacego po lekach przeciwbdlowych o stabszym dziataniu, w przebiegu nowotwordw
ztosliwych, neuralgii popdtpascowej przewlektej, wieloobjawowego miejscowego zespotu bdlowego
typu I - odruchowej dystrofii wspdtczulnej oraz typu II — kauzalgii (P),

e whnioskowang technologie stanowito stosowanie produktu leczniczego Oramorph® (20 mg/ml
morfiny siarczanu, krople doustne, roztwdr) wspoifinansowanego ze Srodkow publicznych w
ramach czesci Al. Wykazu refundowanych lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyroboéw medycznych [37] (,Leki refundowane dostepne w aptece na recepte
w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem
klinicznym”) (1),

e wnioskowang technologie poréwnano ze stosowaniem opcjonalnych technologii refundowanych:
siarczanu morfiny w postaci tabletek o standardowym uwalnianiu (Sevredol®; komparator
podstawowy) i siarczanu morfiny w postaci do wstrzyknie¢ (Morphini sulfas WZF®; komparator
dodatkowy, zastepowany tylko w grupie pacjentow w wieku od 1. do 6. roku zycia);

e na podstawie wynikow Analizy klinicznej [41] w opracowaniu przyjeto takg samg skuteczno$é¢
kliniczng i bezpieczenstwo wszystkich poréwnywanych technologii medycznych — uwzgledniono

wytgcznie kategorie kosztu réznigcego poréwnywane schematy leczenia (O);
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2. Metody przeprowadzenia analizy wptywu na budzet \

e wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet zaprezentowano w ujeciu pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku pod postacia: liczebnosci populacji pacjentéw, o ktérej mowa w §6 ust. 1
i 2 Rozporzadzenia [3], aktualnych wydatkéw na leczenie pacjentdw z analizowanej populacji oraz
prognozowanych wydatkow pfatnika publicznego na 3 lata, zgodnie z zapisami Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia [3] (por. rozdziat 2.4.).

W ramach analizy poréwnano nakfady finansowe z perspektywy pfatnika publicznego (podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen medycznych) i $wiadczeniobiorcow ponoszone w ramach
opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku dziatan majgcych na celu
rozszerzenie dostepu do wnioskowanej technologii (status quo, ,scenariusz istniejgcy”; brak wpisania
wnioskowanej technologii do czesci A1 Wykazu) oraz wysokos¢ tych naktaddw w sytuacji finansowania

wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych (,nowy scenariusz”; por. rozdziat 2.4.).

Majac na uwadze brak wiarygodnych danych epidemiologicznych umozliwiajgcych okreslenie
rzeczywistego stopnia wykorzystania analizowanych lekéw w ujeciu liczby pacjentéw stosujgcych dane
leki, mozliwo$¢ stosowania rozpatrywanych schematow leczenia na réznych etapach postepu choroby
pacjenta i braku informacji na temat odsetka wykorzystania analizowanych lekow, dawkowania i
dtugosci stosowania rozpatrywanego leczenia w uwzglednionych jednostkach chorobowych (4.
informacji niezbednych do przeprowadzenia analizy wptywu na budzet na podstawie danych
epidemiologicznych) w ramach niniejszej analizy wptywu na budzet obliczenia oparto na danych

sprzedazowych lekéw.

Odstgpiono od przeprowadzenia analizy wptywu na budzet na podstawie wskaznikow
epidemiologicznych i liczbie catkowitej pacjentéw, poniewaz przy braku ww. danych wyniki takich

szacunkow obarczone bytyby szerokim zakresem zmiennosci i niskg wiarygodnoscia.

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy warianty oceny zakresu wptywu refundacji ceny
ocenianego produktu na budzet pfatnika publicznego i liczebnosci populacji docelowej: wariant
najbardziej prawdopodobny, wariant minimalny i wariant maksymalny.

Przy ocenie skrajnych wariantdow uwzgledniono zakres niepewnosci parametrow wptywajgcych na
liczebno$¢ populacji docelowej i sumaryczne zuzycie zasobdéw medycznych zaréwno w ramach

scenariusza istniejgcego jak i scenariusza nowego.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikdw przegladu systematycznego
medycznych baz danych przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z 0.0. [41].
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Przy ocenie wydatkéw z budzetu pfatnika publicznego i portfeli Swiadczeniobiorcdw, w ramach niniejszej
analizy wpltywu na budzet wykorzystano wartoéci parametréw i zatozenia modelu decyzyjnego,

szczegOtowo opisanego na etapie Analizy ekonomicznej [107].

W niniejszej analizie wykorzystano ogolnie akceptowalne metody biostatystyczne i epidemiologiczne [1]-
[29], [34], [35].

Przeprowadzona analiza wpltywu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczacej finansowania
wnioskowanej technologii ze $rodkdéw publicznych zgodna jest z Wytycznymi AOTMIT dla
przeprowadzania ocen technologii lekowych [1] oraz spetnia minimalne wymagania Ministra Zdrowia

przedstawione w rozporzadzeniu [3].

2.1. OCENIANA TECHNOLOGIA I SPOSOB JEJ FINANSOWANIA

Firma L. Molteni & C. dei F.lli Alitti Societa di Esercizio S.p.A. Oddziat w Polsce wnioskuje o objecie
refundacjg produktu leczniczego Oramorph® pod postacig 20 ml roztworu doustnego w stezeniu 20 mg
siarczanu morfiny na 1 ml w ramach czesci A1 Wykazu refundowanych lekéw, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (,Leki refundowane dostepne w
aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu
okreslonym stanem klinicznym”) w leczeniu silnego bdlu lub bdlu nieustepujgcego po lekach
przeciwbdlowych o stabszym dziataniu, w przebiegu nowotwordéw ztosliwych, neuralgii popdtpascowej
przewleklej, wieloobjawowego miejscowego zespotu bdlowego typu I (odruchowej dystrofii

wspotczulnej) lub wieloobjawowego miejscowego zespotu bélowego typu II (kauzalgii) [37], [40].

Whioskowana technologia nie jest obecnie finansowana we wnioskowanym wskazaniu ze Srodkdéw

publicznych w Polsce [37].

W opracowaniu zatozono refundacje wnioskowanej technologii w ramach nowej grupy limitowej. W
analizie wrazliwosci rozpatrywano réwniez wpisanie wnioskowanej technologii do wspodlnej grupy
limitowej z lekiem Sevredol® (lek Sevredol®, 60 tabl. po 20 mg siarczanu morfiny refundowany obecnie
w grupie limitowej ,,149.3, Opioidowe leki przeciwbdlowe - morfina do podawania doustnego - postacie
o niemodyfikowanym uwalnianiu”). Niemniej jednak wariant ten pomija réznice w zakresie wskazan do
stosowania obydwu lekdw, w tym brak mozliwosci wykorzystania leku Sevredol® w grupie
$wiadczeniobiorcow ponizej 6 roku zycia [40], [56], a takze problemy wynikajagce z ograniczonej

dostepnosci leku Sevredol® (spadek liczby zrefundowanych opakowan tego leku w IV kwartale 2022 az
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2.1. Sposéb finansowania \

0 62% wzgledem tego samego okresu roku poprzedniego [55], [67], [75], [83], [85], [106], [109]; por.
informacje przedstawione w rozdziale 2.5.2.) i potencjalnie wynikajacej z ograniczonej dostepnosci tego
leku sytuacji w ktorej refundacja wnioskowanej technologii jest limitowana przez lek praktycznie

niedostepny dla pacjenta na polskim rynku.

Zgodnie z art. 14 ustawy o refundacji [30] zatozono, ze wnioskowana technologia bedzie wydawana:

e bezptatnie pacjentowi z nowotworem ztosliwym oraz

e po uiszczeniu 30% odpfatno$ci przez pacjentdw z neuralgia popdtpascowq przewlekta,
wieloobjawowym miejscowym zespotem bolowym typu I (odruchowa dystrofi wspotczulna) lub typu
II — kauzalgig (miesieczny koszt dla pacjenta przy 30% wspotptaceniu nizszy od 5% minimalnego

wynagrodzenia za prace w 2023 roku [58]).

Tabela 1. Ocena kategorii odplatnosci swiadczeniobiorcy wnioskowanej technologii stosowanej w leczeniu
pacjentow z neuralgia popélpascowq przewlekly, wieloobjawowym miejscowym zespotem bélowym typu I

(odruchowa dystrofis wspoétczulna) lub typu II (kauzalgig). Szczegoty w arkuszu ,Dane” modelu.

Parametr Wartos¢

Minimalne wynagrodzenie za prace w 2023 roku [58] 3 490,00 PLN

5% minimalnego wynagrodzenia 174,50 PLN

Odptatnos¢ ryczattowg wsrdd pacjentdw z neuralgig popdtpascowg przewlekta, wieloobjawowym
miejscowym zespotem bdlowym typu I (odruchowg dystrofia wspotczulng) i typu II (kauzalgig)

testowano w ramach analizy wrazliwosci.

W opracowaniu pominieto wpisanie wnioskowanej technologii do cze$ci D Wykazu, umozliwiajgce
bezptatne jej wydawanie $wiadczeniobiorcom w wieku 75 lat i starszym. Przyjeto, ze podobnie jak
wszystkie refundowane preparaty morfiny [37], wnioskowana technologia nie bedzie bezptatna dla tych

pacjentéw.

Podstawowe informacje na temat wnioskowanej technologii i proponowanego sposobu jej finansowania

ze $rodkow publicznych przedstawiono w tabeli ponizej.
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Tabela 2. Oceniana technologia i sugerowany sposob jej finansowania.

Aspekt Wartos¢ \
Whioskowana technologia
Nazwa handlowa Oramorph®
Substancja czynna Morphini sulfas
Kod ATC N02AA01 [33]
Postac¢ farmaceutyczna 1 butelka roztworu 20 ml, krople doustne
Zawartos$¢ opakowania 20 ml w stezeniu 20 mg/ml
Kod GTIN 05909991436902
DDD 516 mg/d [33]
Kategoria dostepnosci leku Rpw
Podmiot odpowiedzialny L.Molteni & C. dei F.lii Alitti Societa di Esercizio S.p.A.

Sugerowany sposdb finansowania

Lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny

Kategoria dostepnoscl dostepny w aptece na recepte we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym (art. 6 ust 1

SRR ] pkt 1 lit. b ustawy [30])

Grupa limitowa Nowa grupa limitowa
Poziom odptatnosci Bezptatne
$wiadczeniobiorcy 30% (art. 14 ustawy [30])

—— —

2.2. PERSPEKTYWA ANALIZY

Analizowany problem decyzyjny dotyczyt objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny dla produktu
leczniczego Oramorph® w ramach czesci A1 ,Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w catym
zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym”
Wykazu refundowanych lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrobow medycznych [40] (por. rozdziat 2.1.).

Proponowany sposéb refundacji uwzglednia wspdtptacenie Swiadczeniobiorcy [30].

Majac powyzsze na uwadze, zgodnie z Wytycznymi dla przeprowadzania ocen technologii medycznych,
opublikowanymi przez AOTMIT [1], niniejsza analiza wplywu na budzet zostala przeprowadzona
z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow

publicznych; Narodowego Funduszu Zdrowia; NFZ) oraz perspektywy Swiadczeniobiorcow.

2.3. HORYZONT CZASOWY ANALIZY

W analizie wptywu na budzet dokonuje sie oceny wpltywu danej technologii medycznej na jednoroczny

budzet opieki zdrowotnej w czasie kilku lat nastepujgcych po podjeciu decyzji o finansowaniu ze srodkow
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2.3. Horyzont czasowy analizy

publicznych nowej technologii, zazwyczaj do ustalenia sie rownowagi na rynku lub co najmniej w ciggu

pierwszych 2 lat od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych

[1].

Punkt poczatkowy niniejszej analizy obejmuje pierwszy rok, w ktérym bedzie mozliwe stosowanie
refundowanego produktu leczniczego Oramorph® w ramach scenariusza nowego (przy zatozeniu

pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia dotyczacej objecia refundacjg wnioskowanej technologii).

Mozna przypuszczac, ze ze wzgledu na aktualne wysokie wykorzystanie wnioskowanej technologii w
Polsce (por. rozdziat 2.4.) oraz do$wiadczenie lekarzy z jej stosowaniem, nalezy oczekiwac szybkiego
ustalenia sie réwnowagi na rynku po wprowadzeniu wnioskowanej technologii do koszyka $wiadczen
medycznych wspdtfinansowanych ze srodkéw publicznych. Zgodnie z wnioskiem o objecie refundacjg

produktu leczniczego Oramorph® uwzgledniono 3-letni horyzont czasowy analizy.

ZasadnoS¢ przyjecia okresu nie krotszego od 2-letniego potwierdzajg informacje w art. 11. ust. 3 pkt. 3
Ustawy o refundacji [30] $wiadczace, iz pozytywne rozpatrzenie wniosku o objecie refundacjq i ustalenie
urzedowej ceny dla produktu Oramorph®, stosowanego w analizowanych wskazaniach, bedzie

obowigzywac przez okres 2 lat po wydaniu pierwszej decyzji refundacyjnej Ministra Zdrowia.

Na podstawie przedstawionych powyzej aspektow, w ramach analizy wptywu na budzet refundacji
produktu leczniczego Oramorph® w analizowanych wskazaniach przeprowadzono symulacje wysokosci
naktadow finansowych z jednorocznego budzetu ptatnika publicznego i portfeli $wiadczeniobiorcow.
Przeprowadzono ocene konsekwencji finansowych dla kolejnych lat obserwacji w odniesieniu do
poréwnywanych ze sobg mozliwych scenariuszy (,nowy scenariusz” vs ,scenariusz istniejgcy”) w okresie
3 pierwszych lat obowigzywania pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia, przy corocznej ocenie wydatkow
z budzetu ptfatnika publicznego i zatozeniu rozpoczecia finansowania ze $rodkéw publicznych na

poczatku 2024 roku.

2.4. SCENARIUSZE POROWNYWANE I PUNKTY KONCOWE ANALIZY

W ramach analizy poréwnano nakfady finansowe z perspektywy pfatnika publicznego (podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen medycznych) i Swiadczeniobiorcow ponoszone w ramach
opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku dziatan majgcych na celu
rozszerzenie dostepu do wnioskowanej technologii (status guo, ,scenariusz istniejacy”; brak wpisania
wnioskowanej technologii do czesci A1 Wykazu) oraz wysokosc¢ tych naktadow w sytuacji finansowania

wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych (,nowy scenariusz”; por. rozdziat 2.4.).
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Analiza rynku sprzedazy opioidow w Polsce wykazata potrzebe objecia refundacjg kropli doustnych

siarczanu morfiny. Od stycznia 2022 roku do lutego 2023 roku wnioskodawca sprzedat _

opakowan wnioskowanej technologii pomimo braku refundacji (100% odptatno$¢ pacjenta za leki; por.

informacje w arkuszu ,rynek_lekdow” modelu oraz rozdziale 2.5.2.).

Co wiecej, analiza dostepnych danych NFZ potwierdzita postulowang przez ekspertow klinicznych

ograniczong dostepnosc jedynej alternatywnej doustnej postaci morfiny o natychmiastowym uwalnianiu

— produktu leczniczego Sevredol®. Zaobserwowano istotny spadek liczby zrefundowanych opakowan

tego leku w 2022 roku wzgledem takich samym okreséw 2021 roku:

e W pierwszej potowie 2022 roku spadek liczby zrefundowanych opakowan Sevredol® wynidst okoto
7% wzgledem pierwszej potowy 2021 roku [75], [85];

e w III kwartale 2022 roku liczba zrefundowanych opakowan Sevredol® spadta o okoto 38% rok do
roku [55], [106];

e w IV kwartale 2022 roku liczba zrefundowanych opakowan Sevredol® spadta o okoto 62% rok do
roku [83], [109].

Co wiecej, wstepne dostepne dane NFZ wskazuja, ze rowniez na poczatku 2023 roku obserwowany jest

dalszy spadek liczby zrefundowanych opakowan leku Sevredol® 20MG (o -56% w okresie styczen — luty

2023 wzgledem takiego samego okresu 2021 roku™).

Dodatkowo zaobserwowano wzrost wielkosci catego rynku sprzedazy refundowanych opioidéw w Polsce
w latach 2017 — 2022 oraz spadek rynku sprzedazy refundowanych preparatéw morfiny (por. rozdziat
2.5.2.).

W analizie przyjeto, ze wnioskowana technologia w przypadku jej refundacji zastapi caty rynek sprzedazy
nierefundowanych lekéow Oramorph® stosowanych w analizowanych wskazaniach, cze$¢ aktualnego
rynku sprzedazy refundowanych preparatow Sevredol® oraz czes$¢ rynku sprzedazy lekéw Morphini
sulfas WZF® stosowanych u chorych w wieku od 1. do 6. roku zycia.

Prognozowane docelowe wykorzystanie wnioskowanej technologii w przypadku jej refundacji zostato

okreslone zgodnie z prognozowang wysokoscig sprzedazy Wnioskodawcy (por. rozdziat 2.5.2.).

Tym samym w ramach niniejszej analizy uwzgledniono wytgcznie segmenty sprzedazy tych lekéw ktére

mogg by¢ traktowane jako realne opcjonalne technologie we wnioskowanym wskazaniu dla

T https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/raport-refundacyjny,8390.html, https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-
prezesa/uchwaly-rady-nfz/uchwala-nr-122022iv,6601.html
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wnioskowanej technologii oraz segmenty sprzedazy lekdw, na wykorzystanie ktorych pozytywna decyzja
refundacyjna dla leku Oramorph® moze miec istotny wptyw.

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono w ujeciu wylacznie pacjentdow, u ktérych zmianie
ulegnie sposob leczenia bdlu i/lub jego koszt w sytuacji objecia refundacjg wnioskowanej technologii.
Pominieto tym samym segmenty sprzedazy opioidow w Polsce, na ktére wptywu nie bedzie miata
decyzja dotyczaca objecia refundacjg wnioskowanej technologii (koszt tych segmentéw taki sam w

scenariuszu istniejgcym oraz nowym scenariuszu).

Obliczenia przeprowadzono przy uwzglednieniu dawkowania lekow na poziomie dawki dobowej
zdefiniowanej przez WHO (ang. Defined Daily Dose, DDD), tj. 100 mg/d dla morfin podawanych doustnie

oraz 30 mg/d dla morfiny podawanej pozajelitowo [33].

Analiza ekonomiczna [107] wykazata, ze uwzglednienie DDD wigze sie z podobnymi wynikami i
wnioskami poréwnania kosztéw jak uwzglednienie zalecanego schematu dawkowania analizowanych
lekow [56], [57] czy dawek rownowaznych, stosowanych w celu uzyskania efektu przeciwbdlowego.
Niemniej jednak w ramach analizy wrazliwosci uwzgledniono dawkowanie morfiny podawanej
pozajelitowo okreSlonej na podstawie tablicy konwersji dawek (stosunek morfiny podawanej
pozajelitowo i doustnych morfin miesci sie w zakresie od 1:3 do 1:2; w analizie wrazliwosci uwzgledniono
stosunek 1:2,5) [70], [71].

W ramach niniejszej analizy wptywu na system ochrony zdrowia przedstawiono:

e liczebnos¢ populacji, o ktorej mowa w §6 ust. 1 i 2 rozporzadzenia [3] (por. rozdziat 2.5.);

o ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
$rodkdw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym
we whniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkdw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacja, o ktdrej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, zgodnie z §6 ust. 4 rozporzadzenia [3] (prognoza
opisana jako ,scenariusz istniejacy”, status quo);

e ilosciowag prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
$rodkdw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatozeniu, Zze minister wifasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o0 objeciu refundacjg, o ktdrej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, zgodnie z §6 ust. 5 rozporzadzenia
[3] (prognoza opisana jako ,nowy scenariusz”);

e 0szacowanie roznicy miedzy ww. prognozami, zgodnie z §6 ust. 6 rozporzadzenia [3],
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e zgodnie z §6 ust. 7 rozporzadzenia [3], przedstawiono réwniez prognozy i roznice w ich wartosciach
dla dwdch skrajnych scenariuszy wielkosci populacji docelowej (warianty opisane jako minimalny i
maksymalny).

W ramach niniejszej analizy podjeto réwniez probe oszacowania aktualnych rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie
pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje, zgodnie z §6 ust. 3
rozporzadzenia [3].

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikdéw przegladu systematycznego
medycznych baz danych [41]. Opierajac sie na wynikach Analizy klinicznej [41], w opracowaniu przyjeto

taki sam profil bezpieczenstwa i skuteczno$¢ porownywanych lekow morfiny.

W ramach niniejszej analizy wptywu na budzet przy ocenie wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego i
$wiadczeniobiorcow wykorzystano zatozenia i wartosci parametrow wejsciowych modelu decyzyjnego

szczegOtowo opisanego na etapie Analizy ekonomicznej [107].

Podsumowanie przedstawionych aspektéw przedstawiono ponizej.

Tabela 3. Podsumowanie poréwnywanych scenariuszy

Scenariusz istniejacy Nowy scenariusz \

Stosowanie Oramorph® we

. ® .-
whioskowanych wskazaniach Tak, petnoptatne leki Lek Oramorph® w czesci A1 Wykazu

Koszt leku okreslono na podstawie

Koszt petnoptatnego leku na podstawie informacji od Wnioskodawcy przy
danych z portalu PHARMINDEX [39] uwzglednieniu zapiséw Ustawy o

refundacji [30]

100% przejecie prywatnego rynku
sprzedazy leku Oramorph®

Koszt leku Oramorph®

Petnoptatny lek Oramorph® 20 mg/I*
Segmenty sprzedazy opioidow na

ktorych wykorzystanie bedzie Produkt Sevredol® . - o
miahn"prw‘z de sza o refl?n dacji Stopniowe, czeéciowe przejecie rynléu
whnioskowanej technologii Produkt Morphini sulfas WZF® wérdd sprzedazy komparatorow (Sevredol®,

Morphini sulfas WZF® wsérdd

$wiadczeniobiorcow w wieku 1 -6r.z. | , . Lo . .
Swiadczeniobiorcéw w wieku 1 — 6 r.z.)

Inne leki stosowane we Brak wptywu rozwazanego problemu decyzyjnego na zakres wykorzystania
whnioskowanych wskazaniach pozostatych opcji leczenia

* prezentacja 2 mg/ml, pomimo rejestracji w Polsce, nie jest dostepna od pazdziernika 2022 roku.

2.5. CHARAKTERYSTYKA I LICZEBNOSC ANALIZOWANEJ POPULACJI

2.5.1. CHARAKTERYSTYKA ANALIZOWANEJ POPULACII
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Zarejestrowane wskazania do stosowania produktu leczniczego Oramorph® obejmujg stosowanie w
przypadku silnego bdlu lub bdlu nieustepujgcego po lekach przeciwbdlowych o stabszym dziataniu, w

szczegolnosci bolu nowotworowego wsrdd dorostych, miodziezy i dzieci powyzej 1. roku zycia [57].

Niniejsza analiza dotyczy pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ stosowana w ramach
leczenia bolu w przebiegu nowotwordw ztosliwych, neuralgii popotpascowej przewlektej,
wieloobjawowego miejscowego zespotu bolowego typu I (odruchowej dystrofii wspdtczulnej) lub
wieloobjawowego miejscowego zespotu bolowego typu II (kauzalgii).

Zarejestrowane wskazanie do stosowania produktu leczniczego Oramorph® zgodne jest ze wskazaniami
objetymi refundacjg w przypadku wiekszosci refundowanych opioidéw (np. Morphini sulfas WZF®) [37],
[56], [57].

Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla produktu leczniczego Oramorph® pokrywa sie ze wskazaniami
objetymi refundacjg dla produktu leczniczego Sevredol® z réznicg dotyczacg pacjentow w wieku od 1.
do 6. roku zycia (zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego [56] produkt Sevredol® 20MG nie

moze byc¢ stosowany w przypadku dzieci w wieku ponizej 6 lat).

W opracowaniu nie uwzgledniono szczegétowych informacji na temat charakterystyk pacjentow z
analizowanej populacji — uwzgledniono wytgcznie charakterystyki populacji pacjentéw uwzglednione
przy ocenie kosztu lekdw (odsetek pacjentdow z nowotworami oraz odsetek pacjentow w wieku 75 lat i

starszych).

Odsetek pacjentdow otrzymujgcych bezptatnie lek Sevredol® okres$lono na podstawie dostepnych
informacji na temat sumarycznej kwoty doptaty pacjenta do tego leku w okresie od 2021 roku do konca

I potowy 2022 roku (tabela ponizej).

Tabela 4. Odsetek opakowan leku Sevredol® wydawanych bezptatnie pacjentom z analizowanej populacji.

Odsetek
Liczba opakowan Kwota doptaty L] doplaify “a LA
opakowanie wydawanych
bezptatnie*
2020 rok [81] 66 527,25 31 967,99 PLN 0,48 PLN 85,0%
2021 rok [83] 63 487,53 29 694,94 PLN 0,47 PLN 85,4%
2022 rok [108] 45 019,07 21 503,49 PLN 0,48 PLN 85,1%

* 0 PLN dla bezptatnych opakowan; 3,20 PLN dla opakowan refundowanych z doptatg pacjenta.

W opracowaniu uwzgledniono najnowsze dane z 2022 roku (85,1% opakowan Sevredol® wydawanych

bezpfatnie).
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Na potrzeby niniejszego opracowania przyjeto, ze w ww. dane obrazujg odsetek wykorzystania leku
Sevredol® wsrdd pacjentow z nowotworami ztosliwymi. W praktyce nie tylko pacjenci z nowotworami
moga mie¢ wydawane leki bezptatnie, ale rowniez: Zastuzeni Honorowi Dawcy Krwi, Zastuzeni Honorowi
Dawcy Przeszczepu, weterani ze znacznym uszczerbkiem na zdrowiu, pracownicy zaktadow
azbestowych, czy inwalidzi wojenni. Niemniej jednak, majgc na uwadze sugerowany sposéb refundacji
whnioskowanej technologii, uwzglednienie ww. pacjentdw jako pacjentéw z nowotworami nie ma wptywu

na wyniki kosztowe analizy.

Odsetek wykorzystania analizowanych lekdéw wsrdd pacjentdw w wieku 75 lat i starszych okreslono na

podstawie danych dla leku Sevredol® z 2020 roku.

Tabela 5. Odsetek opakowan leku wykorzystywanych wsréd chorych w wieku 75+ lat.

Liczba opakowai w 2020 roku [48] \

Wszyscy pacjenci 66 550,25
Pacjenci w wieku <1 roku 0
Pacjenci w wieku 1 - 6 lat 2
Pacjenci w wieku 7-17 lat 26

Pacjenci w wieku 81+ 5 288,50*

Pacjenci w wieku 61-80 39 817,08**
Pozostali pacjenci 21 416,67
Odsetek opakowan w grupie 75+ lat 22,9% = (5 288,50 + 39 817,08/4)/66 550,25

* wszyscy pacjenci zakwalifikowani do grona 75+ ** 1/4 pacjentow zakwalifikowana do grona 75+

Ustalono, ze w 2020 roku okoto 22,9% pacjentow stosujgcych lek Sevredol® byto w wieku co najmniej
75 lat. Warto$¢ tg uwzgledniono w analizie wrazliwosci przy ocenie konsekwencji wpisania wnioskowanej

technologii do czesci D Wykazu.

W opracowaniu uwzgledniono populacje otwartg — obserwacji poddawano zagregowang grupe
pacjentdw stosujgcych rozpatrywane opcje terapeutyczne w horyzoncie czasowym niniejszej analizy.
Nie poddawano obserwacji kazdego pacjenta osobno, gdyz brakuje wiarygodnych informacji

umozliwiajacych przeprowadzenie tego typu analizy.

2.5.2. LICZEBNOSC POPULACII

Majac na uwadze brak wiarygodnych danych epidemiologicznych umozliwiajgcych okreslenie
rzeczywistego stopnia wykorzystania analizowanych lekéw w ujeciu liczby pacjentéw stosujgcych dane
leki, mozliwos¢ stosowania rozpatrywanych schematow leczenia na réznych etapach postepu choroby

pacjenta i braku informacji na temat odsetka wykorzystania analizowanych lekéw, dawkowania i
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dtugosci stosowania rozpatrywanego leczenia w uwzglednionych jednostkach chorobowych (tj.
informacji niezbednych do przeprowadzenia analizy wptywu na budzet na podstawie danych
epidemiologicznych) w ramach niniejszej analizy wptywu na budzet obliczenia oparto na danych
sprzedazowych lekow.

Odstgpiono od przeprowadzenia analizy wptywu na budzet na podstawie wskaznikéw
epidemiologicznych i liczbie catkowitej pacjentow, poniewaz przy braku ww. danych wyniki takich

obliczen obarczone bytyby szerokim zakresem zmiennosci i niskg wiarygodnoscia.

Przeprowadzono obliczenia liczebnosci populacji docelowej z uwzglednieniem:

e rocznych danych refundacyjnych NFZ z lat 2017 — 2022 [78], [79], [80], [81], [83], [109];

e danych refundacyjnych NFZ za lata 2017 — 2020 [48] w zakresie odsetka opakowan Morphini sulfas
WZF® stosowanych u chorych w wieku od 1. do 6. roku zycia;

e danych refundacyjnych NFZ za 2020 rok [81], 2021 rok [83] i 2022 rok [108] w zakresie oceny
odsetka lekow Sevredol® wydawanych bezptatnie $wiadczeniobiorcom (obliczenia na podstawie
wysokosci kwoty doptaty pacjenta za opakowania tego leku);

e danych dotyczacych liczby sprzedanych opakowan leku Oramorph® uzyskanych od Wnioskodawcy;

e dawkowania lekdw na poziomie dawki dobowej zdefiniowanej przez WHO (ang. Defined Daily Dose,
DDD) [33];

e $redniej liczby dni podazy opioidu na pacjenta w roku okreslonej na podstawie analizy danych
sprzedazowych z innych krajow [43], [60], [61], [62];

e spadku dostepnosci produktu leczniczego Sevredol® w 2022 roku okreslonym na podstawie danych
NFZ [83], [109];

e prognozy sprzedazy wnioskowanej technologii w przypadku jej refundacji przeprowadzonej przez
Whioskodawce na podstawie analizy rynku sprzedazy morfin w Polsce oraz wtasnego doswiadczenia

z tym rynkiem.

Na podstawie ww. danych okreslono roczny zakres wykorzystania analizowanych opioidéw (w ujeciu
liczby DDD), ktéry nastepnie zostat wykorzystany do okreslenia S$redniorocznej liczby pacjentow
stosujacych analizowane substancje czynne (Srednioroczna liczebno$¢ populacji réwna Sredniej liczbie

pacjento-lat terapii).
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2.5.2.1. LICZEBNOSC POPULACII PACIJENTOW, U KTORYCH WNIOSKOWANA
TECHNOLOGIA MOZE BYC STOSOWANA LUB JEST AKTUALNIE STOSOWANA (§ 6 UST. 1 PKT.
1 ROZPORZADZENIA [3])

2.5.2.1.1. POPULACJA OBEJMUJACA WSZYSTKICH PACIJENTOW, U KTORYCH
WNIOSKOWANA TECHNOLOGIA MOZE BYC ZASTOSOWANA (§ 6 UST. 1 PKT. 1 LIT. A
ROZPORZADZENIA [3])

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w poprzednich rozdziatach, zakres wskazania rejestracyjnego
w znacznym stopniu pokrywa sie z wnioskowanymi wskazaniami do refundacji i/lub wskazaniami innych
refundowanych opioidéw (por. rozdziat 2.5.1.). Rdznice pomiedzy poszczegdinymi wskazaniami sg zbyt
niewielkie zeby mozna je byto okresli¢ na podstawie dostepnych danych.

Tym samym liczebno$¢ populacji docelowej przedstawiona w kolejnym rozdziale odpowiada liczebnosci

populacji pacjentéw zgodnej z § 6 ust. 1 pkt. 1 lit. a Rozporzadzenia [3].

2.5.2.1.2. POPULACJA DOCELOWA, WSKAZANA WE WNIOSKU (§ 6 UST. 1 PKT. 1 LIT. B
ROZPORZADZENIA [3])

Na podstawie danych refundacyjnych NFZ przedstawionych w [78], [79], [80], [81], [83], [106], [109]
okreslono wielko$¢ rynku sprzedazy (w ujeciu DDD) lekdéw zawierajgcych morfine, buprenorfine,
fentanyl, metadon, oksykodon, tapentadol, dihydrokodeine lub tramadol w latach 2017 — 2022.

Wykorzystane wartosci DDD przedstawiono ponizej.

Tabela 6. Uwzglednione DDD analizowanych opioidow [33].

Substancja czynna Postac / droga podawania DDD [33] \
. doustna 100,0 mg
Morfina
pozostate 30,0 mg
Buprenorfina wszystkie 1,2 mg
Dihydrokodeina wszystkie 150,0 mg
system transdermalny 1,2 mg
Fentanyl
pozostate 0,6 mg
Metadon wszystkie 25,0 mg
doustne 75,0 mg
Oksykodon —
pozajelitowe 30,0 mg
Tapentadol wszystkie 400,0 mg
Tramadol wszystkie 300,0 mg
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Przeprowadzono prognozowanie statystyczne ww. danych, na ktérej podstawie okre$lono roczne

wykorzystanie ww. lekow we wszystkich refundowanych wskazaniach w latach 2023 — 2026.

Ekstrapolacje przeprowadzono osobno dla analizowanych segmentow sprzedazy:

leku Sevredol;

lekéw Morphini sulfas WZF;

pozostatych preparatow morfiny (Doltard, Vendal Retard, MST Continus);
lekéw zawierajgcych buprenorfing;

lekéw zawierajgcych fentanyl;

lekow zawierajgcych metadon;

lekéw zawierajgcych oksykodon;

lekéw zawierajgcych tapentadol;

lekéw zawierajgcych dihydrokodeine oraz

lekéw zawierajgcych tramadol.

Uwzgledniono prostoliniowe modele prognoz ze wzgledu na brak istotnej poprawy dopasowania w

przypadku uwzglednienia bardziej ztozonych modeli prognoz (np. wielomian II stopnia, wielomian III

stopnia; kod R oraz wyniki przedstawiono w arkuszu ,rynek_lekow” modelu dotgczonego do

opracowania).
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Rysunek 1. Prognoza rocznej liczby DDD leku Sevredol i leku Morphini sulfas WZF (wszystkie wskazania).




2.5. Charakterystyka i liczebno$¢ analizowanej populagji

Wyniki najwazniejszych ekstrapolacji przedstawiono ponizej; szczegdty zamieszczono w arkuszu

Jrynek_lekéw” modelu dotgczonego do opracowania.

Przedstawione prognozy tylko cze$ciowo uwzgledniaty ograniczenia dostepnosci leku Sevredol w Polsce,

ktore obserwowane byto w 2022 roku. Zaobserwowano istotny spadek liczby zrefundowanych opakowan

tego leku w 2022 roku wzgledem takich samych okreséw 2021 roku:

e W pierwszej potowie 2022 roku spadek liczby zrefundowanych opakowan Sevredol® wyniést okoto
7% wzgledem pierwszej potowy 2021 roku [75], [85];

e w III kwartale 2022 roku liczba zrefundowanych opakowan produktu leczniczego Sevredol® spadta
o okoto 38% rok do roku [55], [106];

e w IV kwartale 2022 roku liczba zrefundowanych opakowan Sevredol® spadta o okoto 62% rok do
roku [83], [109].

Co wiecej, wstepne dostepne dane NFZ wskazuja, ze rowniez na poczatku 2023 roku obserwowany jest

dalszy spadek liczby zrefundowanych opakowan leku Sevredol® 20MG (o -56% w okresie styczen — luty

2023 wzgledem takiego samego okresu 2021 roku*).

Szczegoty na rysunku ponizej oraz w arkuszu ,Obliczenia_BIA” modelu.

¥ https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/raport-refundacyjny,8390.html, https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-
prezesa/uchwaly-rady-nfz/uchwala-nr-122022iv,6601.html
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Ogodtem w 2022 roku liczba zrefundowanych opakowan leku Sevredol® 20MG spadta do poziomu okoto
70,9% tej wartosci w roku poprzednim [83], [109].

Szczegotowa analiza rynku sprzedazy leku Sevredol® 20MG w latach 2017 — 2022 [78], [79], [80], [81],
[83], [109] wykazata wieksze tempo spadku liczby zrefundowanych opakowan tego leku w 2022 roku

niz miato to miejsce do 2021 roku (por. wykres ponizej).

Rysunek 3. Zmiana liczby zrefundowanych DDD morfiny w leku Sevredol® 20MG.
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W analizie wrazliwosci testowano scenariusz pomijajgcy ww. korekte oraz scenariusz zakladajgcy

pogtebiajacy sie redukcje dostepnosci leku Sevredol (spadek dostepnosci o 71,6% rok do roku).

W przypadku pozostatych segmentow rynku sprzedazy uwzgledniono prognoze modeli prostoliniowych
bez korekty. Srednig prognoze uwzgledniono w ramach wariantu prawdopodobnego oceny liczebnosci
populacji, dolng i gorng granice 95% przedziatu predykcji (ang. Prediction Interval, PI) uwzgledniono w
skrajnych wariantach.

Wyniki wykorzystane w ramach niniejszej analizy przedstawiono w tabeli ponizej.
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2.5. Charakterystyka i liczebno$¢ analizowanej populagji

Na podstawie danych NFZ z lat 2017 — 2020 [48] ustalono odsetek DDD leku Morphini sulfas WZF

stosowany wsrdd pacjentow w wieku od 1 do 6 roku zycia.

Tabela 8. Odsetek DDD leku Morphini sulfas WZF stosowany wsrod pacjentow w wieku od 1 do 6 roku zycia [48].

Liczba opakowan w grupie 1 - 6 lat | Liczba opakowan ogétem | o4, ppD
10 mg/ml 20mg/ml | 10 mg/ml 20 mg/ml | ul-6lat
2017 30,0 50,0 25 515,2 94 913,8 0,060%
2018 34,0 12,0 21192,1 88 626,3 0,029%
2019 50,0 19,8 22 363,30 86 677,2 0,052%
2020 33,0 14,0 24 011,2 86 097,1 0,031%
DDD w opakowaniu [33] 3,33 6,67 3,33 6,67 -

W opracowaniu uwzgledniono $redni odsetek DDD leku Morphini sulfas WZF stosowany wsrod

pacjentdw w wieku od 1 do 6 roku zycia wynoszacy 0,043% (od 0,029% do 0,060%).

Okre$long sumaryczng liczbe DDD dla kazdego roku przekonwertowano na $rednioroczng liczbe
pacjentow stosujgcych opioidy w leczeniu bdlu w Polsce.

Ze wzgledu na brak danych z Polski wykorzystano w tym celu $rednig liczbe dni podazy opioidu na
pacjenta w roku okreslong na podstawie analizy danych sprzedazowych opioidéw z innych krajow.
Zidentyfikowane dane $wiadczg, ze liczba ta moze wynosié: 124,9 + 121,6 wg analizy danych z Wielkiej
Brytanii [43]; mediana 2,7 - 3,6 DDD/pacjent/rok [60]; 24 - 131 DDD/pacjent/rok [61]; 19,79 - 63,61
DDD/pacjent/rok [62].

W analizie podstawowej uwzgledniono dane z badania [43] — przyjeto, ze standardowy pacjent z

analizowanej populacji stosuje opioid przez 124,9 dni w roku, w dawce réwnej DDD.
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Na uwage zastuguje, ze ze wzgledu na uwzgledniony algorytm kalkulacji BIA ww. parametr nie ma
istotnego wptywu na wyniki i zostat przyjety wylacznie w celu oszacowania docelowej liczebnosci

populacji pacjentéw stosujgcych opioidy w Polsce.

Dysponujgc ww. danymi okre$lono catkowitg liczbe pacjentéw stosujgcych analizowane substancje

czynne.

Wyniki przedstawiono ponizej.
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na budzet.
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KAUZALGIA. Analiza wplywu na budzet.

Wyniki dla segmentow sprzedazy lekdw, ktdrych wykorzystanie moze zosta¢ zredukowane w wyniku

refundacji wnioskowanej technologii przedstawiono ponize;j.

2.5.2.1.3. LICZEBNOSC POPULACJI, W KTOREJ WNIOSKOWANA TECHNOLOGIA JEST
OBECNIE STOSOWANA (§ 6 UST. 1 PKT. 1 LIT. C ROZPORZADZENIA [3])
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Majgc na uwadze brak mozliwosci dopasowania modelu prognostycznego do ww. danych, w
opracowaniu przyjeto, ze sprzedaz leku w 2022 roku_ bedzie obserwowano réwniez

w kolejnych latach.

Zatozono rowniez, ze wszystkie ww. opakowania bedg stosowane w analizowanych wskazaniach oraz
beda wydawane pacjentom za posrednictwem aptek ogdlnodostepnych (np. brak zakupu do szpitala lub

innego osrodka medycznego).

Tym samym oceniono, ze kazdego roku leczeniem wnioskowang technologia w przypadku braku

efundaci objetych beczie ool [

2.5.2.2. LICZEBNOSC POPULACII, W KTOREJ WNIOSKOWANA TECHNOLOGIA BEDZIE
STOSOWANA PRZY ZALOZENIU, ZE MINISTER WELASCIWY DO SPRAW ZDROWIA WYDA
DECYZJE O OBJECIU REFUNDACIJA (8§ 6 UST. 1 PKT 2 ROZPORZADZENIA [3])

Jak wspomniano w rozdziale 2.4., w analizie zatozono, ze wnioskowana technologia w przypadku jej

refundacji zastapi caty rynek sprzedazy nierefundowanego leku Oramorph® stosowanego w
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analizowanych wskazaniach oraz czes¢ rynku sprzedazy refundowanych lekéw Sevredol i Morphini sulfas
WZF.

Przy ocenie wptywu zmiany statusu refundacji wnioskowanej technologii na jej wykorzystanie kosztem
innych substancji czynnych uwzgledniono: réznice w $rednim miesiecznym koszcie dla pacjenta,
schemat stosowania lekow przeciwbdlowych (np. moc substancji czynnej wg drabiny analgetycznej, czy
stosowana tgcznie z lekami o przedtuzonym uwalnianiu) oraz réznice w drodze podawania.

Prognozowane docelowe wykorzystanie wnioskowanej technologii w przypadku jej refundacji zostato

okreslone przy uwzglednieniu prognozowanej wysokosci sprzedazy wnioskowanej technologii

dostarczone;prcs irioskocovc: I
_ Prognoza zostata przygotowana na podstawie analizy

rynku sprzedazy morfin w Polsce oraz wtasnego doswiadczenia Wnioskodawcy dotyczacego sprzedazy

morfin na tym rynku.

Przejecia poszczegolnych segmentdw sprzedazy skalibrowano tak zeby docelowa liczba zrefundowanych

opakowan wnioskowanej technologii odpowiadata prognozy Wnioskodawcy (tabela ponizej).

W ramach analizy wrazliwosci testowano réwniez skrajne scenariusze zaktadajgce przejecie catych

segmentow sprzedazy komparatoréw dla wnioskowanej technologii.
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Na podstawie ww. danych oraz liczebnosci populacji pacjentow przedstawionej w poprzednim rozdziale

okreslono liczbe pacjentdw stosujgcych wnioskowang technologie w nowym scenariuszu.

Catkowita liczebnos¢ populacji pacjentdw stosujacych wnioskowang technologie w przypadku jej

refundacji zostata okreslona na poziomie:

2.5.2.3. PODSUMOWANIE INFORMACJI NA TEMAT WIELKOSCI POPULACJI PACJENTOW

Podsumowanie informacji na temat liczebnosci rocznej populacji, uwzglednionej w ramach analizy

podstawowej przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 11. Podsumowanie liczebnosci catkowitej populacji pacjentow, uwzglednionej w ramach analizy
podstawowej — dane typu chorobowos¢. W nawiasach podano wyniki skrajnych scenariuszy: minimalnego i

maksymalnego; wartosci zaokraglone.

Przedstawione powyzej informacje majg charakter przyblizony — brakuje danych epidemiologicznych

oraz danych dotyczacych zuzycia opioiddw w poszczegdinych wskazaniach do stosowania w Polsce. Tym
samych potencjalne, drobne rdznice pomiedzy np. zakresem wskazan do stosowania wnioskowanej
technologii, zakresem wskazan objetych refundacjg dla leku Sevredol i zakresem wskazan objetych
refundacjg dla leku Morphini sulfas WZF® sg praktycznie nie do uchwycenia na podstawie dostepnych

danych.

Informacje na temat liczebnosci populacji chorych stosujgcych poszczegdlne leki w ramach

poréwnywanych scenariuszy przedstawiono ponizej.
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2.6. ANALIZA WPLYWU NA SKUTKI ZDROWOTNE

Nie przeprowadzono analizy wptywu na skutki zdrowotne.




2.5. Charakterystyka i liczebnos$¢ analizowanej populacji \

2.7. KOSZTY UWZGLEDNIONE W OPRACOWANIU

W ramach niniejszego opracowania uwzgledniono $wiadczenia i zasoby zuzywane w trakcie leczenia
pacjentow z analizowanej populacji w warunkach polskich.

Zasoby uwzglednione w analizie zwigzane sg kosztami z perspektywy pfatnika publicznego i
$wiadczeniobiorcy; uwzgledniono wytgcznie koszty bezposrednie medyczne.

Dane kosztowe zebrano w marcu 2023 roku i zaktualizowano w maju 2023 roku

W opracowaniu uwzgledniono analogiczne zatozenia i dane wejsciowe dla kosztéw jak w przypadku
Analizy ekonomicznej [107]. Informacje na temat sugerowanego sposobu finansowania wnioskowanej

technologii ze srodkéw publicznych przedstawiono w rozdziale 2.1. niniejszego opracowania.

Bezposrednie dane wejsciowe modelu analizy ekonomicznej wykorzystane do kalkulacji ww. parametrow

przedstawiono w tabeli ponizej (szczegdty w [107]).

Tabela 12. Wartosci parametrow uwzglednionych w Analizie ekonomicznej [107].

Parametr / zalozenie Wartos¢ parametru Zrodio
Cena zbytu netto Whioskodawca,
whnioskowanej - nowa grupa limitowa, bezpfatny (nowotwory) i 30% zatozenia, zapisy
technologii i spos6b odptatnos¢, brak leku na liscie D ustawy o refundacji
refundacji [30]
Wskazania Koszt, NFZ Kos,z t,
wspolna
Nowotwory | g 578 pLN | 0,0578 PLN
Sevredol Zlosliwe
Pozostate Obwieszczenie
Koszt jednostkowy wskazania 0,0551 PLN 0,0578 PLN Min.zZdr. [37] i liczba
(1 mg) Nowotwory zrefundowanych
komparatoréw Morphini sulfas zogliwe | O1241PLN 10,1339 PLN opakowar w 2022

ku [109
WzF Pozostale | 455 pIN | 0,1339 PLN roku [109]
wskazania

Koszt pacjenta = koszt wspdlna — koszt NFZ

Odsetek stosowania Dane dla Sevredolu z
leku wsrod 85.1% 2022 roku [108];
pacjentow z ! potwierdzono danymi
nowotworami [81], [83], [85]
Na podstawie danych
Odsetek chorych w 22.9% refundacyjnych
wieku 75+ lat ! Sevredol z 2020 roku
[48]
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Dodatkowo okreslono koszt nierefundowanej wnioskowanej technologii. Na podstawie danych z portalu
PHARMINDEX [39] ustalono, ze $redni koszt nierefundowanego leku Oramorph® wynosi 29,43 PLN z
perspektywy pacjenta.

Opierajac sie na Wytycznych przeprowadzania ocen technologii medycznych [1], w ramach niniejszej

analizy wptywu na budzet nie uwzgledniono dyskontowania.

2.8. ANALIZA WRAZLIWOSCI I WYKAZ PARAMETROW ANALIZY WPLYWU NA
BUDZET

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono trzy warianty:

e ,prawdopodobny”, uwzgledniajacy realistyczne wartosci parametréw dotyczacych wielkosSci
analizowanej populacji i wptywu refundacji wnioskowanej technologii na budzet ptatnika
publicznego;

e ,minimalny”, uwzgledniajgcy skrajne zatozenia i wartosci z zakresu niepewnosci parametrow
dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce minimalne wydatki z budzetu;

e ,maksymalny”, uwzgledniajacy skrajne zatozenia i wartosci zakresu niepewnosci parametrow

dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce maksymalne wydatki z budzetu.

Parametry poszczegolnych wariantow zostaly przedstawione w tabeli ponizej (szczegdty dotyczace

parametrow oceny liczebnosci populacji zostaty przedstawiono w rozdziale 2.5.).

Tabela 13. Charakterystyka wariantéw liczebnosci populacji docelowej uwzglednionych w ramach analizy

podstawowej.
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2.7. Koszty uwzglednione w opracowaniu

Wspolne parametry wszystkich wariantow przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 14. Wykaz wszystkich parametréw analizy wplywu na budzet — parametry wspdlne wariantéw oceny
liczebnosci populacji.

Rok 1 100,0%
%o przejecia: nierefundowany Oramorph® Rok 2 100,0%
Rok 3 100,0%

Rok 1 39,2%

%o przejecia: Sevredol Rok 2 52,9%

Rok 3 74,4%

Rok 1 39,2%

%o przejecia: Morphini sulfas WZF w grupie 1-6 lat Rok 2 52,9%

Rok 3 74,4%

Rok 1 0,0%

%o przejecia: Morphlnl_sulfa’zls WZF u pozostatych Rok 2 0,0%

pacjentow

Rok 3 0,0%
Liczba sprzedanych opakowan Oramorph® na S 11914,0
prywatnym rynku (100% w analizowanych Rok 2 11914,0
wskazaniach) Rok 3 11 914,0
doustna 100,0 mg

DDD Morfina

pozostate 30,0 mg

DDD Buprenorfina wszystkie 1,2 mg
DDD Dihydrokodeina wszystkie 150,0 mg
system transdermalny 1,2 mg

DDD Fentanyl

pozostate 0,6 mg
DDD Metadon wszystkie 25,0 mg
doustne 75,0 mg

DDD Oksykodon —

pozajelitowe 30,0 mg
DDD Tapentadol wszystkie 400,0 mg
DDD Tramadol wszystkie 300,0 mg

Srednia dni podazy leku na pacjenta 124,9

Bezposrednie dane wejsciowe z zakresu kosztéw i zuzycia zasobdw medycznych zostaty szczegotowo

opisane w Analizie ekonomicznej [107] — wszystkie dane wejsciowe modelu z wylgczeniem wag

41




ORAMORPH® (20 MG/ML MORFINY SIARCZANU, KROPLE DOUSTNE, ROZTWOR) W LECZENIU BOLU W

PRZEBIEGU NOWOTWOROW ZkOSLIWYCH, NEURALGIT POPOLPASCOWE] PRZEWLEKLE], WIELOOBJAWOWEGO / Ce
MIEJSCOWEGO ZESPOtU BOLOWEGO TYPU I - ODRUCHOWA DYSTROFIA WSPOECZULNA ORAZ TYPU II -

KAUZALGIA. Analiza wplywu na budzet.

H

uzytecznosci oraz opcjonalnych schematow dawkowania stanowig rowniez parametry niniejszej analizy

wplywu na budzet. Podsumowanie znajduje sie w tabela 12.

W ramach analizy wrazliwosci rozpatrywano scenariusze opisane w tabeli ponizej.

Tabela 15. Opis scenariuszy analizy wrazliwosci.

Opis scenariusza analizy wrazliwosci

Wariant liczebnosci

SA 00 Wariant "prawdopodobny"
SA 01 Analiza podstawowa Wariant "minimalny”
SA 02 Wariant "maksymalny"
SA 03 . Wariant "prawdopodobny”
Srednia roczna liczba dni podazy opioidu na pacjenta: 34,7 T "
SA 04 (oksykodon, érednia) [61] Wariant "minimalny
SA 05 Wariant "maksymalny"
SA 06 o . N Wariant "prawdopodobny"
SA 07 Przejecie catego rynku Sevref:lol i Morphini sulfas WZF (tylko w Wariant "minimalny”
grupie 1-6 lat)
SA 08 Wariant "maksymalny"
SA 09 o _ o ) Wariant "prawdopodobny”
SA 10 Przejecie catego rynku Sevredol i Morphlnl sulfas WZF (wszystkie Wariant "minimalny”
grupy wieku)
SA 11 Wariant "maksymalny"
SA 12 Wariant "prawdopodobny"
SA 13 Brak spadku dostepnosci Sevredol od 2022 Wariant "minimalny"
SA 14 Wariant "maksymalny"
SA 15 Wariant "prawdopodobny”
. .. . o
SA 16 Liniowy spadek dostepnosci Sevredol od 202_2 (do poziomu 71% rok Wariant "minimalny"
do roku w catym horyzoncie BIA)
SA 17 Wariant "maksymalny"
SA 18 Wariant "prawdopodobny"
Spadek dostepnosci Sevredol jak w ostatnim kwartale 2022 roku i T "
e przejecie rynku Morphini sulfas WZF® u pacjentéw >5 r.z. Wariant "minimalny
SA 20 Wariant "maksymalny"
SA 21 Wariant "prawdopodobny”
SA 22 Dawki rownowazne morfiny O i P w miejsce DDD Wariant "minimalny”
SA 23 Wariant "maksymalny"
SA 24 Nowa grupa limitowa Wariant "prawdopodobny"
Istniejgca grupa limitowa (149.3) A "
S Grupa limitowa: - Sevredol wyznacza limit Wariant "prawdopodobny
Istniejgca grupa limitowa (149.3) — "
SA 26 - Oramorph® wyznacza limit Wariant "prawdopodobny
Odptatnos¢ 30% (zgodnie z art. — "
pozostatych wskazaniach - -
SA 28 Odptatnosc ryczattowa Wariant "prawdopodobny"
SA 29 Oramorph®: Obecny na liscie D (75+) Wariant "prawdopodobny”
SA 30 Oramorph®: Brak na liscie D (75+) Wariant "prawdopodobny”
Sredni koszt jedn. komparatoréw — "
SA 31 Wariant "prawdopodobn
Koszt komparatoréw: min. - w I pot. 2022 roku P P Y
maks. Minimalny koszt jedn. — i
SA 32 komparatorow Wariant "prawdopodobny
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2.9. Analiza wrazliwosci i wykaz parametrow analizy wptywu na budzet

Opis scenariusza analizy wrazliwosci Wariant liczebnosci
Maksymalny koszt jedn. i "
SA 33 komparatorow Wariant "prawdopodobny
o A

SA 34 L ) 100% (tylko pacjenci z Wariant "prawdopodobny”
% pacjentow z nowotworami nowotworami)
w populacji: 0 - 100% 0 fantd

SA 35 popuiac] ° 0% (brak paCJenFow z Wariant "prawdopodobny”
nowotworami)

3. WYNIKI ANALIZY WPLYWU NA BUDZET
3.1. AKTUALNE WYDATKI Z BUDZETU PLATNIKA PUBLICZNEGO

Obecnie produkt leczniczy Oramorph® nie jest finansowany ze $rodkdéw publicznych w analizowanych
wskazaniach i tym samym sktadowa kosztéw opieki nad pacjentkami w stanie klinicznym wskazanym

we wniosku, uwzgledniajgca podawanie analizowanego produktu, nie wystepuje.

Prognozy aktualnych wydatkéw wsrdd pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
przedstawiono w kolejnym rozdziale (scenariusz istniejgcy). Dodatkowo informacje na temat aktualnych
wydatkéw wsrdéd chorych z analizowanej populacji przedstawiono ponize;j.

Dostepne dane NFZ dotyczace kwoty refundacji za opioidy w Polsce zestawiono z wynikami modelu.

Tabela 16. Kwota refundacji NFZ za opioidy w Polsce.

2022 [109] \ 2021 [84] Model (2022) Model (2023) \

Wszystkie
refundowane 243 822 944 PLN 239 193 436 PLN - -
opioidy

Wszystkie
refundowane 7 648 451 PLN 8518 702 PLN - -
morfiny

Wszystkie
preparaty 7 232 282 PLN 8 345 400 PLN - -
siarczanu morfiny

Morphini sulfas

WZF i Sevredol 4 999 839 PLN 6 230 545 PLN
Sevredol 3101 469 PLN 4 374 436 PLN
3.2. WARIANT PRAWDOPODOBNY, MINIMALNY I MAKSYMALNY

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono ponizej.
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3.2. Wariant prawdopodobny, minimalny i maksymalny




ORAMORPH® (20 MG/ML MORFINY SIARCZANU, KROPLE DOUSTNE, ROZTWOR) W LECZENIU BOLU W PRZEBIEGU NOWOTWOROW Zt OSLIWYCH, NEURALGII POPOYPASCOWE]
PRZEWLEKLE], WIELOOBJAWOWEGO MIEJSCOWEGO ZESPOLU BOLOWEGO TYPU I - ODRUCHOWA DYSTROFIA WSPOLCZULNA ORAZ TYPU II — KAUZALGIA. Analiza wptywu

na budzet.

Tabela 18. Wyniki analizy wplywu na budzet. Wariant minimainy.




3.2. Wariant prawdopodobny, minimalny i maksymalny




ORAMORPH® (20 MG/ML MORFINY SIARCZANU, KROPLE DOUSTNE, ROZTWOR) W LECZENIU BOLU W PRZEBIEGU NOWOTWOROW Zt OSLIWYCH, NEURALGII POPOYPASCOWE]
PRZEWLEKLE], WIELOOBJAWOWEGO MIEJSCOWEGO ZESPOLU BOLOWEGO TYPU I - ODRUCHOWA DYSTROFIA WSPOLCZULNA ORAZ TYPU II — KAUZALGIA. Analiza wptywu

na budzet.

Tabela 19. Wyniki analizy wplywu na budzet. Wariant maks




3.2. Wariant prawdopodobny, minimalny i maksymalny




ORAMORPH® (20 MG/ML MORFINY SIARCZANU, KROPLE DOUSTNE, ROZTWOR) W LECZENIU BOLU W

PRZEBIEGU NOWOTWOROW ZEOSLIWYCH, NEURALGII POPOLPASCOWE] PRZEWLEKLE], WIELOOBJAWOWEGO /Gent
MIEJSCOWEGO ZESPOLU BOLOWEGO TYPU I - ODRUCHOWA DYSTROFIA WSPOLCZULNA ORAZ TYPU I — ' H
KAUZALGIA. Analiza wplywu na budzet. B

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wskazaty, ze podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej
finansowania ze S$rodkow publicznych produktu leczniczego Oramorph® stosowanego we
wnioskowanych wskazaniach bedzie zwigzane ze wzrostem wydatkow z budzetu ptatnika publicznego
przeznaczonego na finansowanie $wiadczen gwarantowanych wsrdd pacjentdéw z analizowanej populacji

oraz zmniejszeniem wydatkéw z portfeli pacjentéw.

Powyzsze wynika przede wszystkim z objecie refundacjg leczenia pacjentéw, ktorzy w chwili obecnej
stosujg nierefundowane leki Oramorph®. Ma wiec to zwigzek z naptywem dodatkowych pacjentoéw do

populacji pacjentow, ktorych leczenie objete jest wspdtfinansowaniem ze srodkéw publicznych.

Wyniki analizy wptywu na budzet $wiadcza, ze finansowanie wnioskowanej technologii ze Srodkow
publicznych bedzie zwigzane z inkrementalng zmiang catkowitych wydatkow ptatnika publicznego i
$wiadczeniobiorcow wynoszaca:

e w przypadku pfatnika publicznego (dodatkowe nakiady finansowe zwigzane z wpisaniem leku

Oramorph® do czesci A1l Wykazu):

e w przypadku Swiadczeniobiorcow (oszczednosci towarzyszace wpisaniu leku Oramorph® do czesci

Al Wykazu):

3.3. ANALIZA WRAZLIWOSCI

Wyniki analizy wrazliwosci dla analizy wptywu na budzet przedstawiono w tabeli ponizej. Szczegétowe

wyniki znajdujg sie w arkuszu ,,SA_BIA"” modelu dotgczonego do opracowania.




3.3. Analiza wrazliwosci

Tabela 20. Wyniki analizy wrazliwosci.




ORAMORPH® (20 MG/ML MORFINY SIARCZANU, KROPLE DOUSTNE, ROZTWOR) W LECZENIU BOLU W PRZEBIEGU NOWOTWOROW Zt OSLIWYCH, NEURALGII POPOYPASCOWE]
PRZEWLEKLE], WIELOOBJAWOWEGO MIEJSCOWEGO ZESPOLU BOLOWEGO TYPU I - ODRUCHOWA DYSTROFIA WSPOLCZULNA ORAZ TYPU II — KAUZALGIA. Analiza wptywu

na budzet.




3.3. Analiza wrazliwosci

53




ORAMORPH® (20 MG/ML MORFINY SIARCZANU, KROPLE DOUSTNE, ROZTWOR) W LECZENIU BOLU W
PRZEBIEGU NOWOTWOROW Z+OSLIWYCH, NEURALGII POPOYPASCOWE] PRZEWLEKEE], WIELOOBJAWOWEGO
MIEJSCOWEGO ZESPOtU BOLOWEGO TYPU I - ODRUCHOWA DYSTROFIA WSPOrCZULNA ORAZ TYPU II -
KAUZALGIA. Analiza wplywu na budzet.

y
/ Cen
|

Wyniki przeprowadzonej analizy wrazliwosci potwierdzity przedstawione wnioski i zatozenia niniejszej

analizy.

Testujac alternatywne zatozenia modelowania oraz skrajne warianty oceny parametréw wykorzystanych

do kalkulacji liczebnosci populacji docelowej zaobserwowano zmiane wynikéw analizy podstawowej w

zacesic: I

Zaobserwowano zmiennos¢ wysokosci dodatkowych naktadéw finansowych ptatnika publicznego w

zakresie od |

Najwyzsze dodatkowe naktady finansowe ptatnika publicznego zwigzane z refundacjg wnioskowanej

technologii zaobserwowano w przypadku maksymalnego wariantu liczebnosci populacji docelowej w
obrebie scenariusza zakladajgcego przejecie catego rynku sprzedazy komparatorow przez wnioskowang

technologie.

Nie zidentyfikowano przestanek do zmiany wniosku z analizy podstawowe;j.

4. ANALIZA ZUZYTYCH ZASOBOW

Ponizej przedstawiono informacje na temat estymowanego zuzycia podstawowych zasobdéw
medycznych w horyzoncie analizy. Ustalono, ze najwiekszy wplyw na zmiany inkrementalne netto
wydatkow z budzetu pfatnika publicznego i portfeli $wiadczeniobiorcow ma liczba zrefundowanych

opakowan wnioskowanej technologii.
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4. Analiza zuzytych zasobow

Tabela 21. Ocena zuzycia zasobéw medycznych: liczba zrefundowanych opakowan wnioskowanej technologii.
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ORAMORPH® (20 MG/ML MORFINY SIARCZANU, KROPLE DOUSTNE, ROZTWOR) W LECZENIU BOLU W
PRZEBIEGU NOWOTWOROW ZkOSLIWYCH, NEURALGII POPOLPASCOWE] PRZEWLEKEE], WIELOOBJAWOWEGO /c%
H

MIEJSCOWEGO ZESPOtU BOLOWEGO TYPU I - ODRUCHOWA DYSTROFIA WSPOrCZULNA ORAZ TYPU II — |
A
KAUZALGIA. Analiza wplywu na budzet.

5. ANALIZA WPLYWU NA EFEKTY ZDROWOTNE

Nie przeprowadzono analizy wptywu na efekty zdrowotne.

6. ANALIZA WPLYWU NA ORGANIZACJIE UDZIELANIA SWIADCZEN ZDROWOTNYCH

Stosowanie produktu leczniczego Oramorph® nie naktada szczegdlnych wymogdw na pacjenta czy
$wiadczeniodawce. Leczenie pacjentow z analizowanej populacji nie wymaga dodatkowego wyposazenia
placowek medycznych (sprzet, personel i inne). Ewentualne wymagania zwigzane z analizowang
technologig medyczng s3 juz spetnione przez placéwki medyczne w Polsce obejmujace opiekg medyczna

pacjentdw z analizowanej populacji i lekarzy przepisujgcych obecnie refundowane morfiny i inne opioidy.

Oceniana technologia obejmuje stosowanie produktu Oramorph® - uwaza sie, ze decyzja
o finansowaniu ze Srodkéw publicznych ocenianej technologii nie bedzie wigzata sie z dodatkowymi
naktadami finansowymi ze strony Narodowego Funduszu Zdrowia z tytutu finansowania dodatkowych
wymagan zwigzanych z tg technologig medyczng (jak transport pacjenta do wysoko wyspecjalizowanego
osrodka medycznego, na wizyty czy badania zwigzane z podawaniem ocenianego preparatuy,

finansowania zakupu dodatkowego sprzetu specjalistycznego, szkolen pracownikéw stuzby zdrowia,
itp.).

7. ASPEKTY ETYCZNE I SPOLECZNE

Analiza rynku sprzedazy opioidow w Polsce wykazata potrzebe objecia refundacjg kropli doustnych
siarczanu morfiny. Od stycznia 2022 roku do lutego 2023 roku wnioskodawca sprzedat _
opakowan wnioskowanej technologii pomimo braku refundacji (100% odptatno$¢ pacjenta za leki; por.
rozdziaty: 2.4. i 2.5.2.).

Refundacja wnioskowanej technologii, zapewnitaby fatwiejszy dostep do morfiny doustnej o
natychmiastowym uwalnianiu i zmniejszenie obcigzenia finansowego tych pacjentéw, u ktérych w chwili
obecnej konieczne jest stosowanie wnioskowanej technologii pomimo braku refundaciji.

Pozytywna decyzja refundacyjna dla produktu leczniczego Oramorph® bedzie stanowi¢ odpowiedzZ na
niezaspokojone potrzeby tych pacjentdw oraz lekarzy prowadzacych ich terapie, ktérzy muszg wystawiac

petnoptatne recepty na ten lek.
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7. Aspekty etyczne i spoteczne %
\

Wykazano, ze objecie refundacjg wnioskowanej technologii bedzie wymagato dodatkowych naktadow

finansowych z perspektywy pfatnika publicznego. Niemniej jednak pozytywna decyzja refundacyjna

zwigzana bedzie z oszczedno$ciami dla pacjentow.

Nie znaleziono aspektéw ingerujgcych w prawo pacjenta czy w szeroko rozumiane prawa cztowieka.

Finansowanie stosowania wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu na rozwazanych

w opracowaniu zasadach spowoduje, ze:

e 7adne z grup pacjentow nie bedg faworyzowane — korzysci dotyczg catej populacji pacjentow
Z analizowanym rozpoznaniem,

e niekwestionowany bedzie rowny dostep do $wiadczenia wsrod osdb z analizowanej populacii.

Dostep do ocenianej technologii medycznej bedzie rowny wsrdd oséb, u ktdrych jest ona zalecana.

Pozytywna decyzja refundacyjna nie bedzie powodowac istotnych probleméw spotecznych.

Pozytywna decyzja o finansowaniu ocenianej technologii lekowej:

o zwiekszy poziom satysfakcji pacjentdw z analizowanej populacji z otrzymanej opieki medycznej
ze wzgledu na udostepnienie pacjentom skutecznej opcji terapeutycznej;

e nie grozi nieakceptowaniem postepowania pacjentow z analizowanej populacji;

e nie bedzie powodowac lub wptywaé na stygmatyzacje;

e nie bedzie wywotywac leku lub dylematéw moralnych wsrdd pacjentdw z analizowanej populacii,
ich opiekunéw oraz lekarzy prowadzacych terapie;

e nie bedzie stwarzac¢ problemoéw spotecznych dotyczacych ptci lub rodziny.

8. OGRANICZENIA ANALIZY

W ramach niniejszej analizy cze$¢ parametrow okreslono na podstawie zatozen analizy ekonomicznej
[107]. Tym samym niektdre ograniczenia analizy ekonomicznej [107] dotycza réwniez niniejszej analizy

wptywu na budzet.

Ograniczeniem zwigzanym z oceng liczebnosci populacji pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku jest zardwno charakter uwzglednionych Zrédet informacji jak i poczynione zatozenia

w odniesieniu do oceny liczebnosci analizowanej populacji pacjentéw (szczegdty w rozdziale 2.5.2.).

57




ORAMORPH® (20 MG/ML MORFINY SIARCZANU, KROPLE DOUSTNE, ROZTWOR) W LECZENIU BOLU W
PRZEBIEGU NOWOTWOROW Z+OSLIWYCH, NEURALGII POPOYPASCOWE] PRZEWLEKEE], WIELOOBJAWOWEGO
MIEJSCOWEGO ZESPOtU BOLOWEGO TYPU I - ODRUCHOWA DYSTROFIA WSPOrCZULNA ORAZ TYPU II -
KAUZALGIA. Analiza wplywu na budzet.

y
/ Cen
|

Nie byto mozliwe przeprowadzenie oceny liczebnosci populacji docelowej na podstawie wskaznikow
epidemiologicznych. Niemniej jednak oceny tej liczebnosci dokonano na podstawie danych
sprzedazowych opioiddw w Polsce. Z tego powodu okreSlona liczebnos¢ populacji moze byc
zadowalajgcym przyblizeniem docelowej populacji chorych majac na uwadze fakt, iz wnioskowana
technologia moze w praktyce by¢ zastosowana u danego pacjenta jednokrotnie, ale na réznych etapach
leczenia czy postepu choroby oraz w ramach rdéznorodnych schematow dawkowania (réwniez jako

leczenie bdlu przebijajgcego jako leczenie towarzyszace innym opioidom).

9. DYSKUSJA

Przedmiotem opracowania byta ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i pacjentow
podjecia decyzji o finansowaniu ze Srodkéw publicznych produktu leczniczego Oramorph® stosowanego
w przypadku silnego bdlu lub bélu nieustepujacego po lekach przeciwbdlowych o stabszym dziataniu, w
przebiegu nowotwordw ztoSliwych, neuralgii popotpascowej przewlektej, wieloobjawowego

miejscowego zespotu bdlowego typu I (odruchowej dystrofii wspdtczulnej) lub typu II (kauzalgii).

W ramach analizy wykorzystano opublikowane zrédta informaciji.

Szczegoty dotyczace ograniczen uwzglednionych w opracowaniu zrddet informacji przedstawiono
w rozdziatach: 2., 3. i 5. Analizy ekonomicznej [107] oraz w rozdziale 2. niniejszej analizy wptywu na
budzet.

Zgodnie z wynikami niniejszej analizy ustalono, ze objecie refundacja wnioskowanej technologii
wymagaé bedzie dodatkowych naktaddw finansowych NFZ. Niemniej jednak wzrost catkowitych

wydatkow z budzetu ptatnika publicznego bedzie bardzo niewielki, praktycznie nieistotny.

W mato prawdopodobnym maksymalnym scenariuszu analizy wrazliwosci stwierdzono wzrost wydatkow

wyroszacy I

niewykorzystanych $rodkéw finansowych z budzetu przeznaczonego na refundacje lekow w 2023 roku
(na podstawie stopnia wykonania budzetu w okresie styczen — marzec 2023 roku wg Narodowego
Funduszu Zdrowia: www.nfz.gov.pl). Swiadczy to, ze refundacja wnioskowanej technologii nie bedzie
docelowo stanowita istotnego obcigzenia budzetu ptatnika publicznego nawet w przypadku skrajnie

konserwatywnych zatozen analizy wptywu na budzet.
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10. Whnioski koncowe

10. WNIOSKI KONCOWE

Whyniki analizy wptywu na budzet wskazujg, ze podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania ze
srodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Oramorph® we wnioskowanych wskazaniach

bedzie zwigzane ze:

Wzrost wydatkow z budzetu ptatnika publicznego wynikat przede wszystkim z objecie refundacja

leczenia pacjentdw, ktdrzy w chwili obecnej stosujg nierefundowany lek Oramorph®.

Refundacja wnioskowanej technologii, tak wazna z punktu widzenia klinicznego, etycznego i
spotecznego, zapewni fatwiejszy dostep do morfiny doustnej o natychmiastowym uwalnianiu i zmniejszy
obcigzenie finansowe tych pacjentow, u ktdrych w chwili obecnej konieczne jest stosowanie tego leku,
nawet przy braku wsparcia publicznego. Aspekt ten ma szczegdlne znaczenie ze wzgledu na niedawne
problemy wynikajgce z ograniczonej dostepnosci leku Sevredol® (spadek liczby zrefundowanych
opakowan tego leku w IV kwartale 2022 az o0 62% wzgledem tego samego okresu roku poprzedniego
[55], [67], [75], [83], [85], [106], [109]).

Pozytywna decyzja refundacyjna dla produktu leczniczego Oramorph® bedzie stanowi¢ odpowiedz na
niezaspokojone potrzeby tych pacjentdw oraz lekarzy prowadzacych ich terapie, ktorzy muszg wystawiac

petnoptatne recepty na doustng morfine o natychmiastowym uwalnianiu.

Stosowanie produktu leczniczego Oramorph® w postaci doustnego roztworu w zaleznosci od
indywidualnych potrzeb pacjentow jest mozliwe ze wzgledu na elastycznos¢ dawkowania przez
dozowanie matych dawek morfiny w sposéb doktadny i powtarzalny. Ponadto, doustna posta¢ morfiny
pozwala na szybsze wchianiane z przewodu pokarmowego niz tabletki powlekane a stezenie
maksymalne w o0soczu osiggane w czasie 1 godziny od podania zapewnia szybki i silny efekt

przeciwbdlowy.
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Niewatpliwie zaletg stosowania produktu leczniczego Oramorph® jest mozliwos¢ podania kropli
doustnych we wszystkich sytuacjach klinicznych, obejmujgcych nagte wypadki, pacjentow z
zaburzeniami metabolicznymi, pacjentéw u ktdrych wystepuje problem z potykaniem, muszg korzystac
z sondy lub poddanych zywieniu dojelitowemu przez przezskorng endoskopowg gastrostomie, pacjentow
z lekiem przed iniekcjg czy z jakoSciowym zaburzeniem $wiadomosci, co moze wigzac sie z ryzykiem
nieprawidtowego przyjmowania statych, doustnych postaci leku, pacjentéw od 1. roku Zycia oraz osoby
starsze i ostabione. Ponadto, doustna posta¢ morfiny pozwala na szybsze wchtaniane z przewodu
pokarmowego niz tabletki powlekane a stezenie maksymalne w osoczu osiggane w czasie 1 godziny od
podania, co zapewnia szybki efekt przeciwbdlowy. Stosowanie produktu leczniczego Oramorph® w
zaleznosci od indywidualnych potrzeb pacjentow jest mozliwe ze wzgledu na elastyczno$¢ dawkowania
na co pozwala posta¢ doustnego roztworu, umozliwiajgca dozowanie matych dawek morfiny w sposdb

dokfadny i powtarzalny.

Zalety ptynnych postaci morfiny w terapii bolu:

e szybszy efekt terapeutyczny ze wzgledu na brak uwalniania ze statej postaci leku - pierwszym
etapem losu leku w ustroju jest wchianianie;

o krétszy okres latencji efektu analgetycznego co przekfada sie na mniejsze ryzyko koniecznosci
stosowania ponadterapeutycznych dawek analgetykow opioidowych;

» mozliwo$¢ zastosowania w grupach pacjentéw, w ktérych stata postaé leku jest nieoptymalnym

wyborem z uwagi na specyfike pacjenta oraz schorzenia wspdttowarzyszace.

Produkty lecznicze zawierajgce siarczan morfiny o niezmodyfikowanym (natychmiastowym) uwalnianiu
(produkt leczniczy Oramorph®, ktéry wymaga podawania co 4-6 godziny), sg zazwyczaj stosowane w
nastepujacych sytuacjach klinicznych:

e na poczatkowym etapie leczenia bdlu, w celu ustalenia/dostosowania indywidualnego
zapotrzebowania pacjenta na dobowg dawke morfiny; dzieki ustaleniu zapotrzebowania na dobowg
dawke morfiny dzieki miareczkowaniu dawki terapeutycznej pacjent moze zosta¢ przestawiony na
stosowanie preparatow morfiny o zmodyfikowanym (przedtuzonym) uwalnianiu, ktére wymagaja
rzadszego podawania w ciggu doby;

¢ jako element terapii w terminalnym okresie choroby nowotworowej;

e jako lek ratunkowy, w celu szybkiego opanowania nagtego bdlu, w tym moggcego wystgpic podczas
stosowania innych lekdw przeciwbdlowych czy morfiny o przedtuzonym uwalnianiu;

e jako element pozabiegowej terapii, gdy optymalnym wyborem podania leku przeciwbdlowego jest

droga doustna a natezenie bélu ma charakter deeskalacyjny.
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12. Prognoza przekroczenia budzetu na refundacje lekéw \\H

11. OCENA ZAPOTRZEBOWANIA NA ANALIZE RACIONALIZACYINA

Zgodnie z zapisami ustawy o refundacji [30], uzasadnienie wniosku o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu leku zawiera analize racjonalizacyjng jedynie w przypadku, gdy analiza wptywu na
budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych wykazuje wzrost

kosztéw refundaciji.

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet $wiadczg, iz finansowanie ze srodkéw publicznych
stosowania Oramorph® we wnioskowanych wskazaniach bedzie wymaga¢ dodatkowych naktaddw
finansowych podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych (por. rozdziat
3.) w zakresie budzetu przeznaczonego na refundacje lekdw, a wiec takze przy uwzglednieniu fgcznych
wydatkow z budzetu przeznaczonego na realizacje S$wiadczen medycznych wsréd pacjentéw z
analizowanej populacji. Na tej podstawie przeprowadzono analize racjonalizacyjng, ktérg przedstawiono

w odrebnym dokumencie.
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15. OCENA SPEELNIENIA WYMOGOW FORMALNYCH ANALIZY

Tabela 22. Ocena zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia

z dnia 8 stycznia 2021 roku w sprawie minimalnych wymagan [3] oraz ocena metodyki analizy wptywu na budzet
zgodna z kryteriami AOTMIT.

Pytanie

Odpowiedz

Odwotanie ®

Czesc¢ 1. Pytania zwigzane z oceng spetnienia minimalnych wymagan
Czy informacje zawarte w analizie wptywu na Rozdziaty: 2.4. — Marzec 2023; czes¢ informaciji
budzet s3 aktualne na dzien ztozenia TAK 2 é n przedstawiono
whniosku? e w Analizie ekonomicznej
Czy informacje w zakresie cen oraz poziomu . .
i sposobu finansowania technologii TAK Rozdziaty: 2.1. i Aktlﬁilnniitgbgéfzsvﬁéeme
whioskowanej i technologii opcjonalnych s 2.7. (na 1 marca 2023 roku)
aktualne na dzien ztozenia wniosku?
§ 2. Czy informacje w zakresie skutecznosci
i bezpieczenstwa technologii wnioskowanej TAK Rozdzialy 2.6. i Aktualny przeglad
i technologii opcjonalnych sg aktualne na 2.8. systematyczny
dzien ztozenia wniosku?
Czy przedstawiane w analizie wyniki
przegladow systematycznych (uzytecznosci, TAK ) Szczegdlty w Analizie
konwergencji wynikdw, itp.) sg aktualne na ekonomicznej
dzien ztozenia wniosku?
§ 6. ust 1. |Czy analiza wplywu na budzet zawiera:
e 0szacowanie rocznej liczebnosci populacji
obejmujacej wszystkich pacjentek, Rozdziat 2.5.2.;
. u ktérych wnioskowana technologia moze podsumowanie _
Pkt 1 ita by¢ zastosowana lub komentarz TAK w rozdziale
stwierdzajgcy zgodno$¢ wskazanej 2.5.2.3.
populacji z populacja z pkt 1 lit b?
Rozdziat 2.5.2.;
pkt 1 lit b e 0szacowanie rocznej liczebnosci populacji TAK podsumowanie )
docelowej, wskazanej we wniosku? w rozdziale
2.5.2.3.
e o0szacowanie rocznej liczebnosci populacji Rgfjcslﬁirar:o%/s‘/ghzi.e;
pkt 1 lit c w ktorej wnioskowana technologia jest TAK P W rozdziale -
obecnie stosowana?
2.5.2.3.
e 0Szacowanie rocznej liczebnosci
populacji, w ktdrej wnioskowana
e Al S ey Rozdzial 2.5.2.
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw odsumowanie
pkt 2 zdrowia wyda decyzje o objeciu TAK P W rozdziale -
refundacja, o ktdrej mowa 2523
w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje e
o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa
w art. 11 ust. 4 ustawy?
o tabelke ze wskazaniem rocznej
liczebnosci populacji o ktérej mowa w §
§6.ust1. 6. ust 1. pkt 1 i 2 rozporzadzenia TAK w rozdziale _
pkt1i2 (informacje dla kazdego roku horyzontu 2.5.2.3.
Czasowego
w tym zakresie)
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Odpowiedz  Odwotanie®

e oszacowanie aktualnych rocznych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw
publicznych, ponoszonych na leczenie

pkt 3 pacjentek w stanie klinicznym wskazanym TAK Rozdziat 3.1. -

we whniosku, z wyszczegdlnieniem
sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej
technologii, o ile wystepuje?

o iloSciowg prognoze rocznych wydatkdw
podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw
publicznych, jakie beda ponoszone na
leczenie pacjentek
w stanie klinicznym wskazanym we
whiosku, przy zatozeniu, ze minister

pkt 4 wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda

decyzji o objeciu refundacjg, o ktorej
mowa wart. 11 ust. | ustawy, lub decyzji

o podwyzszeniu ceny, o ktorej mowa

wart. 11 ust. 4 ustawy?

Prognoza opisana jako
TAK Rozdziat 3.2. »Scenariusz istniejgcy” lub
status quo

o wyszczegdlnienie sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny TAK Rozdziat 3.2. -
whnioskowanej technologii ww. prognozy?

e ilosciowg prognoze rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkéw
publicznych, jakie beda ponoszone na
leczenie pacjentek w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, TAK Rozdziat 3.2.
ze minister wasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacijg, o
ktdérej mowa wart. 11 ust. | ustawy, lub
decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktorej
mowa wart. 11 ust. 4 ustawy?

Prognoza opisana jako ,nowy
scenariusz”; zatozono
pozytywnga decyzje w ramach

pkt 5 tego scenariusza

o wyszczegolnienie sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny TAK Rozdziat 3.2. -
whnioskowanej technologii ww. prognozy?

e oszacowanie dodatkowych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw
publicznych, jakie beda ponoszone na
leczenie pacjentek
w stanie klinicznym wskazanym TAK Rozdziat 3.2. -
we wniosku, stanowigcych réznice
pomiedzy prognozami, o ktérych mowa
w pkt 4 i 5 (rdznica w catkowitych

pkt 6 wydatkach na pacjentek w stanie

klinicznym wskazanym we wniosku)?

e oszacowanie dodatkowych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkéw
publicznych zwigzanych z refundacja ceny TAK Rozdziat 3.2. -
whnioskowanej technologii (réznice
w wydatkach na refundacje ceny
whioskowanej technologii)?
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Pytanie

Odpowiedz

Odwotanie ®

pkt 7

e minimalny i maksymalny wariant
oszacowania, o ktérym mowa w pkt 6 —
roznica pomiedzy prognozami, o ktorych
mowa w pkt 4 i 5 (réznicy w catkowitych
wydatkach na pacjentek w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku)?

TAK

Rozdziaty 3.3.
i3.4.

e minimalny i maksymalny wariant
oszacowania, 0 ktorym mowa w pkt 6 —
réznica pomiedzy prognozami, o ktérych
mowa w pkt 4 i 5 w zakresie wydatkow
dotyczacych refundacji ceny
whnioskowanej technologii (réznicy
w wydatkach na refundacje ceny
whioskowanej technologii)?

TAK

Rozdziaty 3.3.
i3.4.

pkt 8

o zestawienie tabelaryczne wartosci, na
podstawie, ktorych dokonano oszacowan,
o ktorych mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz
prognoz, o ktérych mowa w pkt 4 i 5;

TAK

Rozdzialy 2. i 3.,
podsumowanie
w tabeli 10. i 11.

Szczegdly dotyczace danych
wejsciowych w analizie
ekonomicznej

pkt 9

o wyszczegolnienie zatozen, na podstawie,
ktorych dokonano oszacowan, o ktorych
mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz,

o ktérych mowa w pkt 4 i 5?

TAK

Rozdziat 2.,
podsumowanie w
rozdziale 2.8.

Cze$¢ informagji
przedstawiona w analizie
ekonomicznej (nie
duplikowano przedstawionych
informacji)

e wyszczegolnienie zatozen dotyczacych
kwalifikacji wnioskowanej technologii do
grupy limitowej i wyznaczenia podstawy
limitu?

TAK

Rozdziat 2.1.

pkt 10

e dokument elektroniczny, umozliwiajacy
powtorzenie wszystkich kalkulacji,
w wyniku, ktorych uzyskano oszacowania,
o ktorych mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz
prognozy, o ktérych mowa w pkt 4 i 5.
oraz komentarz w raporcie stwierdzajacy
obecnosc¢ takiego dokumentu?

TAK

Mowa o nim m.in.
w rozdziale 2.5.

8§ 6. ust 2.

Czy przeprowadzone oszacowania
przeprowadzono w horyzoncie czasowym
wiasciwym dla analizy wptywu na budzet?

TAK

Rozdziat 2.3.

§ 3. pkt 4.

Czy przeprowadzone oszacowania obejmuja

przewidywany przedziat czasu wystarczajacy
do ustalenia rownowagi na rynku od zajscia

zmiany wynikajacej z wydania przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia decyzji

0 objeciu refundacja?

TAK

Rozdziat 2.3.

§ 3. pkt 4.

Czy przeprowadzone oszacowania obejmuja
przewidywany przedziat czasu nie krotszy niz
2 lata?

TAK

Rozdziat 2.3.

8§ 6. ust 3.

Czy szacowania, o ktorych mowa w ust. 1
pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa
w ust. 1 pkt 4 i 5, dokonano na podstawie
oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1
i2?

TAK

Rozdziaty 2.5.
i2.8.

Czy jezeli nie byto mozliwe przedstawienie
wiarygodnych oszacowan, o ktérych mowa
w ust. 1 pkt 1 i 2, analiza wptywu na budzet
zawiera dodatkowy wariant, w ktorym
oszacowania te uzyskano w oparciu o inne
dane?

TAK

Rozdziat 2.5.

71




ORAMORPH® (20 MG/ML MORFINY SIARCZANU, KROPLE DOUSTNE, ROZTWOR) W LECZENIU BOLU W
PRZEBIEGU NOWOTWOROW ZkOSLIWYCH, NEURALGII POPOLPASCOWE] PRZEWLEKEE], WIELOOBJAWOWEGO
MIEJSCOWEGO ZESPOtU BOLOWEGO TYPU I - ODRUCHOWA DYSTROFIA WSPOECZULNA ORAZ TYPU II -

KAUZALGIA. Analiza wplywu na budzet.

‘;/ Cen

Czy opisano metody analizy w zakresie:
rodzaju parametrow epidemiologicznych
okreslajacych wielkos¢ populacji
(zapadalnos¢ vs. rozpowszechnienie), okresu
generowania wynikow zdrowotnych i
kosztéw (np. przesuniecie w czasie

Odpowiedz

Odwotanie ®

Rozdziaty 2.5.,

dowodéw spetnienia kryteridw, o ktdrych
mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania,

o ktdrych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2
ustawy.

§ 6. ust 1. |wynikajace z takiego samego TAK . -
o . 2.6.i2.8.
prawdopodobienstwa wiaczenia do
obserwacji pacjentek), estymacji wynikow
BIA z uwzglednieniem wynikdw analizy
ekonomicznej (wyniki w ujeciu populacyjnym
na podstawie wynikdw modelowania
kohortowego), jezeli dotyczy?
Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, o ktdrych mowa
§ 6. ust4. |wart. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-2 (wielko$¢ populacji), przedstawiono
w nastepujacych wariantach:
e z uwzglednieniem proponowanego . .
EEE instrumentu dzielenia ryzyka? Nie dotyczy Rozdziat 2.1.
e bez uwzglednienia proponowanego . )
e instrumentu dzielenia ryzyka? TAK Rozdziat 2.5.
Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, o ktdrych mowa
§ 6. ust 4. |wart. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktérych mowa w ust. | pkt 3 (aktualne wydatki), przedstawiono
w nastepujacych wariantach:
e z uwzglednieniem proponowanego . . )
Pkt 1 instrumentu dzielenia ryzyka? Nie dotyczy Rozdziat 2.1.
pkt 2 . pez uwzglednignia proponowanego TAK Rozdziat 3.1. _
instrumentu dzielenia ryzyka?
Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, o ktdrych mowa
§ 6. ust4. |wart. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, prognozy, o ktdrych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5 (catkowite wydatki dla
poréwnywanych prognoz) przedstawiono w nastepujacych wariantach:
e z uwzglednieniem proponowanego . . )
B instrumentu dzielenia ryzyka? Nie dotyczy Rozdziat 2.1.
pkt 2 . _bez uwzglednie_nia proponowanego TAK Rozdziat 3.2. _
instrumentu dzielenia ryzyka?
Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, o ktdrych mowa
§6. ust 4 w art. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 6 i 7 (r6znice w catkowitych
' * |wydatkach, réznice w wydatkach na refundacje wnioskowanej technologii — wariant $redni, minimalny,
maksymalny) przedstawiono w nastepujacych wariantach:
e z uwzglednieniem proponowanego . . )
B instrumentu dzielenia ryzyka? Nie dotyczy Rozdziat 2.1.
pkt 2 * bez uwzglednienia proponowanego TAK Rozdziat 3.2.-3.3. -
instrumentu dzielenia ryzyka?
Czy jezeli wnioskowane warunki objecia
refundacjg obejmujg utworzenie nowej,
§ 6. ust 5. odre_bne] grupy I|m|toweg, analiza ’prfywu na TAK Rozdziat 2.1. )
budzet zawiera wskazanie dowodow
spetnienia wymagan, o ktérych mowa w art.
15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy?
Czy jezeli wnioskowane warunki objecia
refundacjg obejmujg kwalifikacje do
wspolnej, istniejacej grupy limitowej, analiza
§ 6. ust 6. wplywu na budzet zawiera wskazanie TAK Rozdziat 2.1. )
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Pytanie

Odpowiedz

Odwotanie ®

§3.pkt7i
9

Czy obliczenia przedstawione w analizie
wptywu na budzet uwzgledniajg procedury
medyczne mozliwe do zastosowania w
danym stanie klinicznym, we wnioskowanym
wskazaniu, zgodnie ze stanem faktycznym
w dniu ztozenia wniosku lub komentarz
argumentujacy brak takich procedur?

TAK

Rozdziat 2.4.

§3.pkt7i
9

Czy obliczenia przedstawione w analizie
wptywu na budzet uwzgledniajg
refundowane na teranie Polski procedury
medyczne mozliwe do zastosowania w
danym stanie klinicznym, we wnioskowanym
wskazaniu, zgodnie ze stanem faktycznym w
dniu ztozenia wniosku lub komentarz
argumentujacy brak takich procedur?

TAK

Rozdziat 2.4.

§ 8.

Czy analiza zawiera:

pkt 1

e dane bibliograficzne wszystkich
wykorzystanych publikacji, z
zachowaniem stopnia szczegoétowosci
umozliwiajacego jednoznaczng
identyfikacje kazdej
z wykorzystanych publikacji?

TAK

Rozdziat 12.

pkt 2

o wskazanie innych zrodet informacji
zawartych w analizach, w szczegdlnosci
aktow prawnych oraz danych osobowych
autoréw niepublikowanych badan, analiz,
ekspertyz i opinii?

TAK

Rozdziat 2.;

Czes¢ II. Ocena metodyki analizy wplywu na budzet zgodna z kryte

audytor/koordynator)

riami AOTM (wypetnia

AWA

Czy zatozenia dotyczace liczebnosci populacji
pacjentek, w ktdérej bedzie stosowany

i finansowany wnioskowany lek zostaty
dobrze uzasadnione?

TAK

Rozdziat 2.5.2.

AWA

Czy uzasadniono wybor horyzontu
czasowego?

TAK

Rozdziat 2.3.

AWA

Czy zatozenia dotyczace lekéw obecnie
stosowanych w danym wskazaniu i ich
finansowania (ceny, limity, poziom
odptatnosci) i innych uwzglednionych
Swiadczen (wycena punktowa i wartos¢
punktéw) sg zgodne ze stanem na dzien
ztozenia wniosku?

TAK

Rozdziaty 2.4.
i2.7.

Szczeg6ty przedstawiono
w analizie ekonomicznej;

AWA

Czy zatozenia dotyczace zmian
w analizowanym rynku lekéw zostaty dobrze
uzasadnione?

TAK

Rozdziaty 2.4.
i2.5.2.

AWA

Czy zatozenia dotyczace struktury i zmian
w analizowanym rynku lekéw sg zgodne
z zatozeniami dotyczacymi komparatorow
przyjetymi w analizach klinicznej

i ekonomicznej?

TAK

Rozdziaty 2.4.
i2.5.2.

AWA

Czy twierdzenia i zatozenia dotyczace
aktualnej i przysztej sprzedazy
whnioskowanego leku sg spojne z danymi
udostepnionymi przez NFZ?

TAK

Rozdziat 2.5.2.

AWA

Czy twierdzenia i zatozenia dotyczace
przysztej sprzedazy leku sg spojne z danymi
Z wniosku?

TAK

Rozdziat 2.5.2.;
4.
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KAUZALGIA. Analiza wplywu na budzet. ‘

Odpowiedz  Odwotanie®

Czy zatozenie dotyczace poziomu
AWA odptatnosci wnioskowanego leku spetnia TAK Rozdziat 2.1. -
kryteria art. 14 ustawy o refundacji?

Czy zatozenie dotyczace kwalifikacji
AWA whioskowanego leku do grupy limitowej TAK Rozdziat 2.1. -
zostaty dobrze uzasadnione?

Czy dokonano oceny niepewnosci Rozdziaty 2.9. | Analiza warto$ci skrajnych +

Al uzyskiwanych oszacowan? TAK i 3.3.-3.5. analiza wrazliwosci
Czy nie pominieto zadnej istotnej dla oceny Rozdziaty 2.7. Szczegdty w analizie

AWA . -~ 2 TAK . A X
wptywu na budzet kategorii kosztow? i3.5. ekonomicznej

Czy uzasadniono prognoze przekroczenia
AWA catkowitego budzetu na refundacje i udziatu | Nie dotyczy Rozdziat 3.
podmiotu w kwocie przekroczenia?

Por. informacje w Analizie
racjonalizacyjnej

Czy nie stwierdzono innych btedow

w podejsciu analitycznym wnioskodawcy,
obnizajgcych wiarygodno$¢ przedstawionej
analizy?

AWA TAK - Nie stwierdzono

Czy nie stwierdzono btedéw w obliczeniach
AWA lub ekstrakgji danych, ktore wptynely na TAK - Nie stwierdzono
wyniki oszacowan?

Czesc¢ II1. Dodatkowe pytania zwigzane z oceng analizy opracowane m.in. na podstawie Wytycznych AOTM
(wypeinia audytor/koordynator)

Czy zdefiniowano charakter populacji
(otwarta/zamknieta) i czy przedstawiono

5.1.1. kryteria wiaczenia i wytaczania TAK Rozdziaty 2.5. _
W.AOTM poszczegolnych pacjentek z analizy wptywu i2.8.
na budzet (generowania raportowanych
kosztow i efektow)?

Czy w przypadku wspotptacenia
przedstawiono koszty ponoszone przez
pacjenta, ich wartosci Srednie, TAK Rozdziat 2.2. -
a w uzasadnionych przypadkach takze
zakres?

5.1.1.
W.AOTM

Czy analize wptywu na budzet
przeprowadzono z perspektywy
$wiadczeniobiorcy lub przedstawiono TAK Rozdziat 2.2. -
komentarz argumentujacy brak tej
perspektywy?

5.1.1.
W.AOTM

Czy uwzgledniono horyzont czasowy
wystarczajacy do ustalenia réwnowagi na
5.1.2. rynku lub obejmujacy co najmniej pierwsze
W.AOTM 2 lata (tj. 24 miesigce) od daty rozpoczecia
finansowania danej technologii medycznej ze
$rodkéw publicznych?

TAK Rozdziat 2.3. -

Czy zdefiniowano punkt poczatkowy analizy
wplywu na budzet i czy przedstawiono
wyniki oceny wptywu wnioskowanej

FullE technologii na jednoroczny budzet opieki TAK Rozdziat 2.3. -
W.AOTM . .
zdrowotnej (podziat horyzontu czasowego na
okresy zwigzane z planowanym budzetem
pfatnika publicznego)?
5.1.3. . S .
W.AOTM Czy przeprowadzono analize wrazliwosci? TAK Rozdziat 2.9.
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5.1.3.
W.AOTM

Pytanie

Czy uwzgledniono scenariusz
przedstawiajacy aktualng praktyke
(,scenariusz istniejgcy”) oraz scenariusz
przewidywany po wprowadzeniu
nowej/usunieciu obecnie refundowanej
technologii (,,scenariusz nowy”), koszty ww.
scenariuszy oraz wyniki inkrementalne?

Odpowiedz

TAK

Odwotanie ®

Rozdziat 2.4.

5.1.4.
W.AOTM

Czy uwzgledniono zrodfa danych zgodne

Z opisem przedstawionym w rozdziale 5.1.4.
Wytycznych oraz czy przedstawiono sposdb
ich wyszukiwania?

TAK

Rozdziat 2.

5.1.5.
W.AOTM

Czy wzieto pod uwage mozliwe zwiekszenie
liczebnosci populacji indukowane
dostepnoscig nowej technologii na rynku?

TAK

Rozdzialy 2.4.,
2.5.

5.1.5.
W.AOTM

Czy liczebno$¢ populacji oceniono poprzez:
(1) okreSlenie rozpowszechnienia
rozwazanego stanu chorobowego, (2)
oszacowanie liczby osob, dla ktorych
istniatyby wskazania do zastosowania
technologii, (3) oszacowanie pozycji
rynkowej technologii w poszczegoinych
wskazaniach na podstawie spodziewanego
odsetka populacji, ktory bedzie uzywac
rozwazanej technologii, w zestawieniu

z czescig populacji, ktora bedzie uzywac
technologii opcjonalnych w danym
wskazaniu?

TAK

Rozdziaty 2.5.
i2.8.

5.1.5.
W.AOTM

Czy skonstruowano alternatywne warianty
do oceny liczebnosci populacji?

TAK

Rozdziat 2.5.2.

5.1.6.
W.AOTM

Czy opisano i uzasadniono zatozenia
dotyczace ,scenariusza istniejgcego”
oraz "scenariusza nowego"?

TAK

Rozdziat 2.4.

5.1.7.
W.AOTM

Czy zostato przeanalizowane stwierdzenie,
ze skalkulowane wydatki bedg zauwazalne
w rzeczywistej praktyce?

TAK

Rozdziat 3.2.

5.1.7.
W.AOTM

Czy przedstawiono wyniki oceny zuzycia
poszczegolnych $wiadczen medycznych
uwzglednionych w analizie?

TAK

Rozdziat 3. i 4.

5.1.7.
W.AOTM

Czy nie uwzgledniono dyskontowania wraz
z komentarzem uzasadniajgcym to
podejscie?

TAK

Rozdziat 2.7.

5.1.7.
W.AOTM

Czy w ocenie kosztéw catkowitych
uwzgledniono: wydatki zwigzane z oceniang
technologig, koszt dodatkowych naktadow
w systemie ochrony zdrowia zwigzanych

z wdrozeniem ocenianej technologii,
zmniejszenie naktadéw zwigzanych ze
zmniejszonym stosowaniem
dotychczasowych technologii w przypadku
przejscia na oceniang technologie,
zmniejszenie kosztow zwigzanych

z oszczednoSciami w zakresie innych
$wiadczen (np. redukcjg hospitalizacji)?

TAK

Rozdziaty 2.6.,
2.7.

- W.AOTM

Czy przedstawiono komentarz zwigzany

z opisem warunkow wprowadzenia
whnioskowanej technologii i zwigzanych z tym
kosztow (potrzeba przeszkolenia personelu,
opracowania nowych wytycznych klinicznych
badz zmiany zasad diagnostyki)?

TAK

Rozdziat 6.
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Odpowiedz  Odwotanie®

Czy przedstawiono wptyw rozwazanej decyzji
na organizacje udzielania $wiadczen
zdrowotnych (wydatki publiczne w sektorach
innych niz ochrona zdrowia)?

- W.AOTM TAK Rozdziat 6. -

Czy przeanalizowano aspekty etyczne i spoteczne rozwazanej decyzji, w zakresie:

e  kosztoéw lub wynikéw zdrowotnych
dotyczacych osoéb innych niz w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku
(wptywy zewnetrzne)?

5.2. W.AOTM TAK Rozdziat 7. -

e faworyzowania niektdrych grup
5.2. W.AOTM pacjentek na skutek zatozen TAK Rozdziat 7. -
przyjetych w analizie ekonomicznej?

e  rownego dostepu do wnioskowanej
5.2. W.AOTM technologii przy jednakowych TAK Rozdziat 7. -
potrzebach?

e  zakresu korzysci w odniesieniu do
wielkosci populacji (duza korzysc dla
waskiej grupy osob; korzys¢ mata,
ale powszechna)?

5.2. W.AOTM TAK Rozdziat 7. -

e niezaspokojonych dotychczas potrzeby

5.2. W.AOTM : ;
grup spotecznie uposledzonych?

TAK Rozdziat 7. -

e odpowiedzi dla 0sdb o najwiekszych
potrzebach zdrowotnych, dla ktdrych
nie ma obecnie dostepnej zadnej
metody leczenia?

5.2. W.AOTM TAK Rozdziat 7. -

e  generowania probleméw spotecznych
(tj. poziomu satysfakcji pacjentek
z otrzymywanej opieki medycznej,
akceptacji postepowania przez
poszczegodlnych chorych,
stygmatyzadji, leku, dylematéw
moralnych, probleméw dotyczacych
ptci, problemdw rodzinnych)

5.2. W.AOTM TAK Rozdziat 7. -

e braku sprzecznosci rozwazanej decyzji
5.2. W.AOTM z aktualnie obowigzujgcymi TAK Rozdziat 7. -
regulacjami prawnymi?

e  koniecznosci dokonania zmian
5.2. W.AOTM w prawie/przepisach w wyniku TAK Rozdziat 7. -
podjecia rozwazanej decyzji?

e  oddziatywania rozwazanej decyzji na

5.2. W.AOTM prawa pacjenta lub prawa cztowieka?

TAK Rozdziat 7. -

e  szczegdlnego podejscia do pacjenta,
tj. koniecznosci szczegolnego
informowania pacjenta/opiekuna,
potrzeby zapewnienia pacjentowi
prawa do poszanowania godnosci

5.2. W.AOTM i intymnosci oraz tajemnicy informacji TAK Rozdziat 6. i 7. -

z nim zwigzanych oraz potrzeby

uwzgledniania indywidualnych

preferencji, po przedstawieniu
choremu/opiekunowi informacji

w zakresie okreslonym w prawie?

Czy podsumowanie analizy wptywu na
5.2. W.AOTM| system ochrony zdrowia przeprowadzono Nie dotyczy - -
W oparciu o analize SWOT?

76




Ce
15. Ocena spetnienia wymogow formalnych analizy H

Odpowiedz Odwotanie®

Czy przedstawiono wnioski odnoszace sie do
5.3. W.AOTM| celu analizy i bedace bezposrednio zwigzane TAK Rozdziat 10.

z uzyskanymi wynikami?
5.1.10. Czy przedstawiono dyskusje, w tym . . _
W.AOTM omowienie ograniczen analizy? TAK Rozdziat 8. 1 9.

2 fragment tekstu Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [3] do ktdrego odnoszg sie wskazane pytania; AWA — pytania zaczerpniete
z analiz weryfikacyjnych AOTMIT; W.AOTM — dodatkowe pytania zgodnoéci analizy z Wytycznymi AOTMIT z 2016 roku; ° numer
rozdziatu, tabeli, wykresu i/albo strony umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu(éw) analizy odnoszacego(ych) sie do wskazanego

zagadnienia
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