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Solitombo® (30 tabletek z 6 mg solifenacyny i 0,4 mg tamsulozyny) w leczeniu umiarkowanych i ciezkich objawéw

w fazie napetnienia pecherza i w fazie oprdzniania pecherza, zwigzanych z tagodnym rozrostem gruczotu Cel
krokowego u mezczyzn, ktdérzy niewystarczajgco odpowiadajg na leczenie w monoterapii. Analiza wptywu na H
budzet.

INDEKS AKRONIMOW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU

Akronim / skrot Interpretacja (peitna nazwa) \
AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
BIA ang. Budget Impact Analysis;

Analiza wptywu na budzet

ang. Benign Prostatic Hyperplasia;
BPH
tagodny rozrost gruczotu krokowego

ang. Confidence Interval;

e 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 srodkéw publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia)

e Perspektywa ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy (perspektywa pfatnika za Swiadczenia

medyczne)
PICO ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome;
Populacja, interwencja, poréwnanie, wynik
ang. Sensitivity Analysis;
Analiza wrazliwosci (tu: jedno- i wielokierunkowa analiza wrazliwosci i analiza scenariuszowa)
ang. Upper Prediction Interval;
UPI ; . ) .
Gorna granica przedziatu predykcji
WHO ang World Health Organisation,

Swiatowa Organizacja Zdrowia




Streszczenie \

STRESZCZENIE

CEL ANALIZY

Celem analizy byta ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o finansowaniu ze Srodkéw publicznych produktu
ztozonego Solitombo® (30 tabletek z 6 mg solifenacyny i 0,4 mg tamsulozyny) stosowanego w leczeniu umiarkowanych i ciezkich
objawéw w fazie napetnienia pecherza i w fazie oprézniania pecherza, zwigzanych z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego u

mezczyzn, ktdrzy niewystarczajgco odpowiadajg na leczenie w monoterapii.

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 z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego (ang. Benign Prostatic Hyperplasia, BPH), z
umiarkowanymi lub ciezkimi objawami w fazie napetnienia pecherza i w fazie oprdzniania pecherza, ktérzy niewystarczajgco
odpowiadajg na leczenie w monoterapii (P);

e wnioskowang technologie stanowito stosowanie produktu leczniczego Solitombo® (30 tabletek z 6 mg solifenacyny i 0,4 mg
tamsulozyny) wspéffinansowanego ze $rodkéw publicznych w ramach cze$ci Al. Wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych [37] (,Leki refundowane dostepne w
aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okre$lonym stanem
klinicznym”) (I);

e  wnioskowang technologie poréwnano ze stosowaniem sktadnikdw ocenianego produktu ztozonego podawanych w osobnych
preparatach;

e na podstawie wynikdw Analizy klinicznej [41] w opracowaniu przyjeto takg samg skutecznos¢ kliniczng i bezpieczenstwo
poréwnywanych technologii medycznych — uwzgledniono wytacznie kategorie kosztu réznigcego poréwnywane schematy
leczenia (0);

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 pacjentéw 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
Swiadczen medycznych) i facznych wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego oraz z portfeli $wiadczeniobiorcow ponoszone w
ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku dziatan majacych na celu rozszerzenie dostepu do

whioskowanej technologii (status quo, ,scenariusz istniejacy”; brak wpisania wnioskowanej technologii do czeSci A1 Wykazu) oraz

wysokos¢ tych naktadéw w sytuacji finansowania wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych (,nowy scenariusz”; por.
rozdziat 2.4.).




Solitombo® (30 tabletek z 6 mg solifenacyny i 0,4 mg tamsulozyny) w leczeniu umiarkowanych i ciezkich objawéw

w fazie napetnienia pecherza i w fazie oprdzniania pecherza, zwigzanych z tagodnym rozrostem gruczotu ' Cent

krokowego u mezczyzn, ktérzy niewystarczajaco odpowiadajg na leczenie w monoterapii. Analiza wptywu na . HTi
budzet.

W analizie przyjeto, ze wnioskowana technologia w przypadku jej refundacji zastgpi czes$¢ aktualnego rynku sprzedazy preparatow

solifenacyny i tamsulozyny stosowanych jednoczes$nie u pacjenta z analizowanej populagji.
pacientow z Holandi w latach 2013 - 2014 (52). [

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy warianty oceny liczebnosci populacji docelowej: wariant najbardziej

prawdopodobny, wariant minimalny i wariant maksymailny.
Przy ocenie skrajnych wariantdw uwzgledniono zakres niepewnosci parametréw wptywajacych na liczebno$¢ populacji docelowej

zaréwno w ramach scenariusza istniejacego jak i scenariusza nowego.

Dawke wnioskowanej technologii okreslono na poziomie zalecanej dawki dobowej (1 tabl./d, tj. 6 mg/d solifenacyny + 0,4 mg/d
tamsulozyny) [57], ktéra odpowiada réwniez dawce dobowej produktu ztozonego zdefiniowanej przez WHO (DDD) [33].
Uwzglednione dawkowanie odpowiadato dawkowaniu z badan klinicznych zidentyfikowanych na etapie Analizy klinicznej [41].

W Polsce solifenacyna dostepna jest pod postacig tabletek 5 mg i 10 mg; tamsulozyna — tabletek 0,4 mg [37]. W analizie
podstawowej uwzgledniono dawkowanie komparatora na poziomie DDD (5 mg/d solifenacyny oraz 0,4 mg/d tamsulozyny) [33],
ktore z wysokim prawdopodobienstwem odpowiada dawkowaniu politerapii, ktdre bedzie stosowane w przypadku jej refundacji.
W analizie wrazliwosci rozpatrywano dawkowanie komparatora na poziomie 10 mg/d solifenacyny (1 tabl. 10 mg/d) lub 6 mg/d
(1 tabl. 10 mg/d u 20% pacjentéw oraz 1 tabl. 5 mg/d u 80%).




Streszczenie

Sktadniki ocenianego produktu ztozonego przypisane sa do kategorii odptatnosci ryczattowej (tamsulozyna, grupa 76.0) lub 30%

odptatnosci (solifenacyna, grupa 75.2) [37]. Zgodnie z art. 14 ustawy o refundacji [30] zatozono, ze wnioskowana technologia
bedzie wydawana po uiszczeniu 30% odpfatnosci przez pacjentdow z analizowanej populacji (miesieczny koszt dla pacjenta przy
30% wspotptaceniu jest nizszy od 5% minimalnego wynagrodzenia za prace w 2023 roku [58]). Odptatnos¢ ryczattowa testowano
w ramach analizy wrazliwosci.

W opracowaniu uwzgledniono wpisanie wnioskowanej technologii do czesci D Wykazu (tzw. lista ,S”), umozliwiajgcego bezptatne
jej wydawanie $wiadczeniobiorcom w wieku 75 lat i starszym. Przyjeto, ze podobnie jak refundowane sktadniki ocenianego
produktu ztozonego [37], wnioskowana technologia bedzie bezptatna dla pacjentdéw z analizowanej populacji w wieku 75 lat i
starszym.

Odsetek pacjentow w wieku 75 lat lub starszych, ktdrzy bedg mogli stosowac wnioskowang technologie w przypadku jej refundacji
okreslono na podstawie danych refundacyjnych tamsulozyny z 2020 roku [49] (30%), ktore bylty zgodne z danymi NFZ
dotyczacymi pacjentdw z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego (30,6% - 31,4% w latach 2018-2021) [48].

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikow 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 parametrdw wejsciowych modelu decyzyjnego szczegdtowo opisanego na etapie Analizy
ekonomicznej [93].

Opierajac sie na wynikach Analizy klinicznej [41], w opracowaniu przyjeto taki sam profil bezpieczenstwa i skuteczno$¢

poréwnywanych technologii medycznych.
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w fazie napetnienia pecherza i w fazie oprdzniania pecherza, zwigzanych z tagodnym rozrostem gruczotu {"/Cent
krokowego u mezczyzn, ktdérzy niewystarczajgco odpowiadajg na leczenie w monoterapii. Analiza wptywu na H

budzet.

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].

Catkowita liczebno$¢ populacji pacjentdw stosujgcych wnioskowang technologie w przypadku jej refundacji (nowy scenariusz)

zostata okre$lona na poziomie:

Powyzsze wynika z objecia refundacjg istniejacego rynku sprzedazy petnoptatnego leku Solitombo® _
ale réwniez od nizszego kosztu terapii wnioskowang technologiag

w przypadku jej refundacji wzgledem kosztu terapii sktadnikami ocenianego produktu ztozonego stosowanych w osobnych

preparatach [93].

Wyniki analizy wptywu na budzet $wiadcza, Ze finansowanie wnioskowanej technologii ze srodkdw publicznych bedzie zwigzane
z inkrementalng zmiang catkowitych wydatkdw ptatnika publicznego i fgcznych wydatkow platnika publicznego i

$wiadczeniobiorcéw wynoszaca:

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 zakresie: od _

Najwyzsze dodatkowe naktady finansowe ptatnika publicznego zwigzane z refundacjg wnioskowanej technologii zaobserwowano
w przypadku zmiany parametrow dotyczacych liczebnosci populacji docelowej, charakterystyki populacji docelowej (odsetka

pacjentéw w wieku 75+ lat) oraz estymatora kosztu komparatora (minimalny lub maksymalny koszt).




Streszczenie

W ramach niniejszego opracowania wykazano, ze refundacji produktu leczniczego Solitombo® (w ramach czesci

A1 Wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych) bec I

Uznano, ze refundacja wnioskowanej technologii, tak wazna z punktu widzenia klinicznego, etycznego i
spolecznego, zapewni latwiejszy dostep do produktu ztozonego i zmniejszy obcigzenie finansowe pacjentow
wymagajacych tacznego podawania solifenacyny i tamsulozyny. Pozytywna decyzja refundacyjna dla produktu
leczniczego Solitombo® moze przelozy¢ sie na poprawe wynikéw zdrowotnych pacjentow w diugoterminowym
horyzoncie czasowym (m.in. poprawa adherencji do zalecanego schematu dawkowania oraz wytrwatosci
odnosnie stosowanego leczenia wérdd pacjentow stosujacych produkty ztozone wzgledem pacjentéw stosujacych
sktadniki produktu ziozonego w osobnych preparatach [61], [62], [71], [72]).
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w fazie napetnienia pecherza i w fazie oprdzniania pecherza, zwigzanych z tagodnym rozrostem gruczotu ‘;/Cen
krokowego u mezczyzn, ktorzy niewystarczajgco odpowiadajg na leczenie w monoterapii. Analiza wptywu na ‘\\H

budzet.

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 ztozonego Solitombo® (30 tabletek z 6 mg solifenacyny i 0,4 mg
tamsulozyny) stosowanego w leczeniu umiarkowanych i ciezkich objawow w fazie napetnienia pecherza
i w fazie oprdzniania pecherza, zwigzanych z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego u mezczyzn,

ktorzy niewystarczajgco odpowiadajg na leczenie w monoterapii.

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, porownanie, 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 z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego (ang. Benign Prostatic
Hyperplasia, BPH), z umiarkowanymi lub ciezkimi objawami w fazie napetnienia pecherza i w fazie
oprozniania pecherza, ktdrzy niewystarczajgco odpowiadaja na leczenie w monoterapii (P),

e wnioskowang technologie stanowito stosowanie produktu leczniczego Solitombo® (30 tabletek z
6 mg solifenacyny i 0,4 mg tamsulozyny) wspotfinansowanego ze $rodkéw publicznych w ramach
czesci Al. Wykazu refundowanych lekdw, S$rodkéw 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”) (1),

e wnioskowang technologie poréwnano ze stosowaniem sktadnikow ocenianego produktu ztozonego
podawanych w osobnych preparatach;

e na podstawie wynikow Analizy klinicznej [41] w opracowaniu przyjeto takg samg skuteczno$é
kliniczng i bezpieczenstwo poréwnywanych technologii medycznych — uwzgledniono wylacznie
kategorie kosztu réznigcego poréwnywane schematy leczenia (O);

o 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 pacjentdéw z analizowanej populacji oraz
prognozowanych wydatkow pfatnika publicznego na 3 lata, zgodnie z zapisami Rozporzadzenia

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

10




2. Metody przeprowadzenia analizy wptywu na budzet \

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

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

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 zasobow medycznych zaréwno w ramach

scenariusza istniejgcego jak i scenariusza nowego.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikdéw przegladu systematycznego
medycznych baz danych przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z 0.0. [41].

Przy ocenie wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego i portfeli $wiadczeniobiorcow, w ramach niniejszej
analizy wplywu na budzet wykorzystano wartos$ci parametréow i zatozenia modelu decyzyjnego,

szczegOtowo opisanego na etapie Analizy ekonomicznej [93].

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

Przeprowadzona analiza wptywu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczacej finansowania
wnioskowanej technologii ze $rodkow 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 Adamed Pharma S.A. wnioskuje o objecie refundacjg produktu leczniczego Solitombo®
(0,6 mg Solifenacini succinas + 0,4 mg Tamsulosini hydrochloridum, 30 tabletek o zmodyfikowanym
uwalnianiu) w ramach czesci A1 Wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (,Leki refundowane dostepne w aptece na

recepte w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okre$lonym
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Solitombo® (30 tabletek z 6 mg solifenacyny i 0,4 mg tamsulozyny) w leczeniu umiarkowanych i ciezkich objawéw

w fazie napetnienia pecherza i w fazie oprdzniania pecherza, zwigzanych z tagodnym rozrostem gruczotu (/ Cent
H

krokowego u mezczyzn, ktdérzy niewystarczajgco odpowiadajg na leczenie w monoterapii. Analiza wptywu na \\
budzet.

stanem klinicznym”) w leczeniu umiarkowanych i ciezkich objawdéw w fazie napetnienia pecherza i w
fazie oprdzniania pecherza, zwigzanych z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego u mezczyzn, ktdérzy

niewystarczajgco odpowiadajg na leczenie w monoterapii [37], [40].

Whioskowana technologia nie jest obecnie finansowana we wnioskowanym wskazaniu ze $rodkdéw

publicznych w Polsce [37].

W chwili obecnej w czesci A1 Wykazu refundowanych lekow, Srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych znajduje sie 3 874 produkty, w tym 544
produktéw ztozone z dwdch lub wiecej substancji czynnych [37].

164 produkty ztozone (30%) objete sa refundacjg w 17 osobnych grupach limitowych (tabela ponizej).

Tabela 1. Produkty ztozone refundowane w osobnych grupach limitowych [37].

Grupa \ Produkty lecznicze \ Substancje czynne

89.2, Penicyliny doustne z
inhibitorami betalaktamaz -
plynne postacie farmaceutyczne

Amoksiklav, Amoksiklav ES, Amoksiklav
QUICKTAB 1000 mg, Amoksiklav
QUICKTAB 625 mg, Auglavin PPH,
Auglavin PPH Extra, Augmentin ES,
Hiconcil combi, Taromentin

Amoxicillinum + Acidum clavulanicum

89.1, Penicyliny doustne z
inhibitorami betalaktamaz - state
postacie farmaceutyczne

Amoksiklav, Amylan, Auglavin PPH,
Augmentin, Co-amoxiclav Bluefish,
Hiconcil combi, Penlac, Polamoklav,
Ramoclav, Taromentin, Amoxicillin +
Clavulanic Acid Aurovitas

Amoxicillinum + Acidum clavulanicum,
Amoxicillinum trihydricum + Kalii
clavulonas

199.2, Wziewne leki beta-2-
adrenergiczne o diugim dziataniu -
produkty ztozone z
kortykosteroidami w srednich
dawkach

Formodual, Fostex, Airbufo Forspiro,
Bufomix Easyhaler, DuoResp Spiromax,
Symbicort, Symbicort Turbuhaler,
AirFluSal Forspiro, Asaris, Aurodisc,
Comboterol, Duexon, Duexon Pro,
Fluticomb, Salflumix Easyhaler, Salmex,
Seretide 125, Seretide Dysk 250,
Symflusal, Atectura Breezhaler

Beclometasoni dijpropionas +
Formoteroli fumaras, Beclometasoni
dipropionas + Formoterolj fumaras
dihydricus, Budesonidum + Formoteroli
fumaras dihydricus, Fluticasoni
propionas + Salmeterolum, Indakaterol
+ Mometazonu furoinian

199.4, Wziewne leki beta-2-
adrenergiczne o diugim dziataniu -
produkty ztozone z
kortykosteroidami i lekami
antycholinergicznymi

Trimbow, Trelegy Ellipta, Enerzair
Breezhaler

Beclometasoni dipropionas +
Formoteroli fumaras + Glycopyrronium,
Fluticasoni furoas + Umeclidinium +
Vilanterolum, Indakaterol +
Glikopironium bromek + Mometazonu
furoinian

199.3, Wziewne leki beta-2-
adrenergiczne o diugim dziataniu -
produkty ztozone z
kortykosteroidami w wysokich
dawkach

Formodual, Fostex, Airbufo Forspiro,
Bufomix Easyhaler, DuoResp Spiromax,
Symbicort Turbuhaler, AirFluSal
Forspiro, Asaris, Aurodisc, Comboterol,
Duexon, Duexon Pro, Fluticomb,
Salflumix Easyhaler, Salmex, Seretide
250, Seretide Dysk 500, Symflusal,
Atectura Breezhaler

Beclometasoni dijpropionas +
Formoteroli fumaras dihydricus,
Beclometasoni dipropionas anhydricus
+ Formoteroli fumaras dihydricus,
Budesonidum + Formoteroli fumaras
dihydricus, Fluticasoni propionas +
Salmeterolum, Indakaterol +
Mometazonu furoinian

248.0, Kortykosteroidy do
stosowania na skore - preparaty
ztozone

Salbetan, Belosalic

Betamethasoni djpropionas + Acidum
salicylicum, Betamethasonum +
Acidum salicylicum

81.1, Kortykosteroidy do
stosowania ogolnego -

Diprophos

Betamethasoni djpropionas +
Betamethasoni natrii phosphas
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2.1. Oceniana technologia i sposob jej refundacji

Grupa \ Produkty lecznicze \ Substancje czynne

glikokortykoidy do podawania
pozajelitowego

199.1, Wziewne leki beta-2-

A . h . Symbicort Turbuhaler, Asaris, Aurodisc, Budesonidum + Formoteroli fumaras
iliziz el o dlug.lm el Duexon, Duexon Pro, Fluticomb, dihydricus, Fluticasoni propionas +
produkty ztozone z - ;
: - - Salmex, Seretide 50, Seretide Dysk Salmeterolum, Indakaterol +
kortykosteroidami w niskich .
100, Atectura Breezhaler Mometazonu furoinian
dawkach

18.3, Witamina D i jej analogi -

kalcypotriol w potaczeniach z Betacal, Daivobet, Duosone, Enstilar, L
kortykosteroidami do stosowania Psotriol Calcipotriolum + Betamethasonum

na skore

201.3, Wziewne leki
antycholinergiczne o dlugim
dzialaniu - produkty zlozone z

Indacaterolum + Glycopyrronii

Ultibro Breezhaler, Spiolto Respimat, bromidum, Olodaterolum + Tiotropium,

lekami beta-2-adrenergicznymi o Anoro Ellipta Umeclidinii bromidum + Vilanterolum
diugim dziataniu
74.0, Leki urologiczne zmieniajace . . )
pH moczu - cytryniany do Citrolyt Kalii citras + /L\{/‘;Zgufn/tras + Acidum
sporzadzania roztworu doustnego

168.0, Leki stosowane w chorobie
Parkinsona - leki doustne
zawierajace lewodope z
inhibitorem dekarboksylazy

Madopar, Madopar 125 mg, Madopar
250 mg, Madopar 62, Madopar HBS,
Nakom, Nakom Mite

Levodopum + Benserazidum,
Levodopum + Carbidopum

49.0, Mikonazol w skojarzeniu z

mazipredonem - do stosowania na Mycosolon Mazijpredonum + Miconazoli nitras
skore
150.4, Opioidowe leki . . i

przeciwbodlowe — oksykodon w Oxyduo, Oxylaxon, Targin Oxycodoni //77y ‘zgi_%(g;ﬁ/% + Naloxoni
potaczeniach 4

111.2, Leki przeciwpratkowe -

produkty ztozone - izoniazyd z Rifamazid Rifampicinum + Isoniazidum
ryfampicyng

100.2, Sulfametoksazol w
potaczeniu z trimetoprymem do

stosowania doustnego - postacie Bactrim, Biseptol Sulfamethoxazolum + Trimethoprimum
plynne
100.1, Sulfametoksazol w
potaczeniu z trimetoprymem do . . .
stosowania doustnego - postacie Biseptol Sulfamethoxazolum + Trimethoprimum

state

Zdecydowana wiekszo$¢ produktdw ztozonych zostata objeta refundacjg w sposob inny niz wynikajacy
z art. 5. Ustawy o refundacji lekow, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobdw medycznych [30], czyli zapisu, na podstawie ktérego produkty ztozone mozna traktowac
jako kolejny odpowiednik jednego ze swoich skfadnikow.

Dostowna interpretacja art. 5 ustawy [30] wskazuje, ze w przypadku ceny, wyboru grupy limitowej,
wysokosci limitu finansowania (tj. obliczen, o ktdérych mowa w art. 4, 6, 7, 9 i art. 13—15 Ustawy [30])
produktu ztozonego ,przyjmuje sie cene DDD lub liczbe DDD substancji czynnej zawartej w tym leku o
najwyzszym koszcie DDD”.
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Solitombo® (30 tabletek z 6 mg solifenacyny i 0,4 mg tamsulozyny) w leczeniu umiarkowanych i ciezkich objawéw

y

w fazie napetnienia pecherza i w fazie oprdzniania pecherza, zwigzanych z tagodnym rozrostem gruczotu ‘f Cenl
krokowego u mezczyzn, ktdérzy niewystarczajgco odpowiadajg na leczenie w monoterapii. Analiza wptywu na :
budzet.

Na uwage zastuguje fakt, iz ceny i koszty DDD poszczegolnych skfadnikdw ocenianego produktu

ztozonego sg zblizone i mogg wskazywac inny drozszy sktadnik w zaleznosci od przyjetej perspektywy
ekonomicznej czy wybranego estymatora ceny lub kosztu DDD.
Zestawienie informacji na temat cen i kosztu DDD sktadnikow ocenianego produktu ztozonego

przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 2. Koszt DDD skiadnikow ocenianej technologii medycznej [37].

\ Tamsulozyna Solifenacyna \

Minimalna 0,36 PLN 0,33 PLN

U’z'?::t‘gaz:‘i"gggyt“ Maksymalna 0,64 PLN 0,54 PLN
Srednia* 0,60 PLN 0,47 PLN

. Minimalna 0,36 PLN 0,29 PLN
K°sz;u}’:i)c2'z;ﬂ'ft"'k Maksymalna 0,51 PLN 0,40 PLN
Srednia* 0,51 PLN 0,39 PLN

Minimalna 0,11 PLN 0,13 PLN

éwia'f;’c"‘z?n? o';'iz?éa** Maksymalna 0,30 PLN 0,31 PLN
Srednia* 0,25 PLN 0,21 PLN

. Minimalna 0,40 PLN 0,33 PLN

K”;E;Ii'zz')g platnik Maksymalna 0,60 PLN 0,49 PLN
Srednia* 0,58 PLN 0,46 PLN

Minimalna 0,08 PLN 0,09 PLN

éwiaz'c’zs;tﬁtl'))igrz; v Maksymalna 0,21 PLN 0,22 PLN
Srednia* 0,18 PLN 0,15 PLN

Minimalna 0,47 PLN 0,42 PLN

perssgmabxsbééma Maksymalna 0,81 PLN 0,71 PLN
Srednia* 0,76 PLN 0,61 PLN

* $rednia wazona liczbg DDD zrefundowanych w 2022 roku [43];

** bez uwzglednienia bezptatnego wydawania lekéw $wiadczeniobiorcom w wieku 75 lat i starszym;

*** 7 uwzglednieniem bezptatnego wydawania lekdw $wiadczeniobiorcom w wieku 75 lat i starszym (30% populacji, por. rozdziat
2.5.1)

Na uwage zastuguje rowniez fakt, ze art. 5 ustawy [30] nie znosi zapiséw art. 15. Ustawy [30] w zakresie
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2.1. Oceniana technologia i sposob jej refundacji

' Cent

Solifenacyna refundowana jest w grupie limitowej 75.2 wsrdd pacjentdw z zespotem pecherza

nadreaktywnego [37]. Do populacji pacjentow stosujacych refundowang solifenacyne nalezg zaréwno

kobiety jak i mezczyzni; wsrdd mezczyzn solifenacyne stosowa¢ mogg zaréwno pacjenci z tagodnym

przerostem gruczotu krokowego jak i pacjenci z innym rozpoznaniem; pacjenci z tagodnym przerostem

gruczotu krokowego mogg stosowac solifenacyne w monoterapii lub w kombinacji z innymi lekami w

zaleznosci od objawow choroby.
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Solitombo® (30 tabletek z 6 mg solifenacyny i 0,4 mg tamsulozyny) w leczeniu umiarkowanych i ciezkich objawéw
w fazie napetnienia pecherza i w fazie oprdzniania pecherza, zwigzanych z tagodnym rozrostem gruczotu
krokowego u mezczyzn, ktdrzy niewystarczajgco odpowiadajg na leczenie w monoterapii. Analiza wptywu na
budzet.

Tamsulozyna refundowana jest w grupie limitowej 76.0 wsrdd pacjentdw z przerostem gruczotu
krokowego [37]. Do populacji pacjentdow stosujgcych refundowang tamsulozyne nalezg nie tylko
pacjenci z analizowanej populacji, ale rowniez pacjenci stosujgcy tamsulozyne w monoterapii lub w

kombinacji z lekami innymi niz solifenacyna.

Przedstawione aspekty oznaczajg, ze docelowa populacja pacjentdéw dla wnioskowanej technologii nie
pokrywa sie ani z populacjg pacjentdw stosujacych refundowang solifenacyne (tj. pacjentdw mogacych
stosowac leki z grupy 75.2) ani pacjentdow stosujgcych refundowang tamsulozyne (tj. pacjentow
mogacych stosowac leki z grupy 76.0). Docelowa populacja pacjentéw dla wnioskowanej technologii

odzwierciedla cze$¢ wspolng populacji pacjentéw stosujgcych leki z grup 75.2 i 76.0 (rysunek ponizej).

Tamsulozyna

refundowana Pozostate leki
(BPH) zgrupy 76.0

Pozostate leki Solifenacyna

zgrupy 75.2 refundowana

Solitombo (BPH)

Rysunek 1. Populacja docelowa dla wnioskowanej technologii wzgledem populacji pacjentow stosujacych jej
sktadniki. Rysunek pogladowy - wielko$¢ struktur nie odzwierciedla liczebnosci poszczegélnych populacji
pacjentow.

Przedstawione réznice we wskazaniach oraz w charakterze populacji docelowej dla wnioskowanej
technologii, lekdw z grupy 75.2 oraz lekdw z grupy 76.0 dostarczajg probleméw prawnych, etycznych i
spotecznych w przypadku wpisania wnioskowanej technologii do grupy jednego ze swoich sktadnikow
wobec ktorego wykazana ma by¢ niewystarczajgca odpowiedZ na leczenie przed zastosowaniem
whnioskowanej technologii. Limitowanie refundacji ocenianego produktu ztozonego przez cene jednego
ze swoich sktadnikéw moze powodowal problemy etyczne i spoteczne, gdyz moze spowodowac
_ doptaty pacjenta wymagajgcego leczenia solifenacyng z tamsulozyng. Ptatnik publiczny w
takiej sytuacji refundowatby w czesci tylko koszt jednego ze sktadnikéw uwzglednionych w ocenianym
produkcie ztozonym. Tym samym doptata pacjenta za politerapie solifenacyng i tamsulozyng (tj.

sktadniki ocenianego produktu ztozonego stosowane w osobnych preparatach) bytaby nizsza od dopfaty
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2.1. Oceniana technologia i sposob jej refundacji ‘

pacjenta za oceniany produkt ztozony. W przypadku takiego podejscia, ptatnik publiczny promowatby
(poprzez nizszg sumaryczng doptate Swiadczeniodawcy) stosowanie politerapii w miejsce produktu
ztozonego. Na etapie Analizy klinicznej [41] wykazano, ze stosowanie produktu ziozonego ma
niewatpliwe zalety, ktdére mogg przetozy¢ sie na poprawe wynikdw zdrowotnych pacjentow w
dtugoterminowym horyzoncie czasowym (m.in. poprawa adherencji do zalecanego schematu
dawkowania oraz wytrwatosci na leczeniu wsrdod pacjentdw stosujgcych produkty ztozone wzgledem
pacjentdw stosujgcych sktadniki produktu ztozonego w osobnych preparatach [61], [62], [71], [72]).

Co wiecej, limitowanie wnioskowanej technologii przez jeden ze swoich skladnikéw oznaczatoby, ze
pacjent nieodpowiadajgcy na monoterapie danym sktadnikiem musiatby przej$¢ na drozszy dla niego

preparat ztozony objety tym samym limitem finansowania.

Na etapie Analizy klinicznej [41] zidentyfikowano randomizowane badanie kliniczne o akronimie
NEPTUNE (NCT01018511) [67], ktore wykazato przewage wnioskowanej technologii nad stosowaniem
tamsulozyny w monoterapii oraz randomizowane badanie kliniczne o akronimie SATURN (NCT00510406)
[68], ktore wykazato przewage politerapii solifenacyny z tamsulozyng (tj. sktadnikéw ocenianej
technologii podawanych w osobnych produktach) nad stosowaniem tamsulozyny w monoterapii i
solifenacyny w monoterapii. Mozna przypuszczac, ze stosowanie produktu ztozonego jest co najmniej
tak samo skuteczne jak stosowanie jego sktadnikdw w osobnych preparatach [41].

Obecno$¢ ww. badan oraz odmienny mechanizm dziatania poszczegdinych sktadnikéw wnioskowanej
technologii (skfadniki produktu ztozonego dotyczg odmiennych objawdw) sprawiajg, ze refundacja
produktu ztozonego w grupie limitowej jednego ze swoich skfadnikéw spowoduje, ze aspekt przewagi
klinicznej (wyzszej skutecznosci) oraz leczenia objawdw adresowanych przez drugi sktadnik bedg

pomijane.

Sktadniki ocenianego produktu ztozonego przypisane sg do kategorii odpfatnosci ryczattowej
(tamsulozyna, grupa 76.0) lub 30% odptatnosci (solifenacyna, grupa 75.2) [37]. Zgodnie z art. 14
ustawy o refundacji [30] zatozono, ze wnioskowana technologia bedzie wydawana po uiszczeniu 30%
odptatnosci przez pacjentdw z analizowanej populacji (miesieczny koszt dla pacjenta przy 30%
wspotptaceniu jest nizszy od 5% minimalnego wynagrodzenia za prace w 2023 roku [58], niezaleznie

od uwzglednionej grupy limitowej — por. tabela ponizej).




Solitombo® (30 tabletek z 6 mg solifenacyny i 0,4 mg tamsulozyny) w leczeniu umiarkowanych i ciezkich objawéw
w fazie napetnienia pecherza i w fazie oprdzniania pecherza, zwigzanych z tagodnym rozrostem gruczotu
krokowego u mezczyzn, ktdérzy niewystarczajgco odpowiadajg na leczenie w monoterapii. Analiza wptywu na
budzet.

Tabela 3. Ocena kategorii odptatnosci swiadczeniobiorcy wnioskowanej technologii stosowanej w leczeniu
pacjentow z analizowanej populacji. Szczegoty w arkuszu ,Dane” modelu.

Parametr Wartos¢
Minimalne wynagrodzenie za prace w 2023 roku [58] 3490,00 PLN

5% minimalnego wynagrodzenia 174,50 PLN

Odptatnosc¢ ryczattowa testowano w ramach analizy wrazliwosci.

W opracowaniu uwzgledniono wpisanie wnioskowanej technologii do czesci D Wykazu (tzw. lista ,S"),
umozliwiajgcego bezptatne jej wydawanie $wiadczeniobiorcom w wieku 75 lat i starszym. Przyjeto, ze
podobnie jak refundowane sktadniki ocenianego produktu ztozonego [37], wnioskowana technologia

bedzie bezptatna dla pacjentdw z analizowanej populacji w wieku 75 lat i starszych.

Kalkulacja cen i limitu finansowania wnioskowanej technologii w obrebie rozpatrywanych grup

limitowych zostata przedstawiona ponizej.
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2.1. Oceniana technologia i sposob jej refundacji

Podstawowe informacje na temat wnioskowanej technologii i proponowanego sposobu jej finansowania

ze $rodkow publicznych przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 5. Oceniana technologia i sugerowany sposob jej finansowania.

Aspekt Wartos¢ \
Whioskowana technologia
Nazwa handlowa Solitombo®
Substancja czynna 0,6 mg Solifenacini succinas + 0,4 mg Tamsulosini hydrochloridum

Kod ATC GO4CAS53 [33]

Postac¢ farmaceutyczna tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

Zawartos¢ opakowania 30 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu
Kod GTIN 05900411009164

DDD 1 tabl./d [33]
Kategoria dostepnosci leku Rp
Podmiot odpowiedzialny Adamed Pharma S.A.

Sugerowany sposdb finansowania

Kategoria dostepnosci g Lek, Srodek spozywczy speCJaInegok prze_znaﬁzer)lla zyW|en|owegk<|3_, \_Nyrob medyczny
refundacyjnej ostepny w aptece na recepte we ws azaniu okreslonym stanem klinicznym (art. 6 ust 1
pkt 1 lit. b ustawy [30])

Poziom odptatnosci o
$wiadczeniobiorcy 30% (art. 14 ustawy [30])

2.2. PERSPEKTYWA ANALIZY

Analizowany problem decyzyjny dotyczyt objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny dla produktu
leczniczego Solitombo® 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.).
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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 zostata przeprowadzona
z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkow

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

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 $rodkéw
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 ktorym bedzie mozliwe stosowanie
refundowanego produktu leczniczego Solitombo® w ramach scenariusza nowego (przy zatozeniu
pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia dotyczacej objecia refundacjg wnioskowanej technologii).

Mozna przypuszczaé, ze ze wzgledu na dos$wiadczenie lekarzy ze stosowaniem solifenacyny i
tamsulozyny nalezy oczekiwaC szybkiego ustalenia sie rownowagi na rynku po wprowadzeniu
wnioskowanej technologii do koszyka $wiadczen medycznych wspétfinansowanych ze Srodkow
publicznych. Zgodnie z wnioskiem o objecie refundacjg produktu leczniczego Solitombo® uwzgledniono
2-letni horyzont czasowy analizy.

Zasadno$¢ przyjecia okresu 2-letniego potwierdzajg informacje w art. 11. ust. 3 pkt. 3 Ustawy o
refundacji [30] $wiadczace, iz pozytywne rozpatrzenie wniosku o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny dla produktu Solitombo®, stosowanego w analizowanym wskazaniu, bedzie

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

Na podstawie przedstawionych powyzej aspektow, w ramach analizy wptywu na budzet refundacii
produktu leczniczego Solitombo® w analizowanych wskazaniach przeprowadzono symulacje wysokosci
naktadéw 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
2 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.
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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 tgcznych kosztéw ptatnika publicznego 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 naktadéw w sytuacji finansowania wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych (,nowy

scenariusz”; por. rozdziat 2.4.).

W analizie przyjeto, ze wnioskowana technologia w przypadku jej refundacji zastgpi caty rynek sprzedazy
nierefundowanych lekow Solitombo® stosowanych w analizowanym wskazaniu (na poziomie sprzedazy
zatozonej w ramach w scenariusza istniejgcego; por. rozdziat 2.5.2.1.3.) oraz cze$¢ aktualnego rynku
sprzedazy refundowanych preparatow solifenacyny i tamsulozyny stosowanych tgcznie u pacjenta z
analizowanej populacji.

Prognozowane docelowe wykorzystanie wnioskowanej technologii w przypadku jej refundacji zostato

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

Dawke wnioskowanej technologii okre$lono na poziomie zalecanej dawki dobowej (1 tabl./d, tj. 6 mg/d
solifenacyny + 0,4 mg/d tamsulozyny) [57], ktéra odpowiada réwniez dawce dobowej produktu
ztozonego zdefiniowanej przez WHO (DDD) [33]. Uwzglednione w ramach analizy dawkowanie
odpowiadato dawkowaniu raportowanemu w badaniach klinicznych zidentyfikowanych na etapie Analizy
klinicznej [41].

W Polsce solifenacyna jest dostepna pod postacia tabletek 5 mg i 10 mg; tamsulozyna — tabletek 0,4 mg
[37]. W analizie podstawowej uwzgledniono dawkowanie komparatora na poziomie DDD (5 mg/d
solifenacyny oraz 0,4 mg/d tamsulozyny) [33], ktére z wysokim prawdopodobienstwem odpowiada
dawkowaniu politerapii, ktore bedzie przejmowane przez wnioskowang technologie w przypadku jej
refundacji. W analizie wrazliwosci rozpatrywano dawkowanie komparatora na poziomie 10 mg/d
solifenacyny (1 tabl. 10 mg/d) lub 6 mg/d (1 tabl. 10 mg/d u 20% pacjentdéw oraz 1 tabl. 5 mg/d u
80%).

W ramach niniejszej analizy uwzgledniono wytgcznie segmenty sprzedazy tych lekéw ktére mogg byc

traktowane jako realne opcjonalne technologie we wnioskowanym wskazaniu dla wnioskowanej
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budzet.

technologii oraz segmenty sprzedazy lekow, na wykorzystanie ktorych pozytywna decyzja refundacyjna

dla leku Solitombo® moze miec istotny wptyw.

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono w ujeciu wszystkich pacjentow z przerostem gruczotu

krokowego stosujgcych solifenacyne z tamsulozyng. Pominieto tym samym segmenty sprzedazy lekéw

w Polsce, na ktdre wplywu nie bedzie miata decyzja dotyczaca objecia refundacja wnioskowanej

technologii (koszt tych segmentdéw taki sam w scenariuszu istniejgcym oraz nowym scenariuszu).

W ramach niniejszej analizy wptywu na system ochrony zdrowia przedstawiono:

liczebno$¢ populacji, o ktdrej mowa w §6 ust. 1 i 2 rozporzadzenia [3] (por. rozdziat 2.5.);
ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
$rodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku, z wyszczegodlnieniem skfadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, zgodnie z §6 ust. 4 rozporzadzenia [3] (prognoza
opisana jako ,scenariusz istniejacy”, status quo);

ilosciowg prognoze rocznych wydatkdow podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdw 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”);

oszacowanie réznicy miedzy ww. prognozami, zgodnie z §6 ust. 6 rozporzadzenia [3],

zgodnie z §6 ust. 7 rozporzadzenia [3], przedstawiono rowniez prognozy i roznice w ich wartosciach
dla dwéch skrajnych scenariuszy wielkosci populacji docelowej (warianty opisane jako minimalny i

maksymalny).

W ramach niniejszej analizy podjeto réwniez prébe oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw

podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkdw publicznych, ponoszonych na leczenie

pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkdw

stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje, zgodnie z §6 ust. 3

rozporzadzenia [3].
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Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikdw przegladu systematycznego
medycznych baz danych [41]. Opierajac sie na wynikach Analizy klinicznej [41], w opracowaniu przyjeto

taki sam profil bezpieczenstwa i skuteczno$¢ porownywanych technologii medycznych.
W ramach niniejszej analizy wptywu na budzet przy ocenie wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego i
$wiadczeniobiorcow wykorzystano zatozenia i wartosci parametrow wejsciowych modelu decyzyjnego

szczeg6towo opisanego na etapie Analizy ekonomicznej [93].

Podsumowanie przedstawionych aspektéw przedstawiono ponize;j.

Tabela 6. Podsumowanie porownywanych scenariuszy

Scenariusz istniejacy Nowy scenariusz
Stosowanie Solitombo® we . . ® -
wnioskowanym wskazaniu Tak (petnoptatny lek dla pacjenta) Lek Solitombo® w czesci A1 Wykazu
Koszt leku okreslono na podstawie
Koszt leku Solitombo® Koszt petnoptatnego I_eku na poziomie mformaCJl_od_ Wnlo_sk’odawcy przy
ceny detalicznej uwzglednieniu zapiséw Ustawy o
refundacji [30]
Solitombo® (niskie wykorzystanie) Wzrost wykorzystania Solitombo® w
. miejsce politerapii: 1 tabl. 5 mg
RNy (e 1 tabl. 5 mg solifenacyny + 1 tabl. 0,4 solifenacyny + 1 tabl. 0,4 mg
mg tamsulozyny (u pozostatych) tamsulozyny
Inne leki stosowane we Brak; brak wptywu rozwazanego problemu decyzyjnego na zakres wykorzystania
whnioskowanym wskazaniu pozostatych opcji leczenia stosowanych u pacjentow z BPH

2.5. CHARAKTERYSTYKA I LICZEBNOSC ANALIZOWANEJ POPULACJI

2.5.1. CHARAKTERYSTYKA ANALIZOWANEJ POPULACII

Zarejestrowane wskazania do stosowania produktu leczniczego Solitombo® obejmujg stosowanie w
leczeniu umiarkowanych i ciezkich objawow w fazie napetnienia pecherza i w fazie oprdzniania pecherza,
zwigzanych z fagodnym rozrostem gruczotu krokowego u mezczyzn, ktérzy niewystarczajgco

odpowiadajg na leczenie w monoterapii [57].

Niniejsza analiza dotyczy pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze by¢ stosowana w ramach

ww. wskazania.
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W opracowaniu nie uwzgledniono szczegotowych informacji na temat charakterystyk pacjentow z
analizowanej populacji — uwzgledniono wytgcznie charakterystyki populacji pacjentéw uwzglednione

przy ocenie kosztu lekéw (odsetek pacjentéw w wieku 75 lat i starszych).

Odsetek pacjentéw w wieku 75 lat lub starszych, ktdrzy bedg mogli stosowac wnioskowang technologie
w przypadku jej refundacji okreslono na podstawie danych refundacyjnych tamsulozyny z 2020 roku
[48] (30%).

W okresie dostepnych danych NFZ, solifenacyna nie byta wpisana do czesci D Wykazu [37], [49]. Z tego
powodu uwzgledniono dane dotyczgce wytgcznie tamsulozyny [48] (szczegdty w arkuszu ,Dane” modelu
dofaczonego do opracowania).

Uwzglednione dane (30% pacjentow w wieku 75+ lat) byly zgodne z danymi NFZ dotyczacymi
wszystkich pacjentow z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego (30,6% - 31,4% w latach 2018-2021)
[48]. Niemniej jednak dane NFZ [48] odpowiadajg znacznie szerszej populacji niz dane dotyczace
tamsulozyny [49].

W ramach analizy wrazliwosci testowano warto$¢ ww. parametru w zakresie od 0% do 100%.

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

umozliwiajgcych przeprowadzenie tego typu analizy.

2.5.2. LICZEBNOSC POPULACII
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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
pokrywa sie z wnioskowanym wskazaniem (por. rozdziat 2.5.1.).
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 informacji przedstawionych przez AOTMIT [48] ustalono, ze w latach 2018 — 2021 zyto
okoto 1,1 min pacjentéw z przerostem gruczotu krokowego (ICD-10: N40) korzystajgcych ze Swiadczen
opieki medycznej w Polsce.

Przeprowadzajac ekstrapolacje danych NFZ [48] wykazano, ze liczebnosc¢ tej populacji nie zmienia sie
istotnie w czasie (brak istotnego trendu czasowego w kolejnych latach, p=0,901).

Tym samym przeprowadzono ekstrapolacje tej wartosci z uwzglednieniem funkgji statej, tj. okreslono
$rednig liczbe pacjentéw w latach 2018 — 2021 i uwzgledniono jg w kolejnych latach.

Ekstrapolacje przedstawiono i opisano w arkuszu ,Dane” modelu dotgczonego do opracowania; wynik

ekstrapolacji przedstawiono ponizej.




Solitombo® (30 tabletek z 6 mg solifenacyny i 0,4 mg tamsulozyny) w leczeniu umiarkowanych i ciezkich objawéw
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budzet.




2.5. Charakterystyka i liczebno$¢ analizowanej populagji

HT.

Zestawienie dostepnych danych dotyczacych liczebnosci populacji docelowej zawarto na rysunku

ponizej.

2.5.2.1.3. LICZEBNOSC POPULACJI, W KTOREJ WNIOSKOWANA TECHNOLOGIA JEST
OBECNIE STOSOWANA (§ 6 UST. 1 PKT. 1 LIT. C ROZPORZADZENIA [3])

Whioskowana technologia nie byta sprzedawana w Polsce do maja 2023 roku (pierwsza sprzedaz wg

PEX nastgpita po 7 maja 2023 roku). W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono aktualng

sprzedaz petnoptatnego leku Solitombo®.




Solitombo® (30 tabletek z 6 mg solifenacyny i 0,4 mg tamsulozyny) w leczeniu umiarkowanych i ciezkich objawéw
w fazie napetienia pecherza i w fazie oprozniania pecherza, zwiazanych z tagodnym rozrostem gruczotu [ Cent
krokowego u mezczyzn, ktdrzy niewystarczajaco odpowiadaja na leczenie w monoterapii. Analiza wptywu na \_HE

budzet.

W analizie wrazliwosci rozpatrywano rowniez docelowe wykorzystanie wnioskowanej technologii bez

refundacji okre$lone na podstawie prognozy logarytmicznej dopasowanej do aktualnych danych
sprzedazowych (por. rysunek ponizej).
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HT

I - orzsani

uwzgledniono w analizie wrazliwosci (scenariusze ,SA 21" — ,SA 23") i obrazuje teoretyczny wariant

zaktadajacy staty wzrost sprzedazy nierefundowanych opakowan leku Solitombo® przez pierwsze 52
tygodnie dostepnosci tego leku na polskim rynku. Niemniej jednak z uwagi na wysokga cene dla pacjenta

i obecno$¢ refundowanej alternatywy tak wysoki wzrost jest mato prawdopodobny.

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 (§ 6 UST. 1 PKT 2 ROZPORZADZENIA [3])

Jak wspomniano w rozdziale 2.4., w analizie zatozono, ze wnioskowana technologia w przypadku jej
refundacji zastapi caly rynek sprzedazy nierefundowanego leku Solitombo® stosowanego w
analizowanym wskazaniu oraz czes¢ rynku sprzedazy refundowanych lekéw solifenacyny i tamsulozyny

stosowanych tgcznie u pacjenta z analizowanej populacji.

Przy ocenie wptywu zmiany statusu refundacji wnioskowanej technologii na jej wykorzystanie kosztem
innych substancji czynnych uwzgledniono: rdznice w Srednim miesiecznym koszcie dla pacjenta oraz

schemat stosowania lekdw.




Solitombo® (30 tabletek z 6 mg solifenacyny i 0,4 mg tamsulozyny) w leczeniu umiarkowanych i ciezkich objawéw

w fazie napetnienia pecherza i w fazie oprdzniania pecherza, zwigzanych z tagodnym rozrostem gruczotu Centi

krokowego u mezczyzn, ktdérzy niewystarczajgco odpowiadajg na leczenie w monoterapii. Analiza wptywu na H
budzet. "
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Holandi w latach 2013 - 2014 (referencja [62] analizy wptywu na budzet). Dane te wskazaty, ze wsréd

1407 pacjentow stosujgcych solifenacyne w politerapii z tamsulozyng, 665 pacjentow (47,3%

~—

korzystato z produktu ztozonego. Struktura wygladata jak w tabeli ponizej.

Tabela 7. Struktura leczenia w Holandii w latach 2013 - 2014 [62]
\ Liczba pacjentéw \
Solifenacyna + tamsulozyna 742
Politerapia Inne kombinacje alfa-blokera i leku
: : 484
osobnymi lekami antymuskarynowego
tacznie 1226
Solifenacyna + tamsulozyna 665
Produkt ziozony Inne kombinacje alfa-blokera i leku 0
antymuskarynowego
tacznie 665
tacznie 1891

Ww. dane wskazujg, ze w docelowe wykorzystanie wnioskowanej technologii okreslone na podstawie
prognozy wnioskodawcy - jest zblizone do odsetka wykorzystania produktu ztozonego
solifenacyny z tamsulozyng w Holandii w latach 2013 — 2014 (47,3%) [62].
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2.5. Charakterystyka i liczebno$¢ analizowanej populagji

_ W ramach analizy wrazliwoéci testowano réwniez skrajne scenariusze

zakfadajace przejecie catych segmentdw sprzedazy komparatora dla wnioskowanej technologii.

Przejecia poszczegdlnych segmentdw sprzedazy scenariusza istniejgcego przedstawiono ponizej.

Na podstawie ww. danych oraz liczebnosci populacji pacjentéw przedstawionej w poprzednim rozdziale

okreslono liczbe pacjentdw stosujgcych wnioskowang technologie w nowym scenariuszu.
Catkowita liczebnos¢ populacji pacjentdw stosujgcych wnioskowang technologie w przypadku jej

refundacji (nowy scenariusz) 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.
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Solitombo® (30 tabletek z 6 mg solifenacyny i 0,4 mg tamsulozyny) w leczeniu umiarkowanych i ciezkich objawéw
w fazie napetnienia pecherza i w fazie oprdzniania pecherza, zwigzanych z tagodnym rozrostem gruczotu
krokowego u mezczyzn, ktdérzy niewystarczajgco odpowiadajg na leczenie w monoterapii. Analiza wptywu na ‘\
budzet.

2.6. ANALIZA WPLYWU NA SKUTKI ZDROWOTNE

Nie przeprowadzono analizy wptywu na skutki zdrowotne.

2.7. KOSZTY UWZGLEDNIONE W OPRACOWANIU

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

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

Dane kosztowe zebrano w maju 2023 roku i sg one aktualne na dzien ztozenia przez Wnioskodawce

whniosku refundacyjnego. Dane kosztowe zaktualizowano w lipcu 2023 roku.

Cene petnoptatnego leku Solitombo okreslono na podstawie informacji z portali Medycyna Praktyczna
[38] i Pharmindex [39] (49,00 PLN za opakowanie, czyli okoto 1,63 PLN za dobowg dawke).

W opracowaniu uwzgledniono analogiczne zatozenia i dane wejsciowe dla kosztow jak w przypadku
Analizy ekonomicznej [93]. 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. parametréw

przedstawiono w tabeli ponizej (szczegdty w [93]).
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2.7. Koszty uwzglednione w opracowaniu ‘

Tabela 10. Wartosci parametréw uwzglednionych w Analizie ekonomicznej [93].

Parametr / zalozenie Wartos¢ parametru Zrodio

Koszt, NFZ Koszt, pacjent
Tamsulosini
hydrochloridum — 1 tabl. 0,5829 PLN 0,1783 PLN
0,4 mg Obwieszczenie

Koszt jednostkowy Solifenacini succinas— 1 Ministra Zdrowia [37] i
(1 tabletka) tabl. 10 mg 0,9120 PLN 0,2909 PLN liczba zrefundowanych
komparatorow Solifenacini succinas — 1 0.4619 PLN 01658 PLN opakowan 2022 roku

tabl. 5 mg [43]

Koszt, wspdlna = koszt, NFZ + koszt, pacjent.

Refundacja solifenacyny u 100% pacjentow z analizowanej populacji

Odsetek chorych w

wieku 75+ lat 30% [48], [49]

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”, uwzgledniajgcy realistyczne wartosci parametréw dotyczacych wielkosci
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.).
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Solitombo® (30 tabletek z 6 mg solifenacyny i 0,4 mg tamsulozyny) w leczeniu umiarkowanych i ciezkich objawéw

w fazie napetnienia pecherza i w fazie oprdzniania pecherza, zwigzanych z tagodnym rozrostem gruczotu {’/Cent
krokowego u mezczyzn, ktdérzy niewystarczajgco odpowiadajg na leczenie w monoterapii. Analiza wptywu na  \ H
budzet. )

Wspolne parametry wszystkich wariantow przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 12. Wykaz wszystkich parametréw analizy wplywu na budzet — parametry wspdlne wariantéw oceny
liczebnosci populacji.

Parametr

Liczba dni terapii na pacjenta 365,25 dni w roku

Bezposrednie dane wejsciowe z zakresu kosztéw i zuzycia zasobdw medycznych zostaty szczegotowo
opisane w Analizie ekonomicznej [93] — wszystkie dane wejSciowe modelu z wylgczeniem wag
uzytecznosci oraz opcjonalnych schematéw dawkowania stanowig réwniez parametry niniejszej analizy

wptywu na budzet. Podsumowanie znajduje sie w tabela 10.

W ramach analizy wrazliwosci rozpatrywano scenariusze opisane w tabeli ponizej.

Tabela 13. Opis scenariuszy analizy wrazliwosci.

Nr Opis scenariusza Wariant liczebnosci \
SA 00 Wariant "prawdopodobny”
SA 01 Analiza podstawowa Wariant "minimalny"

SA 02 Wariant "maksymalny"
SA 03 Wariant "prawdopodobny"
SA 04 Przejecie rynku: Holandia 2013 - 2014 [62] Wariant "minimalny”
SA 05 Wariant "maksymalny"
SA 06 Wariant "prawdopodobny”
SA 07 Przejecie rynku: Prognoza Wnioskodawcy Wariant "minimalny"
SA 08 Wariant "maksymalny"
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2.9. Analiza wrazliwosci i wykaz parametrow analizy wptywu na budzet

Wariant "prawdopodobny"

Wariant "minimalny"

Wariant "maksymalny"

Wariant "prawdopodobny"

Wariant "minimalny”

Wariant "maksymalny"

Wariant "prawdopodobny”

Wariant "minimalny"

Wariant "maksymalny"

Wariant "prawdopodobny"

Wariant "minimalny”

Wariant "maksymalny"

Wariant "prawdopodobny”

Wariant "minimalny”

Wariant "maksymalny"

Wariant "prawdopodobny"

Wariant "prawdopodobny"

Wariant "prawdopodobny”

SA 27 Kategoria odptatnoéci w | Odptatnos¢ 30% (zgodnie z art. 14 ustawy [30]) Wariant "prawdopodobny"
pozostatych Odpfatnosc ryczattowa (kategoria tamsulozyny w — "
SA 28 wskazaniach grupie 76.0) Wariant "prawdopodobny
SA 29 Solitombo: Obecny na liécie D (75+) Wariant "prawdopodobny"
SA 30 Solitombo: Brak na liscie D (75+) Wariant "prawdopodobny"
SA 31 Sredni koszt jedn. komparatoréw w 2022 roku Wariant "prawdopodobny”
SA 32 Kosz:nl;ﬁrrjpri;al(t;)row: Minimalny koszt jedn. komparatorow Wariant "prawdopodobny”
SA 33 Maksymalny koszt jedn. komparatorow Wariant "prawdopodobny”
SA 34 100% (tylko pacjenci 75+ Wariant "prawdopodobny"
% pacjentow 75+: 0 - 100% ] p. 2 - ) - P P Y
SA 35 0% (brak pacjentéw 75+) Wariant "prawdopodobny"
SA 36 Komparator: tamsulozyna (;,?n r(;/gd/d + solifenacyna w dawce Wariant "prawdopodobny”
SA 37 Dawkowanie | Komparator: tamsulozyna 0,4 mg/d + solifenacyna w dawce Wariant "prawdopodobny”
komparatora 10 mg/d
Komparator: tamsulozyna 0,4 mg/d + solifenacyna w $redniej N "
STl dawce 6 mg/d (5 mg u 80%; 10 mg u 20%) Wariant “prawdopodobny
SA 39 % refundowanej solifenacyny we wnioskowanym wskazaniu: 95% Wariant "prawdopodobny"
SA 40 % refundowanej solifenacyny we wnioskowanym wskazaniu: 100% Wariant "prawdopodobny”
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Solitombo® (30 tabletek z 6 mg solifenacyny i 0,4 mg tamsulozyny) w leczeniu umiarkowanych i ciezkich objawéw

w fazie napetnienia pecherza i w fazie oprdzniania pecherza, zwigzanych z tagodnym rozrostem gruczotu Cel
krokowego u mezczyzn, ktdérzy niewystarczajgco odpowiadajg na leczenie w monoterapii. Analiza wptywu na H
budzet.

3. WYNIKI ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

3.1. AKTUALNE WYDATKI Z BUDZETU PLATNIKA PUBLICZNEGO

Obecnie produkt leczniczy Solitombo® nie jest finansowany ze Srodkéw 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 wydatkdw wsérdd pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
przedstawiono w kolejnym rozdziale (scenariusz istniejgcy). Dodatkowo informacje na temat aktualnych
wydatkow wsrod chorych z analizowanej populacji przedstawiono ponizej.

Dostepne dane NFZ dotyczace kwoty refundacji za leki solifenacyny i tamsulozyny przedstawiono ponizej.

Dane te dotyczg populacji szerszej od wnioskowanej.

Tabela 14. Kwota refundacji NFZ za leki tamsulozyny i solifenacyny w Polsce.

2022 [43] 2021 [46] 2020 [47] ‘
Solifenacyna 27 745 065 PLN 18 519 056 PLN 9 593 551 PLN
Tamsulozyna 156 046 439 PLN 159 143 017 PLN 179 492 155 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




Solitombo® (. Analiza wptywu na budzet.

40




3.2. Wariant prawdopodobny, minimalny i maksymalny

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wskazaty, ze podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej

finansowania ze $rodkdw publicznych produktu leczniczego Solitombo® stosowanego we wnioskowanym

wsazaniu becie zwiazane [

Powyzsze wynika z objecia refundacjg aktualnego wykorzystania petnoptatnego leku Solitombo®
(naptyw nowych pacjentow do refundacji, ktorzy w chwili obecnej sg zmuszeni do korzystania z
petnoptatnego leku ztozonego) oraz nizszego koszt terapii wnioskowang technologig wzgledem kosztu

terapii sktadnikami ocenianego produktu ztozonego stosowanych w osobnych preparatach [93].

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

tacznych wydatkow ptatnika publicznego i SwiadczeniobiorcOw wynoszaca:

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.
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Solitombo® (30 tabletek z 6 mg solifenacyny i 0,4 mg tamsulozyny) w leczeniu umiarkowanych i ciezkich objawéw w fazie napetnienia pecherza i w fazie oprdzniania pecherza,

zwigzanych z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego u mezczyzn, ktérzy niewystarczajgco odpowiadajg na leczenie w monoterapii. Analiza wptywu na budzet.




3.3. Analiza wrazliwosci
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Solitombo® (30 tabletek z 6 mg solifenacyny i 0,4 mg tamsulozyny) w leczeniu umiarkowanych i ciezkich objawéw

w fazie napetnienia pecherza i w fazie oprdzniania pecherza, zwigzanych z tagodnym rozrostem gruczotu Centi

krokowego u mezczyzn, ktdérzy niewystarczajgco odpowiadajg na leczenie w monoterapii. Analiza wptywu na H
budzet. "

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

Najwyzsze dodatkowe naktady finansowe ptatnika publicznego zwigzane z refundacjg wnioskowanej
technologii zaobserwowano w przypadku zmiany parametrow dotyczacych liczebnosci populagji

docelowej, charakterystyki populacji docelowej (odsetka pacjentdw w wieku 75+ lat) oraz estymatora

kosztu komparatora (minimalny lub maksymalny koszt).

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 wydatkow
z budzetu pfatnika publicznego i portfeli $wiadczeniobiorcow ma liczba zrefundowanych opakowan

whnioskowanej technologii.
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4. Analiza zuzytych zasobow
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Solitombo® (30 tabletek z 6 mg solifenacyny i 0,4 mg tamsulozyny) w leczeniu umiarkowanych i ciezkich objawéw >
w fazie napetnienia pecherza i w fazie oprdzniania pecherza, zwigzanych z tagodnym rozrostem gruczotu ‘;/Cen
krokowego u mezczyzn, ktorzy niewystarczajgco odpowiadajg na leczenie w monoterapii. Analiza wptywu na ‘\\H

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 Solitombo® nie naktada szczegdlnych wymogow 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 medyczng
pacjentow z analizowanej populacji i lekarzy przepisujgcych obecnie refundowane leki solifenacyny i/lub

tamsulozyny lub petnoptatne leki Solitombo®.

Oceniana technologia obejmuje stosowanie produktu Solitombo® - uwaza sie, ze decyzja
o finansowaniu ze Srodkow 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 preparatu,

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

7. ASPEKTY ETYCZNE I SPOLECZNE

W chwili obecnej w Polsce pacjent z analizowanej populacji ma mozliwo$¢ stosowania wytgcznie
refundowanej solifenacyny i tamsulozyny w osobnych preparatach. Produkt ztozony solifenacyny z
tamsulozyng nie jest refundowany w Polsce [37]. Tym samym dostep do produktu leczniczego, ktory
moze dtugoterminowo poprawi¢ wyniki zdrowotne wnioskowanej populacji, jest ograniczony.

Refundacja wnioskowanej technologii zapewnitaby fatwiejszy dostep do produktu ziozonego
solifenacyny i tamsulozyny i (przy uwzglednieniu sugerowanego sposobu refundacji) oraz zmniejszenie
obcigzenia finansowego tych pacjentow, u ktorych w chwili obecnej konieczne jest stosowanie tych

substancji czynnych w osobnych preparatach lub petnoptatnego leku ztozonego.
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7. Aspekty etyczne i spoteczne ‘

Na etapie Analizy klinicznej [41] wykazano, ze stosowanie produktu ztozonego ma niewatpliwe zalety,
ktére moga przetozy¢ sie na poprawe wynikow zdrowotnych pacjentéow w dtugoterminowym horyzoncie
czasowym (m.in. poprawa adherencji do zalecanego schematu dawkowania oraz wytrwatosci na
leczeniu wsrdd pacjentdw stosujgcych produkty ztozone wzgledem pacjentéw stosujacych sktadniki
produktu ztozonego w osobnych preparatach [61], [62], [71], [72]).

Pozytywna decyzja refundacyjna dla produktu leczniczego Solitombo® moze stanowi¢ odpowiedZ na
niezaspokojone potrzeby tych pacjentéw oraz lekarzy prowadzacych ich terapie, ktorzy rezygnujg ze
stosowania osobnych preparatow i/lub nie stosujg sie do zalecanego schematu dawkowania solifenacyny
i tamsulozyny z przyczyn zbyt obcigzajgcego rezimu dawkowania i zbyt duzej liczby przyjmowanych
tabletek.

_ Na podstawie wynikdw nalezy sadzi¢, ze refundacji towarzyszy¢ beda
oszczednosci przede wszystkim dla pacjentdw ze wzgledu na objecie refundacjg leku ztozonego ktory
obecnie jest wykorzystywany po uiszczeniu petnej ceny w aptece oraz ze wzgledu na nizszy koszt

doptaty do leczenia po zastosowaniu wnioskowanej technologii w miejsce komparatora.
Nie znaleziono aspektéw ingerujacych w prawo pacjenta czy w szeroko rozumiane prawa cztowieka.

Finansowanie stosowania wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu przy uwzglednieniu

rozwazanych w opracowaniu zatozen spowoduije, 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 pacjentéw z analizowanej populacji;

e nie bedzie powodowac lub wptywaé na stygmatyzacje;

e nie bedzie wywotywac leku lub dylematow moralnych wsrdd pacjentéw z analizowanej populacii,

ich opiekunéw oraz lekarzy prowadzacych terapie;
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e nie bedzie stwarza¢ problemoéw spotecznych dotyczacych ptci lub rodziny.

8. OGRANICZENIA ANALIZY

W ramach niniejszej analizy cze$¢ parametrow okreslono na podstawie zatozen analizy ekonomicznej
[93]. Tym samym niektére ograniczenia analizy ekonomicznej [93] dotycza réwniez niniejszej analizy

wplywu na budzet.

Ograniczeniem zwigzanym z oceng liczebnosci populacji pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku jest zaréwno charakter uwzglednionych Zrédet informacji jak i poczynione zatozenia
w odniesieniu do oceny liczebnosci analizowanej populacji pacjentéw (szczegdty w rozdziale 2.5.2.).

Nie byto mozliwe przeprowadzenie oceny liczebnosci populacji docelowej na podstawie wskaznikdw
epidemiologicznych. Niemniej jednak oceny tej liczebnosci dokonano na podstawie danych NFZ, ktére

wskazujg na realng liczbe chorych korzystajgcych ze Swiadczen medycznych w Polsce.

9. DYSKUSIA

Przedmiotem opracowania byta ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i pacjentéw
podjecia decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych produktu ztozonego Solitombo® (30 tabletek z
6 mg solifenacyny i 0,4 mg tamsulozyny) stosowanego w leczeniu umiarkowanych i ciezkich objawow
w fazie napetnienia pecherza i w fazie oprozniania pecherza, zwigzanych z fagodnym rozrostem gruczotu

krokowego u mezczyzn, ktorzy niewystarczajgco odpowiadajg na leczenie w monoterapii.

W ramach analizy wykorzystano opublikowane zrédta informacii.

Szczeglty dotyczace ograniczen uwzglednionych w opracowaniu zrddet informacji przedstawiono

w rozdziatach: 2., 3. i 5. Analizy ekonomicznej [93] oraz w rozdziale 2. niniejszej analizy wptywu na

budzet.
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9. Dyskusja

(na podstawie stopnia wykonania budzetu w okresie styczen — maj 2023 roku wg danych Narodowego

Funduszu Zerouia; wwaw.rtzgov.). [

10. WNIOSKI KONCOWE

W ramach niniejszego opracowania wykazano, ze refundacji produktu leczniczego Solitombo® (w

ramach czesci A1 Wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

ayvieniowego oraz wyrobs mechcznych)

Uznano, ze refundacja wnioskowanej technologii, tak wazna z punktu widzenia klinicznego, etycznego i
spotecznego, zapewni tatwiejszy dostep do produktu ziozonego i zmniejszy obcigzenie finansowe
pacjentdow wymagajacych tacznego podawania solifenacyny i tamsulozyny. Pozytywna decyzja
refundacyjna dla produktu leczniczego Solitombo® moze przetozy¢ sie na poprawe wynikow
zdrowotnych pacjentdw w dtugoterminowym horyzoncie czasowym (m.in. poprawa adherencji do
zalecanego schematu dawkowania oraz wytrwatosci na leczeniu wsérdd pacjentéw stosujgcych produkty
ztozone wzgledem pacjentdw stosujgcych sktadniki produktu ztozonego w osobnych preparatach [61],
[62], [71], [72]).

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 finansowaniu ze $rodkéw publicznych

stosowania Solitombo® we wnioskowanym wskazaniu bedg towarzyszy¢ _
e




Solitombo® (30 tabletek z 6 mg solifenacyny i 0,4 mg tamsulozyny) w leczeniu umiarkowanych i ciezkich objawéw
w fazie napetnienia pecherza i w fazie oprdzniania pecherza, zwigzanych z tagodnym rozrostem gruczotu
krokowego u mezczyzn, ktdérzy niewystarczajgco odpowiadajg na leczenie w monoterapii. Analiza wptywu na
budzet.

3.). Na tej podstawie przeprowadzono analize racjonalizacyjng, ktorg przedstawiono w odrebnym

dokumencie.
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15. OCENA SPEELNIENIA WYMOGOW FORMALNYCH ANALIZY

Tabela 20. 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. — lipiec 2023; cze$¢ informacji
budzet s3 aktualne na dzien ztozenia TAK 2 é n przedstawiono
whniosku? e w Analizie ekonomicznej
Czy informacje w zakresie cen oraz poziomu . .
i sposobu finansowania technologii TAK Rozdziaty: 2.1. i Aktlﬁilnniitgb;v(ﬁ(s)svﬁzeme
whnioskowanej i technologii opcjonalnych sa 2.7. (na 1 lipca 2023 roku)
aktualne na dzien ztozenia wniosku? P
§2. Czy informacje w zakresie skutecznosci
i bezpieczenstwa technologii wnioskowanej TAK Rozdziaty 2.6. i Aktualny przeglad
i technologii opcjonalnych sg aktualne na 2.8. systematyczny
dzien ztozenia wniosku?
Czy przedstawiane w analizie wyniki
przegladow systematycznych (uzytecznosci, TAK ) Szczegdlty w Analizie
konwergencji wynikdw, itp.) sg aktualne na ekonomicznej
dzien ztozenia wniosku?
§ 6. ust 1. |Czy analiza wplywu na budzet zawiera:
e 0szacowanie rocznej liczebnosci populacji
obejmujacej wszystkich pacjentek, Rozdziat 2.5.2.;
. u ktérych wnioskowana technologia moze podsumowanie _
Pkt 1 ita by¢ zastosowana lub komentarz TAK w rozdziale
stwierdzajacy zgodno$¢ wskazanej 2.5.2.3.
populacji z populacjg 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 Rgfjiﬁirar:o%/;/ghzi.e;
pkt 1 lit c w ktérej 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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budzet.

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.
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‘;/ Cen

\\ \H

§ 6. ust 1.

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
wynikajace z takiego samego
prawdopodobienstwa witaczenia do
obserwacji pacjentek), estymacji wynikow
BIA z uwzglednieniem wynikdw analizy
ekonomicznej (wyniki w ujeciu populacyjnym
na podstawie wynikdw modelowania
kohortowego), jezeli dotyczy?

Odpowiedz

TAK

Odwotanie ®

Rozdziaty 2.5.,
2.6.i2.8.

8§ 6. ust 4.

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, o ktdrych mowa
wart. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1-2 (wielko$¢ populacji), przedstawiono

w nastepujacych wariantach:

pkt 1

e z uwzglednieniem proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka?

Nie dotyczy

Rozdziat 2.1.

pkt 2

e bez uwzglednienia proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka?

TAK

Rozdziat 2.5.

8§ 6. ust 4.

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refun
wart. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, 0
w nastepujacych wariantach:

dacjg obejmuja i
ktorych mowa w

ust. | pkt 3 (aktual

nstrumenty dzielenia ryzyka, o ktdrych mowa
ne wydatki), przedstawiono

pkt 1

e z uwzglednieniem proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka?

Nie dotyczy

Rozdziat 2.1.

pkt 2

e bez uwzglednienia proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka?

TAK

Rozdziat 3.1.

8§ 6. ust 4.

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, o ktdrych mowa
wart. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5 (catkowite wydatki dla
poréwnywanych prognoz) przedstawiono w nastepujacych wariantach:

pkt 1

e z uwzglednieniem proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka?

Nie dotyczy

Rozdziat 2.1.

pkt 2

e bez uwzglednienia proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka?

TAK

Rozdziat 3.2.

8§ 6. ust 4.

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, o ktdrych mowa
w art. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 6 i 7 (réznice w catkowitych
wydatkach, réznice w wydatkach na refundacje wnioskowanej technologii — wariant $redni, minimalny,

maksymalny) przedstawiono w nastepujacych

wariantach:

pkt 1

e z uwzglednieniem proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka?

Nie dotyczy

Rozdziat 2.1.

pkt 2

e bez uwzglednienia proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka?

TAK

Rozdziat 3.2.-3.3.

8§ 6. ust 5.

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia
refundacjg obejmujg utworzenie nowej,
odrebnej grupy limitowej, analiza wptywu na
budzet zawiera wskazanie dowoddw
spetnienia wymagan, o ktérych mowa w art.
15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy?

TAK

Rozdziat 2.1.

8§ 6. ust 6.

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia
refundacjg obejmujg kwalifikacje do
wspolnej, istniejacej grupy limitowej, analiza
wplywu na budzet zawiera wskazanie
dowodéw spetnienia kryteridw, o ktdrych
mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania,

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

TAK

Rozdziat 2.1.
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15. Ocena spetnienia wymogow formalnych analizy

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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Solitombo® (30 tabletek z 6 mg solifenacyny i 0,4 mg tamsulozyny) w leczeniu umiarkowanych i ciezkich objawéw >

w fazie napetnienia pecherza i w fazie oprdzniania pecherza, zwigzanych z tagodnym rozrostem gruczotu ‘/ Cenl

H

krokowego u mezczyzn, ktdérzy niewystarczajgco odpowiadajg na leczenie w monoterapii. Analiza wptywu 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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- W.AOTM

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

Odpowiedz

TAK

Odwotanie ®

Rozdziat 6.

Czy przeanaliz

owano aspekty etyczne i spoteczne rozwazanej decyzji, w zakresie:

5.2. W.AOTM

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

TAK

Rozdziat 7.

5.2. W.AOTM

e faworyzowania niektdrych grup
pacjentek na skutek zatozen
przyjetych w analizie ekonomicznej?

TAK

Rozdziat 7.

5.2. W.AOTM

e  rownego dostepu do wnioskowanej
technologii przy jednakowych
potrzebach?

TAK

Rozdziat 7.

5.2. W.AOTM

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

TAK

Rozdziat 7.

5.2. W.AOTM

e niezaspokojonych dotychczas potrzeby
grup spotecznie uposledzonych?

TAK

Rozdziat 7.

5.2. W.AOTM

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

TAK

Rozdziat 7.

5.2. W.AOTM

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)

TAK

Rozdziat 7.

5.2. W.AOTM

e braku sprzecznosci rozwazanej decyzji
z aktualnie obowigzujgcymi
regulacjami prawnymi?

TAK

Rozdziat 7.

5.2. W.AOTM

e  koniecznosci dokonania zmian
w prawie/przepisach w wyniku
podjecia rozwazanej decyzji?

TAK

Rozdziat 7.

5.2. W.AOTM

e  oddziatywania rozwazanej decyzji na
prawa pacjenta lub prawa cztowieka?

TAK

Rozdziat 7.

5.2. W.AOTM

e  szczegdlnego podejscia do pacjenta,
tj. koniecznosci szczegolnego
informowania pacjenta/opiekuna,
potrzeby zapewnienia pacjentowi
prawa do poszanowania godnosci
i intymnosci oraz tajemnicy informacji
z nim zwigzanych oraz potrzeby
uwzgledniania indywidualnych
preferencji, po przedstawieniu
choremu/opiekunowi informacji
w zakresie okreslonym w prawie?

TAK

Rozdziat 6. i 7.

5.2. W.AOTM

Czy podsumowanie analizy wptywu na
system ochrony zdrowia przeprowadzono
W oparciu o analize SWOT?

Nie dotyczy
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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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