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Indeks skrotow

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
APO  Apomorfina

BIA  Analiza wptywu na budzet
(Budget Impact Analysis)

ChPL  Charakterystyka Produktu Leczniczego

DBS Gteboka stymulacja mézgu
(Deep Brain Stimulation)

FLD/FCD Foslewodopa/foskarbidopa

LCIG Lewodopa karbidopa w zelu dojelitowym
(Levodopa/Carbidopa Intestinal Gel)

NFz Narodowy Fundusz Zdrowia

PD Choroba Parkinsona
(Parkinson’s Disease)

PEG Przezskoérna Endoskopowa Gastrostomia
PL Program Lekowy

PTChPilZR Polskie Towarzystwo Choroby Parkinsona i Innych Zaburzen Ruchowych
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Streszczenie

A cCel

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego (NFZ,
Narodowy Fundusz Zdrowia) w przypadku podjgcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych
produktu leczniczego Produodopa® (foslewodopa/foskarbidopa; FLD/FCD) roztwor do infuzji, w leczeniu
pacjentéw z zaawansowang postacig choroby Parkinsona (Parkinson’s disease, PD), u ktérych dotychczasowe

zoptymalizowane leczenie doustne nie przyniosto zadowalajgcych efektow.
R  Metodyka

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspdlnej ptatnika i pacjentéw
przy uwzglednieniu wspotptacenia za leki. Uwzgledniono 2-letni horyzont czasowy, poczagwszy od 1 stycznia 2024

roku. W analizie zatozono, ze FLD/FCD bedzie finansowana w ramach programu lekowego (PL) B.90.

Populacje docelowg w analizie stanowig dorosli pacjenci z zaawansowang PD, u ktérych dotychczasowe leczenie

doustne nie przyniosto zadowalajgcych efektow.

Liczebno$¢ populacji docelowej w zakresie pacjentdw leczonych w programie lekowym wyznaczono
uwzgledniajgc dane NFZ raportowane w dostepnych zrédtach, opinie Rady Przejrzystosci AOTMIT dot. zmian w
PL B.90 oraz opinie ekspertéw. Liczebnos$¢ populacji docelowej leczonej z zastosowaniem DBS okreslono w

oparciu o dane raportowane w zestawieniach opublikowanych w serwisie e-zdrowie.

W ramach obliczeh dotyczacych pacjentéw leczonych w PL B.90 okreslono przewidywang liczbe wszystkich
pacjentéw w programie w kolejnych latach oraz wyrdézniono podgrupe nowych chorych wigczanych do PL.
Przyjeto zatozenie, ze terapie z zastosowaniem FLD/FCD beda mogli rozpoczg¢ pacjenci nowo wigczani do PL
oraz pacjenci zakwalifikowani do PL w poprzednich latach zmieniajacy lek w ramach programu. W ramach analizy
okreslono odsetek pacjentow wytgczonych z leczenia w ramach PL oraz odsetek pacjentow zmieniajgcych lek w
obrebie PL. Ostatecznie populacje wszystkich pacjentow w programie w danym roku podzielono na: nowo
wigczanych do leczenia (pacjenci z populacji docelowej dla FLD/FCD), kontynuujacych terapie przez caty rok

oraz tych, ktérzy przerywajg leczenie (wytgczanych z programu lub zmieniajgcych lek).

W analizie uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztowe: koszty lekéw, koszt zwigzane z DBS, tj. koszty
wszczepienia i programowania generatora DBS, koszty doustnych lekéw przeciwparkinsonowskich stosowanych

w skojarzeniu z poréwnywanymi interwencjami, koszty zwigzane z rozpoczeciem terapii w PL i koszty
monitorowania leczenia. |EEEEEE—

W scenariuszu istniejagcym zatozono, ze pacjenci bedg leczeni w ramach programu lekowego z zastosowaniem

LCIG lub APO albo z zastosowaniem DBS zgodnie z udziatami wynikajgcymi z przeprowadzonego oszacowania
liczebnosci populacji docelowej. W scenariuszu nowym analizy zatozono | EGTGTNzNzgNGEGEGEE
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Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatkéw catkowitych oraz z podziatem na poszczegdine

=

kategorie kosztowe. Dodatkowo przedstawiono wydatki inkrementalne, tj. réznice migedzy wydatkami
scenariuszu nowym i istniejgcym. Wydatki w scenariuszu nowym oraz wydatki inkrementalne obliczono -

R Wyniki
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R Wnioski koncowe
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1.1.

1.2.

Analiza wptywu na budzet. Foslewodopa/foskarbidopa (Produodopa) w leczeniu zaawansowanej choroby Parkinsona

Wprowadzenie do analizy

Cel analizy

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego
(NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia) w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze
$rodkoéw publicznych produktu leczniczego Produodopa® (foslewodopa/foskarbidopa; FLD/FCD)
roztwor do infuzji, w leczeniu pacjentéw z zaawansowang postacig choroby Parkinsona (Parkinson’s
disease, PD), u ktérych dotychczasowe zoptymalizowane leczenie doustne nie przyniosto

zadowalajgcych efektéw.

Szczegotowy opis problemu zdrowotnego, interwencji ocenianej i technologii opcjonalnych

przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego [1].

Stan aktualny

1.2.1. Aktualna praktyka kliniczna

Pacjenci z zaawansowang postacig PD leczeni sg obecnie ramach programu lekowego (PL) B.90 lub

z zastosowaniem procedury DBS (gteboka stymulacja mézgu, ang. deep brain stimulation).

Program lekowy B.90 obowigzuje od maja 2017 r. Poczatkowo, w ramach programu dostepne byto
leczenie lewodopa/karbidopg w postaci wlewu dojelitowego (LCIG). Po roku uwzgledniono takze
mozliwos¢ terapii apomorfing (APO). W 2022 roku program lekowy obejmowat 285 pacjentow,
natomiast ponad 70% z nich przyjmowato LCIG. Liczby pacjentdw w programie w latach 2017-2022 z

podziatem na substancje przedstawiono w kolejnych rozdziatach (rozdz. 2.5.1 i A.2).

Polska byta jednym z ostatnich krajow Europy Srodkowo-Wschodniej, w ktérym pacjenci z chorobg
Parkinsona uzyskali dostep do terapii infuzyjnych. Obecnie w Polsce istniejg 22 osrodki oferujace
terapie infuzyjng dla pacjentdw z zaawansowang PD. Nie ma ograniczen zwigzanych z
kontraktowaniem z NFZ, ograniczeniem jest natomiast pojemnos¢ tych osrodkéw i dostep pacjentow
do nich. W niektérych wojewoddztwach nie ma osrodkéw, ktére prowadzg te forme terapii (opolskie,
lubuskie, warminsko-mazurskie oraz podlaskie). Nalezy przy tym pamietaé, iz w przypadku

zaawansowanych form terapii wazna jest odlegto$¢ od placowki [1].
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W poczagtkowym okresie funkcjonowania PL jednym z kryteribw wigczenia byto wystepowanie
przeciwwskazan do zastosowania procedury DBS. Kryterium to zostato usuniete we wrzesniu 2020 r.
Kolejna znaczaca zmiana w kryteriach programu miata miejsce w marcu 2023 r., gdy wprowadzono
szereg zmian zgodnych z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Choroby Parkinsona i Innych Zaburzen
Ruchowych (PTChPIlZR) [2] i poszerzajacych dostep do terapii. Szczegdtowy opis zmian i ich wptywu
na liczbe pacjentéw leczonych w PL przedstawiono w rozdz. 2.5.1.2.

Leczenie operacyjne pacjentéw z PD powinno byé wykonane wytacznie wtedy, gdy korzysci ptynaca z
zabiegu jest wyzsza niz jego potencjalne konsekwencje. Az co 2-3 pacjent z PD kierowany wstepnie
do zabiegu DBS ostatecznie sie do niego nie kwalifikuje. Wskazania i przeciwwskazania do

wykonania tej procedury przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 1). [1]

Tabela 1.
Kryteria kwalifikacji do procedury DBS
Wskazania do DBS Przeciwwskazania do DBS
1. Wiek >70 lat
2. Czas trwania choroby Parkinsona <5 i >15 lat
1. Pewna diagnoza choroby Parkinsona 3. Niewystarczajaca odpowiedz na lewodope
2. Obecnos¢ powiktan ruchowych (on-off i/lub dyskinezy) 4. Obecnosc otepienia
3. Zachowana dobra odpowiedz na lewodope 5. Obecnos¢ depresiji lub innych zaburzen
4. Wyczerpane mozliwosci dalszej optymalizaciji 6. Powazne choroby wspélistniejace
farmakoterapii. 7. Istotne zmiany strukturalne mézgu
8. Nierealne oczekiwania pacjenta w stosunku do zabiegu
9. Brak $wiadomej zgody chorego na zabieg.

Dane NFZ dotyczace liczby pacjentéw oraz hospitalizacji, w ramach ktérych sprawozdawano
procedure DBS w Polsce w latach 2016-2021, zostaty przedstawione w dalszej czeSci dokumentu
(rozdz. 2.5.3 i1 A.2).

1.2.2. Aktualna liczebnos¢ populacji docelowej

Definicje populacji docelowej przedstawiono w rozdziale 2.5. Oszacowanie liczebnosci populacji
docelowej w 2023 roku przeprowadzono na podstawie tej samej metodyki oraz zrédet danych, ktére
wykorzystano w analizie BIA do prognozy liczebnosci populacji docelowej na lata 2024-2025.

Szczegotowe obliczenia dotyczace liczebnosci populacji docelowej zaprezentowano w rozdz. 2.5.
Zgodnie z wynikami przeprowadzonych obliczen aktualna liczba pacjentéw z populacji docelowej
wynosi ]l Ponadto, 254 pacjentéw kontynuuje rozpoczete w poprzednich latach leczenie w
PL.
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Tabela 2.
Liczebnos¢ populacji docelowej w 2023 roku
Parametr Liczba
Populacja docelowa, w tym: [ |
Pacjenci rozpoczynajacy leczenie nowym lekiem w PL B.90 |
Pacjenci leczeni z zastosowaniem DBS 235°
Pacjenci kontynuujacy leczenie w PL rozpoczete we wczesniejszych latach 254 ¢

a) Tabela 12; b) Tabela 16; c) Tabela 13

1.2.3. Aktualne roczne wydatki w populacji docelowe]

Aktualne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie pacjentéw z populacji docelowej zostaty
wyznaczone dla liczebnosci tej populacji w 2023 roku (Tabela 3). Pozostate dane populacyjne i
kosztowe uwzglednione w obliczeniach oraz metodyka przeprowadzonych oszacowan jest
analogiczna, jak w przypadku szacowania wydatkéw w scenariuszu aktualnym analizy BIA
(szczegotowe dane przedstawiono w rozdziale 2).

Tabela 3.
Wydatki ptatnika publicznego w populacji docelowej w 2023 roku

Kategoria Wydatki w 2023 r.

Koszty zwigzane z rozpoczeciem terapii w PL / kwalifikacji

Koszt lekow, w tym:

Koszt FLD/FCD

Koszt LCIG i APO

Koszt doustnych lekow przeciwparkinsonowskich

Koszt wszczepienia i programowania generatora DBS

Koszt monitorowania leczenia

Koszt przerwania leczenia

Wydatki catkowite

1.2.4. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie

stosowana

Aktualnie preparat Produodopa® nie jest finansowany ze $rodkéw publicznych. Tym samym liczba

pacjentéw stosujacych ten lek wynosi 0.
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Tabela 4.
Aktualna liczba pacjentow w ktoérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowania
Parametr Wartosc¢
Aktualna liczba pacjentéw otrzymujaca leczenie z zastosowaniem Produodopa® 0

1.2.5. Populacja obejmujgca wszystkich pacjentow, u ktorych

whnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

Zgodnie z ChPL [3] preparat Produodopa® wskazany jest do leczenia zaawansowanej choroby
Parkinsona odpowiadajacej na lewodope u pacjentéw, u ktérych wystepuja ciezkie fluktuacje ruchowe
oraz hiperkinezy i (lub) dyskinezy, w przypadku gdy dostepne potgczenia lekéw stosowanych w
chorobie Parkinsona nie przynoszg zadowalajgcych wynikow.

Wskazanie rejestracyjne jest zgodne ze wskazaniem dla LCIG, dlatego tez oszacowanie populaciji
obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze byé zastosowano
przeprowadzono w oparciu o oszacowanie zaprezentowane w analizie wptywu na budzet dla LCIG

(Duodopa) opublikowanej na stronie AOTMIT [4].

Liczebnos¢ populacji rejestracyjnej oszacowano wykorzystujgc dane NFZ o liczbie chorych z
rozpoznaniem ICD-10 G20 raportowane w serwisie e-zdrowie [5] oraz odpowiednie odsetki
pozwalajgce zawezi¢ populacje zgodnie ze wskazaniem rejestracyjnym zaczerpniete z analizy dla
LCIG.

Liczba chorych z rozpoznaniem ICD-10 G20, ktérym udzielono $wiadczen, rosta w latach 2010-2019.
W latach 2020-2021 nastgpito zatamanie obserwowanego trendu wzrostowego wynikajace
prawdopodobnie z pandemii COVID-19. Liczbe pacjentéw w 2023 roku wyznaczono na podstawie
prognozy danych dotyczgcych pacjentow, ktérym udzielono $wiadczen z rozpoznaniem G20 (gtéwnym
lub wspétistniejgcych) w latach 2010-2019, przy wykorzystaniu regresji logarytmicznej. Dostepne dane
oraz wyniki prognozy przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 5.
Liczba pacjentow, ktorym udzielono swiadczenia z rozpoznaniem PD, na podstawie danych NFZ (kursywa oznaczono
prognoze danych przy wykorzystaniu regresji logarytmicznej)

Rok Liczba pacjentow z rozpoznaniem giownym lub wspélistniejacym G20
2010 87 034
2011 91 567
2012 99 602
2013 97 909
2014 99 423
2015 100 485
2016 101 351
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Analiza wplywu na budzet. Foslewodopalfoskarbidopa (Produodopa) w leczeniu zaawansowanej choroby Parkinsona

Rok Liczba pacjentow z rozpoznaniem giownym lub wspélistniejacym G20
2017 102 237

2018 101 439

2019 103 344

2020 96 887

2021 84 536

2022 109 355

2023 110 807

Zrédio: [5]

W kolejnym kroku z populacji pacjentéw z rozpoznaniem gtéwnym lub wspélistniejacym G20
wyznaczono pacjentéw z zaawansowang postacig PD. Nastepnie z wyodrebnionej grupy wyznaczono
pacjentéw, u ktérych wystepujg ciezkie fluktuacje motoryczne/brak odpowiedzi na leczenie doustne.

Oba odsetki zaczerpnieto z analizy dla LCIG.

W ponizszej tabeli przedstawiono kolejne kroki oszacowania populacji rejestracyjnej zgodnie z danymi

pozyskanymi z BIA dla LCIG (Duodopa).

Tabela 6.
Populacja obejmujg wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze zostac¢ zastosowana
Parametr Wartos¢ dla 2023 r. Zrédto
Liczba pacjentow z PD 110 807 Prognoza przedstawiona w Tabela 6
Odsetek pacjentow z zaawansowang o
postacia PD 15,8% BIA Duodopa [4]
Liczba pacjentow 2 zaawansowana 17 508 Oszacowanie na podstawie powyzszych danych

postacig PD

Odsetek pacjentow z ciezkimi _
fluktuacjami motorycznymi/brakiem 9,84% BIA Duodopa Czooeét;o[ 3 061 OhPapapetropoulos

odpowiedzi na leczenie doustne

Liczba pacjentow z ciezkimi
fluktuacjami motorycznymi/brakiem 1723 Oszacowanie na podstawie powyzszych danych
odpowiedzi na leczenie doustne

Liczebnos¢ populacji rejestracyjnej 1723 -

Zgodnie z powyzszym oszacowaniem liczebnosé populacji zgodnej ze wskazaniem rejestracyjnym

wynosi 1 723 os6b w roku 2023.

Kwalifikacja do grupy limitowe]

Zgodnie z ustawa o refundacji lekoéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych z 12 maja 2011 roku [8] do grupy limitowej kwalifikuje sie

lek posiadajgcy te samg nazwe miedzynarodowg albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne
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Analiza wptywu na budzet. Foslewodopa/foskarbidopa (Produodopa) w leczeniu zaawansowanej choroby Parkinsona

dziatanie terapeutyczne | zblizony mechanizm dziatania oraz Srodek spozywczy specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny, przy zastosowaniu nastepujgcych kryteriow:

1. tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktérych sg refundowane;

2. podobnej skutecznosci.

Ponadto dopuszcza sie tworzenie odrebnej grupy limitowej w przypadku, gdy droga podania leku lub
jego postac farmaceutyczna w istotny sposob ma wptyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt

zdrowotny.

Aktualnie preparat Produodopa® nie jest refundowany w Polsce w zadnym wskazaniu. Nie jest
réwniez refundowany preparat zawierajgcy substancje foslewodopa/foskarbidopa. Zgodnie z obecng
praktykg Ministerstwa Zdrowia w przypadku lekéw finansowanych w programach lekowych tworzone
sg odrebne grupy limitowe dla poszczegdlnych substanciji. Podobna sytuacja ma miejsce réwniez w
przypadku PD i lekéw finansowanych obecnie w PL B.90. Leki te refundowane sg w ramach
nastepujgcych grup limitowych:

e 1177.0 Apomorfina — preparat Dacepton® (5 mg/ml, roztwoér do infuzji),

e 1162.0 Lewodopa, karbidopa — preparat Duodopa® (20 mg/ml + 5 mg/ml, zel dojelitowy) [9].

W konsekwencji w analizie zatozono, iz dla produktu Produodopa® utworzona zostanie nowa, odrebna

grupa limitowa w ramach czesci B wykazu lekéw refundowanych.

Zatozenia analizy

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona w 2-letnim horyzoncie czasowym przy zatozeniu,
ze refundacja preparatu Produodopa® w populacji docelowej w ramach programu lekowego B.90

bedzie mie¢ miejsce poczgwszy od 1 stycznia 2024 roku.

Populacje docelowg w analizie stanowig dorosli pacjenci z zaawansowang PD, u ktérych
dotychczasowe leczenie doustne nie przyniosto zadowalajgcych efektéw. Oszacowanie populacji
docelowej opiera sie na danych NFZ raportowanych w dostepnych zrédtach oraz na opinii eksperta
opublikowanej w opinii Rady Przejrzystosci AOTMIT. Szczegotowe dane, na podstawie ktérych

przeprowadzono oszacowania, przedstawiono w rozdziale 2.5 oraz w aneksie (rozdz. A.2).

Oszacowania populacji docelowej przeprowadzono dwuetapowo, wyodrebniajac dwie subpopulacje
pacjentow wzgledem stosowanych aktualnie opcji terapeutycznych:

e pacjenci leczeni w ramach PL B.90 (APO, LCIG) — obliczenia oparto na podstawie danych
raportowanych w portalu Statystyki NFZ [10], opinii Rady Przejrzystosci nr 6/2023 z dnia 23
stycznia 2023 roku [11] oraz opinii ekspertow klinicznych w dziedzinie neurologii uzyskanych w
ramach |

e pacjenci leczenie operacyjny zabiegiem DBS — w oparciu o dane raportowane w zestawieniach

dostepnych w serwisie e-zdrowie [5, 13].
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W ramach obliczen dotyczgcych pacjentéw leczonych w PL B.90 okreslono przewidywang liczbe
wszystkich pacjentéw w programie w kolejnych latach oraz wyrézniono podgrupe nowych chorych
wigczanych do PL. Przyjeto zatozenie, ze terapie z zastosowaniem FLD/FCD bedg mogli rozpoczgé
pacjenci nowo wigczani do PL oraz pacjenci zakwalifikowani do PL w poprzednich latach zmieniajgcy
lek w ramach programu. W ramach analizy okreslono odsetek pacjentéw wytgczonych z leczenia w
ramach PL oraz odsetek pacjentow zmieniajgcych lek w obrebie PL (na podstawie danych
historycznych ze Statystyk NFZ). Ostatecznie populacje wszystkich pacjentéw w programie w danym
roku podzielono na: nowo witgczanych do leczenia (pacjenci z populacji docelowej dla FLD/FCD),
kontynuujgcych terapie przez caly rok oraz tych, ktérzy przerywajg leczenie (wytagczanych z programu

lub zmieniajacy lek).

Prognoze liczebnosci populacji pacjentéw leczonych z zastosowaniem DBS przeprowadzono w
oparciu o dane historyczne raportowane w zestawieniach dostepnych w serwisie e-zdrowie. W
analizie zatozono brak przerywania leczenia w przypadku zastosowania DBS w okreslonym
horyzoncie czasowym analizy, z uwagi na brak danych w zakresie przerywania leczenia DBS w

zwigzku z brakiem skutecznosci procedury lub potencjalnymi zdarzeniami niepozgdanymi.

Udziaty opcji terapeutycznych wynikajg bezposrednio z opinii ekspertdw i sposobu oszacowania

liczebnosci populacji docelowe;.

Zuzycie zasobdéw oraz koszty jednostkowe interwencji uwzglednionych w analizie, a takze pozostate
koszty, tj. wszczepienie i programowanie generatora DBS, dostosowanie dawki i koszty poczgtkowe
terapii, monitorowanie terapii oraz koszty doustnych lekéw przeciwparkinsonowskich przyjeto zgodnie
z zatozeniami analizy ekonomicznej [14]. W ramach niniejszej analizy wspomniane parametry,
pozyskane z analizy ekonomicznej, zostaty odpowiednio zaimplementowane do liczebnosci populaciji
docelowej. Dodatkowo wyznaczono koszt przerwania leczenia zwigzany z usunieciem zgtebnika

dojelitowego u pacjentéw leczonych z zastosowanie LCIG.

Zatozono rownomierne kwalifilkowanie do leczenia pacjentdw rozpoczynajgcych leczenie
interwencjami uwzglednionymi w analizie w 1. i 2. roku horyzontu czasowego oraz réwnomierne
wylgczanie pacjentéw z PL. Przyjecie takiego zatozenia oznacza, ze kazdemu z pacjentow, ktory
rozpoczyna leczenie lub konczy leczenie w PL, mozna przypisa¢ srednio potroczny koszt lekéw oraz
monitorowania leczenia. Pozostate kategorie kosztowe, tj. koszty kwalifikacji, koszty wszczepienia i
programowania DBS oraz koszty poczatkowe terapii, sg parametrami naliczanymi jednorazowo

wylgcznie u pacjentéw rozpoczynajacych leczenie dang interwencja.

W ponizszej tabeli (Tabela 7) znajduje sie zestawienie zrodet danych wykorzystanych w opracowanej

analizie.
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Tabela 7.
Zestawienie zrodet danych wykorzystanych w niniejszej analizie
Parametr Zrodto Referencja
Statystyki NFZ, za
L . posrednictwem lkarPro), opinia
Populacia docelowa Pacjenci leczeni w PL Rady Przejizystosci nr 6/2023, [10-12]
P 1 opinia ekspertéw
Pacjenci leczeni z zastosowaniem DBS Portal e-zdrowie [5, 13]
Udzialy opcji terapeutycznych w scenariuszu - .
istniejacym Opinia ekspertow [12]
Rozpowszechnienie
Udzialy opcji terapeutycznych w scenariuszu . .
nowym Opinia ekspertow [12]
Przerywanie leczenie / zmiana leku w PL Statystyki NFZ [10]
Dawka FLD/FCD
Zuzycie zasobow Dawka APO Analiza ekonomiczna [14]
Dawka LCIG
FLD/ECD Informacje uzyskane od )
Zamawiajacego
Koszty lekow w PL APO
Analiza ekonomiczna [14]
LCIG
Koszt przerwania Srednia wartos¢ jednostek hospitalizacji Statystyki NFZ [10]
leczenia u pacjentow
leczonych LCIG Aktualna wycena punktu Informator o umowach [15]
Koszt wszczepienia i programowania stymulatora
Pozostale koszty Koszt poczatkowy terapii
uwzglednione w . . .. Analiza ekonomiczna [14]
analizie Koszt monitorowania terapii
Koszt doustnych lekow
przeciwparkinsonowskich
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Metodyka | dane zrodtowe

Sposbb przeprowadzenia analizy

Analize wplywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcy sposob:

1.

Zdefiniowano populacje docelowg dla preparatu Produodopa® jako dorostych pacjentéw z
zaawansowang PD, u ktérych dotychczasowe zoptymalizowane leczenie nie przynosi
zadowalajgcych efektéw, tj. pacjentow, ktérzy spetniajg kryteria wigczenia do leczenia w PL B.90

lub kwalifikujgcych sie do zabiegu wszczepienia stymulatora DBS.

Na podstawie dostepnych zrédet danych przeprowadzono prognoze liczebnosci populacii
docelowej w kolejnych 2 latach, poczawszy od poczatku 2024 roku.

Na podstawie otrzymanych danych oszacowano rozpowszechnienie LFD/LCD oraz pozostatych
interwencji uwzglednionych w analizie w populacji docelowej w przypadku zachowania ich
aktualnego statusu refundacyjnego (scenariusz istniejacy) oraz w przypadku objecia preparatu
Produodopa® refundacjg w ramach PL B.90 poczgwszy od 1 stycznia 2024 roku (scenariusz

nowy).

Okreslono schematy dawkowania, koszty lekéw stosowanych w PL B.90 i ich podania, koszty
zwigzane z wszczepieniem stymulatora do DBS, koszty kwalifikacji do leczenia i monitorowania

efektoéw leczenia oraz koszty leczenia zdarzen niepozgdanych.

Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji docelowej w latach 2024-2025:

a. dla scenariusza istniejgcego, czyli w przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego,
tji. w przypadku braku finansowania LFD/LCD ze $rodkéw publicznych;

b. dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu
LFD/LCD ze srodkéw publicznych.

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

oznaczajg one dodatkowe naktady finansowe pfatnika.

Przeprowadzono analize wrazliwosci dla zmiennych, ktére w najwiekszym stopniu wplywajg na
wyniki analizy wptywu na budzet oraz takich, ktérych oszacowanie charakteryzuje sie najwiekszag
niepewnoscig. Dla kazdej zmiennej zdefiniowano wariant oznaczony literg (A, B, ...). W obrebie
danego wariantu badany parametr podlegat zmianie, przyjmujgc wartosci: podstawowg oznaczong
cyfrg 0 (np. wariant AQ) oraz wartosci uwzglednione w analizie wrazliwosci oznaczone cyframi 1i 2
(np. wariant A1 i A2).
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2.2.

2.3.

2.4.

Analiza wptywu na budzet. Foslewodopa/foskarbidopa (Produodopa) w leczeniu zaawansowanej choroby Parkinsona

Forma analizy

Analiza wplywu na budzet skiada sie z dwoch czesci — niniejszego dokumentu oraz arkusza
kalkulacyjnego wykonanego w programie Microsoft Office 365, umozliwiajgcego obliczenie
prognozowanych wydatkow pfatnika w zaleznosci od przyjetych zatozen. Arkusz kalkulacyjny

umozliwia rowniez przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrazliwosci.

Perspektywa analizy

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 roku w sprawie minimalnych
wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu [16], analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika
publicznego oraz z perspektywy wspdlnej ptatnika i pacjentéw przy uwzglednieniu wspoiptacenia za
leki.

Ze wzgledu na zakladany sposob finansowania ocenianej interwencji (program lekowy) oraz
komparatoréw (program lekowy lub lecznictwo szpitalne) koszty zwigzane z terapig ponoszone sg w
catosci przez ptatnika publicznego. Jednoczesnie pacjenci leczeni kazdg z ocenianych interwenc;ji
stosujg doustne leki przeciwparkinsonowskie, w przypadku ktérych dochodzi do wspétptacenia.
Ponadto etap ustalania dawki APO wymaga podawania domperydonu, ktérego koszt jest w catosci
pokrywany przez pacjentéw. W zwigzku z tym zasadne jest uwzglednienie w analizie zaréwno

perspektywy pfatnika publicznego, jak i perspektywy wspdlne;.

Ze wzgledu na relatywnie niewielki poziom wspoétptacenia wyniki z perspektywy NFZ + pacjent

przedstawiono w aneksie (rozdz. A.3).

Horyzont czasowy

Analize opracowano w 2-letnim horyzoncie czasowym przy zatozeniu, ze Produodopa® bedzie
finansowana ze s$rodkoéw publicznych dla pacjentéw z populacji docelowej w ramach PL B.90
poczgwszy od 1 stycznia 2024 roku. Zgodnie z wytycznymi AOTMIT [17] horyzont czasowy analizy
wptywu na budzet powinien obejmowaé okres do momentu ustalenia sie stanu réwnowagi lub co
najmniej w ciggu 2 lat od wprowadzenia nowej technologii. Dodatkowo, zgodnie z ustawag

refundacyjng z dnia 12 maja 2011 roku [8], pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na 2 lata.
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2.5. Populacja docelowa

Populacje docelowg w analizie stanowig doroéli pacjenci z zaawansowang PD, u ktérych
dotychczasowe leczenie doustne nie przyniosto zadowalajgcych efektow. Oszacowanie liczebnosci
populacji przeprowadzono w podziale na:
* nowych pacjentéw rozpoczynajgcych leczenie w PL B.90 — rozdz. 2.5.1,
e pacjentéw zmieniajgcych leczenie w PL B.90 — na podstawie modelowania przeptywu
pacjentéw w PL B.90 przedstawionego w rozdz. 2.8 (w oparciu o liczbe pacjentéw
kontynuujgcych leczenie w PL przedstawiong w rozdz. 2.5.2),

* nowych pacjentéw leczonych z zastosowaniem DBS — rozdz. 2.5.3.

Liczebnos¢ populacji docelowej okreslono na podstawie historycznych danych dotyczacych liczby
pacjentéw leczonych w programie lekowym B.90 zaczerpnietych ze statystyk NFZ [10] oraz liczby
pacjentéw z PD ze sprawozdang procedurg wszczepienia stymulatora mézgu (rozliczana w ramach

grupy JGP A03 Wszczepienie stymulatora struktur gtebokich mézgu/stymulatora nerwu btednego).

Zidentyfikowano trzy zrédta, w ktérych raportowano liczbe pacjentéw leczonych w PL B.90:
e portal statystyki NFZ [10],
e zestawienie danych NFZ raportowane w ramach portalu Zdrowe Dane dostepnym w systemie
e-zdrowie [4].

Szczegotowe dane raportowane w wyzej wspomnianych zrédtach danych przedstawiono w aneksie w

rozdziale A.2.

2.5.1. Liczba nowych pacjentow w PL B.90

2.5.1.1. LICZBA PACJENTOW LECZONYCH W PL B.90 - DANE HISTORYCZNE

Na podstawie danych przedstawionych na portalu Statystyki NFZ (por. Tabela 55 i Tabela 56) mozliwe
jest wyznaczenie pacjentéw nowo wiaczanych do programu lekowego w latach 2017-21. Liczbe
nowych pacjentéw w PL wyznaczono, odejmujac od skumulowanej liczby chorych leczonych w
kolejnych okresach dwuletnich (. 2017-2018, 2018-2019, 2019-2020, 2020-2021 oraz 2021-2022)
pacjentéw leczonych odpowiednio w roku 2017, 2018, 2019, 2020 oraz 2021.

Iiacbz%l: g'acjentéw rozpoczynajacych leczenie w PL B.90 w latach 2017-2022
Populacja 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Pacjenci rozpoczynajacy leczenie w PL B.90 6 43 60 56 65 104
Pacjenci rozpoczynajacy leczenie LCIG 6 38 37 35 54 77
Pacjenci rozpoczynajacy leczenie APO 0 5 26 27 13 27
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W celu okreslenia prognozowanej liczby pacjentéw rozpoczynajgcych leczenie w horyzoncie analizy
(t. w latach 2024-2025), przeanalizowano trend w historycznych danych o pacjentach
rozpoczynajacych leczenie w PL (Tabela 9). W latach 2018-2021 zaobserwowano wzglednie stabilny
trend wzrostowy, $rednioroczny przyrost liczby nowych pacjentéw w programie wyniost 7,3 pacjentéw.
W 2022 r. zaobserwowano przyrost liczby nowych pacjentéw o 39 oséb. Przyrost ten moze wynikaé z
poszerzenia kryteriw wigczenia do PL B.90, ktéry miat miejsce we wrzes$niu 2020 r. — usunieto
wowczas wymodg wystepowania przeciwwskazan do DBS. Mozna oczekiwaé, ze przyrost liczby
nowych pacjentéw powinien nastapié¢ juz w 2021 r. Niemniej jednak, biorac pod uwage wystepowanie
pandemii Covid-19, przyrost ten mogt nastgpi¢ z opdznieniem, tj. w 2022 r. W zwigzku z powyzszym
zalozono, ze taki skokowy przyrost liczby nowych pacjentéw miat charakter jednorazowy, tzn. ze w
kolejnych latach liczba nowych pacjentéw bedzie wzrasta¢ w stosunku do obserwowanej w 2022 r.,
ale wzrost nie bedzie juz tak gwattowny. W konsekwencji, przyjeto, ze w kolejnych latach liczba
nowych pacjentéw bedzie przyrasta¢ zgodnie z trendem obserwowanym w latach 2018-2021, j. 7,3
pacjentéw rocznie. Prognozowang liczbe nowych pacjentéw w latach 2023-25 przedstawiono w

ponizszej tabeli (Tabela 9).

Tabela 9.
Liczba pacjentow rozpoczynajacych leczenie w PL B.90 w latach 2017-2025 — dotychczasowe kryteria PL B.90
Populacja 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025
Pacjenci
rozpoczynajacy 6 43 60 56 65 104 1M1 119 126

leczenie w PL B.90

Zrodto Tabela 8 Prognoza

2.5.1.2. WPLYW ZMIAN W PL B.90 OD MARCA 2023 R. NA LICZEBNOSC POPULACJI

Przedstawiona powyzej prognoza bazuje na danych historycznych. Nalezy mie¢ na uwadze, ze od
marca 2023 r. nastgpity zmiany w kryteriach kwalifikacji do programu lekowego B.90, ktére
prawdopodobnie bedg mieé istotne przetozenie na liczbe nowych pacjentéw kwalifikowanych do
programu.

W ponizszej tabeli (Tabela 10) zestawiono zmiany w kryteriach kwalifikacji do PL i ich potencjalny
wplyw na liczbe kwalifikowanych pacjentéw zgodnie z opinia Rady Przejrzystosci nr 6/2023 z dnia 23
stycznia 2023 roku [11].

Tabela 10.
Oszacowanie wplywu zmian w programie B.90 od marca 2023 r. na liczebnos¢ populacji docelowej

Wplyw na liczebnos¢ populaciji

Zmiana w programie B.90

LCIG APO
Aktualizacja kryteriow z UK Brain Bank na MDS Brak wplywu Brak wplywu
Skrocenie wymogu czasu trwania choroby Wzrost 0 15% Wzrost 0 15%
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Wplyw na liczebnos¢ populacji

Zmiana w programie B.90
LCIG APO

Zmiana kryteriow wystepowania stanow off i dyskinez oraz modyfikacja o o
kryterium diugosci trwania objawow ¥zrost 0 20-30% WWarost 0. 20=30%

Doprecyzowanie kryteriow potwierdzonej skutecznosci lewodopy Brak wplywu Brak wplywu
Uwzglednienie koniecznosci wczesniejszego stosowania przynajmniej o .
trzech lekow przeciwparkinsonowskich Spadek o0 32% Nie dotyczy
Aktualizacja kryteriow oceny odpowiedzi na leczenie i ewentualnego Nieznaczny wzrost Nieznaczny wzrost
wylaczenia pacjentow z programu lub brak wplywu lub brak wplywu
tacznie Wzrost 0 8% * Wzrost o0 40% *

a) oszacowanie wiasne na podstawie powyzszych danych

Biorgc pod uwage zrdéznicowany wptyw zmian w PL B.90 na liczbe pacjentéw leczonych LCIG i APO
w celu okreslenia prognozowanej liczby pacjentéw w latach 2023-2025 konieczne byto podzielenie
populacji pomiedzy te leki. W tym celu wykorzystano najbardziej aktualne dane o udziatach LCIG i
APO z 2022 r., tj. 74% dla LCIG i 26% dla APO (por. Tabela 8). Szczegdty oszacowania liczebnosci
populacji na lata 2023-2025 na podstawie opinii Rady Przejrzystosci nr 6/2023 z uwzglednieniem
nowych kryteriéw refundacji w programie lekowym na przedstawiono w ponizszej tabeli (Tabela 11).

Tabela 11.
Liczba pacjentow rozpoczynajacych leczenie w PL B.90 w latach 2023-2025 — nowe kryteria PL B.90 - analiza na
podstawie danych z opinii Rady Przejrzystosci nr 6/2023

Nowi pacjenci — prognoza bez Nowi pacjenci — prognoza z
Substancja uwzglednienia zmian w PL B.90 ) Zmianq ) uwzglednieniem zmian w PL B.90
liczebnosci
2023 2024 2025 2023 2024 2025
APO 29 31 33 +40% 40 43 46
LCIG 82 88 93 +8% 89 95 101
Lacznie 111 119 126 129 138 147

Liczebnosé populacji docelowej zostata ponadto skonsultowana z ekspertami klinicznymi w dziedzinie

neurologii

Ostatecznie w analizie uwzgledniono liczby wskazane przez ekspertow. Wartosci te wydajg sie

najbardziej wiarygodne, gdyz opierajg sie na rzeczywistej liczbie pacjentow wigczanych do leczenia w
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2023 r. wynikajacej z protokotéw Zespotu Koordynacyjnego i na ocenie mozliwosci prowadzenia
terapii w centrach klinicznych w przysztosci. W ramach analizy wrazliwosci testowano:

W ponizszej tabeli podsumowano zatozenia dot. liczby nowych pacjentéw rozpoczynajacych leczenie
w PL B.90 (Tabela 12).

Tabela 12.
Liczba nowych pacjentow leczonych w PL B.90 w latach 2023- 2025 — dane przyjete w analizie

Nowi pacjenci

Populacja Substancja

2023 2024 2025

APO [ [ u

Analiza podstawowa LCIG [ | [ | [ |
Lacznie [ ] [ ] [

APO [ | [ | |

Wariant minimalny (wariant A1) LCIG [ | [ | [ ]
tacznie [ ] [ ] [ |

APO [ | [ |
Wariant maksymalny (wariant A2) LCIG [ | [ ] [ ]
tacznie [ ] [ | [ |

25.2 Liczba pacjenttw w PL B.90 kontynuujgcych leczenie z

poprzednich lat

W dalszej czesci okreslono liczbe pacjentow w PL B.90 kontynuujacych leczenie z lat poprzednich.
Uwzglednienie tej grupy pacjentéw pozwoli na okreslenie wydatkéw na wszystkich pacjentéw w

programie lekowym oraz na uwzglednienie mozliwo$ci zmiany terapii w obrebie programu.

W celu okreslenia liczby pacjentdéw, ktérzy w 2024 r. beda kontynuowaé leczenie rozpoczete przed
2024 r., najpierw okreslono liczby pacjentéw nowych (zgodnie z danymi przedstawionymi w rozdz.
2.5.1) i kontynuujacych leczenie w 2023 r. Oszacowanie liczby pacjentéw kontynuujgcych leczenie w
kolejnych latach przedstawiono w kolejnych tabelach (Tabela 13, Tabela 14). Ostatecznie uzyskano,
ze liczba pacjentéw kontynuujgcych leczenie rozpoczete przed 2024 r. wyniesie 360 oséb.
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Tabela 13.
Oszacowanie liczby pacjentow kontynuujacych leczenie w 2023 r.
Parametr Wartos¢ Uwagi
Liczba pacjentow nowych w 2022 r. 104 Dane historyczne — Tabela 9
Liczba pacjentow kontynuujacych leczenie w 2022 r. 181 Dane historyczne — Tabela 57
. S . . 181 x 17% (liczba kontynuujacych x odsetek
Liczba pacjentow przerywajacych leczenie w 2022 r. 31 przerywania leczenia, por. Tabela 26)
Liczba pacjentow kontynuujacych leczenie w 2023 r. 254 181-31+104 (na podstawie powyzszych wierszy)
Tabela 14.
Oszacowanie liczby pacjentow kontynuujacych leczenie w 2024 r.
Parametr Wartosc¢ Uwagi
Liczba pacjentéw nowych w 2023 r. [ Prognoza — Tabela 12
Liczba pacjentow kontynuujacych leczenie w 2023 r. 254 Powyzsze oszacowanie — Tabela 13
Liczba pacjentow przerywajacych leczenie w 2023 r. 44 254 x 17% (liczba konfynuujgcych x odsetek

przerywania leczenia, por. Tabela 26)

Liczba pacjentéw kontynuujacych leczenie w 2024 r. [ | |

Dalszy przeplyw pacjentéw, w szczegolnosci liczbe pacjentéow kontynuujacych leczenie w 2025 r.
wyznaczono w rozdz. 2.8, przy uwzglednieniu zatozonego rozpowszechnienia terapii (na podstawie
rozdz. 2.6) oraz mozliwosci zmiany lekéw w obrebie programu lekowego (na podstawie rozdz. 2.7).

2.5.3. Liczba pacjentéw leczonych z zastosowaniem DBS

Zidentyfikowano dwa 2zrodta danych, w ktérych raportowano liczbe pacjentéw, u ktérych
przeprowadzono procedure DBS:

e portal statystyki NFZ [10],

o zestawienie danych NFZ raportowane w ramach portalu Zdrowe Dane dostepnym w systemie

e-zdrowie [5, 13].

Szczegotowe dane raportowane w wyzej wspomnianych zrédtach danych przedstawiono w aneksie w
rozdziatach A.2.2.21A.2.3.

Liczbe pacjentéw z PD, u ktérych w kolejnych latach przeprowadzona zostata procedura DBS
oszacowano kompilujgc dane dotyczace liczby hospitalizacji w ramach grupy JGP A03 (Wszczepienie
stymulatora struktur gtebokich mézgu/stymulatora nerwu btednego) z rozpoznaniem PD ze

wspotczynnikiem rehospitalizacji (na podstawie danych z Tabela 58).
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Tabela 15.
Pacjenci z PD leczeni z zastosowaniem DBS - dane ze statystyk NFZ
Parametr 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Hospitalizacje z rozpoznaniem PD 307 262 314 282 235 304 293
Wspélczynnik rehospitalizaciji 120 122 120 114 113 1,16 1,18

Liczba pacjentow z PD hospitalizowanych w ramach JGP A03 257 214 261 247 208 262 248

Informacje zawarte w zestawieniu dostepnym w systemie e-zdrowie nie wymagajg dodatkowych
obliczen i pozwala na bezposrednie okreslenie liczby pacjentéw z PD z wszczepionym stymulatorem
mézgu (Tabela 16). Na podstawie danych z systemu e-zdrowie mozna stwierdzi¢, ze po okresie
wzrostu w latach 2010-2016, liczba pacjentéw stabilizuje sie i w kolejnych latach oscyluje miedzy 206
a 257 pacjentami, czyli w latach 2016-2021 sredniorocznie leczonych byto 235 pacjentow.

Tabela 16.
Pacjenci z PD leczeni z zastosowaniem DBS - dane z systemu e-zdrowie
Rok 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
Liczba 33 130 159 164 181 179 243 206 256 240 206 257
pacjentow

Na podstawie powyzszych danych mozna zaobserwowaé réznice w liczbach raportowanych w
systemie e-zdrowie i oszacowanych na podstawie statystyk NFZ. Réznice te jednak sa niewielkie (od
kilku do kilkunastu pacjentéw w ciggu roku). Biorac pod uwage, ze dane z systemu e-zdrowie nie
wymagajg dodatkowych obliczen, zostaty one wykorzystane w analizie. W konsekwencji przyjeto, ze
liczba nowych pacjentéw leczonych z zastosowaniem DBS w kolejnych latach wynosié¢ bedzie 235

pacjentéw.

W ramach analizy wrazliwosci uwzgledniono skrajne liczby pacjentéw, u ktérych zastosowano DBS w
latach 2016-2021. W ponizszej tabeli podsumowano prognoze liczebnosci populacji leczonej z
zastosowaniem DBS w latach 2024-2025.

Iiacz%l: ;ZWych pacjentow leczonych z zastosowaniem DBS w latach 2023-2025 — dane przyjete w analizie
Scenariusz 2023 2024 2025
Analiza podstawowa 235 235 235
Wariant minimalny (wariant B1) 206 206 206
Wariant maksymalny (wariant B2) 257 257 257

2.5.4. Podsumowanie

W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie oszacowan populacyjnych.
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Tabela 18.
Liczebnos¢ populacji docelowej — pacjenci rozpoczynajacy leczenie w latach 2024-2025 — scenariusz istniejacy

e = =
. — -
- - -

e — - '
I — - -
] - -
- — -
[ — - '
- — -
[ - '
I — — -
e - -
I — — -
S - '

W analizie uwzgledniono réwniez mozliwosé zmiany terapii w ramach PL, co nie zostalo ujete w
powyzszych oszacowaniach. W konsekwencji catkowita liczebno$¢ populacji docelowej stanowi sume
powyzszych wartosci oraz liczby pacjentéw zmieniajacych lek. Zatozenia odnosnie zmiany leczenie

opisano w rozdz. 2.8.
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W przypadku scenariusza nowego liczebnos¢ populacji rozpoczynajacej leczenie DBS lub leczenie w
PL wynika z przyjetych zatozen odno$nie udziatow (por. rozdz. 2.6.2) oraz modelowania przeptywu

pacjentéw. Szczegoéty przedstawiono w rozdz. 2.8.

. Rozpowszechnienie opcji terapeutycznych w  populacji

docelowe]

2.6.1. Scenariusz istniejgcy

W ponizszej tabeli zestawiono udziaty lekow w PL B.90 w latach 2018-2022 okreslone na podstawie

danych z Tabela 8.
Tabela 19.
Udzialy lekow wsrod pacjentow rozpoczynajacych leczenie w PL B.90
Populacja 2018 2019 2020 2021 2022
APO 12% 41% 44% 19% 26%
LCIG 88% 59% 56% 81% 74%

Nalezy mie¢ na uwadze, ze APO jest finansowana od maja 2018 r., zatem dane za ten rok nie sg
reprezentatywne dla okresu petnych 12 miesiecy. Powyzsze dane wskazujg, ze udziaty byly zblizone
w latach 2019-2020, a nastepnie w 2021 r. wzrosty udziaty LCIG wzgledem APO i ponownie byly na

wzglednie stabilnym poziomie w latach 2021-2022. Nie zidentyfikowano przyczyn wzrostu udziatu
LCIG z 2021 r.
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Ponadto, biorgc pod uwage prognoze liczby pacjentéw leczonych z zastosowaniem DBS (por. rozdz.
2.5.3), mozna okresli¢ udziaty wszystkich uwzglednionych w analizie terapii w populacji docelowej.
Udzialy te zestawiono w ponizszej tabeli (Tabela 21).

_

W celu okreslenia liczby pacjentéw kontynuujacych leczenie w 2024 r. z podziatem na substancje
wyznaczono udziaty lekéow stosowanych w PL B.90 w tej grupie pacjentéw (tj. wéréd pacjentéw
kontynuujgcych leczenie rozpoczete w latach wczesniejszych, Tabela 22). W analizie uwzgledniono
najbardziej aktualne dane za 2022 .

Tabela 22.
Udzialy APO i LCIG wsrod pacjentow kontynuujacych leczenie w PL B.90 z lat wczesniejszych

Substancja 2018 2019 2020 2021 2022

Liczba pacjentow kontynuujacych leczenie rozpoczete we wczesniejszych latach 2

APO 0 5 20 41 49

LCIG 6 40 73 94 132

Udzial wsrod kontynuujacych pacjentow

APO 0% 1% 22% 30% 27%

LCIG 100% 89% 78% 70% 73%

a) por. Tabela 57
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W ponizszej tabeli (Tabela 23) przedstawiono prognozowang liczbe pacjentéw kontynuujgcych
leczenie w 2024 r. w podziale na stosowane interwencje. W przypadku 2025 r. liczby pacjentow
kontynuujgcych leczenie na poszczegélnych lekach uzyskano w wyniku modelowania przeptywu
pacjentéw w poszczegdlnych scenariuszach i opisano w rozdz. 2.8.

:’:gsroig.wany podziat pacjentéw kontynuujacych leczenie wzgledem stosowanej substancji w 2024 r.
Interwencja 2024
APO B
LCIG [ ]
tacznie [ ]

2.6.2. Scenariusz nowy

Nie zidentyfikowano danych z innych krajéw ani podobnych wskazan, ktére pozwalatyby na okreslenie
przewidywanych udziatéw FLD/FCD. W konsekwencji prognoze udziatbw w scenariuszu nowym

przeprowadzono w oparciu o opinie ekspertéw klinicznych w dziedzinie neurologii

| |
l
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Przerywanie leczenia i zmiana terapii

Na podstawie danych ze Statystyk NFZ zaprezentowanych w rozdz. A.2.2.1 (Tabela 57) okreslono
odsetek pacjentéw przerywajgcych leczenie w PL B.90. Przyjeto przy tym upraszczajgce zatozenie, ze
leczenie przerywane jest wytacznie przez pacjentéw, ktérzy kontynuujg leczenie z lat wezesniejszych
(a zatem zatozono, ze pacjenci przerywajg leczenie w drugim i kolejnych latach terapii). Nie
réznicowano interwencji wzgledem przerywania leczenie, gdyz zgodnie z wynikami analizy klinicznej
nie wykazano istotnych statystycznie réznic miedzy FLD/FCD, LCIG i APO w zakresie efektywnosci

leczenia oraz w zakresie TEAE prowadzacych do przerwania terapii.

Ponadto okreslono stosunek liczby pacjentéw zmieniajacych leczenia do wypadajacych z programu.
W analizie uwzgledniono $rednig wartos¢ z lata 2019-2021 (najnowsze dostepne dane i obejmujace

okres po ustabilizowaniu sytuacji refundacyjnej w programie B.90, Tabela 26).
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Tabela 26.
Przerywanie leczenia i zmiana terapii w PL — odsetki przyjete w analizie

Parametr 2017 2018 2019 2020 2021

Srednia
2019- Uwagi
2021

Odsetek przerywajacych

leczenie w PL (wylaczani z 67%  20%  18%  14%
PL) sposrod pacjentow

kontynuujacych leczenie

Na podstawie Tabela 57
Liczba przerywajacych
17% leczenie (wylaczani z PL)
dzielona przez liczbe
kontynuujacych w danym roku

Stosunek zmieniajacych
leczenie do wypadajacych z - - 0,33 0,35 0,11
PL

Na podstawie Tabela 57
Liczba zmieniajacych leczenie
0,26 dzielona przez liczbe
przerywajacych (wytgczanych
zPL)

2.8. Przeptyw pacjentéw w PL B.90

2.8.1. Sposob przeprowadzenia obliczen

Na podstawie danych dot. liczebnosci populacji leczonej w PL B.90 (pacjenci nowi i kontynuujacy, por.

rozdz. 2.5.1 i 2.5.2), danych o rozpowszechnieniu terapii (rozdz. 2.6) oraz danych o przerywaniu

leczenia i zmianie terapii (rozdz. 2.7) okreslono przeptyw pacjentéw w PL B.90 w scenariuszu

istniejacym i nowym. W ponizszych tabelach zestawiono prognozowane liczby pacjentéw leczonych
APO i LCIG w scenariuszu istniejagcym w podziale na nowych, kontynuujacych, wypadajacych z PL i

zmieniajgcych terapie w PL (Tabela 27, Tabela 28).
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Analogiczne obliczenia przeprowadzono dla scenariusza nowego, przy czym ze wzgledu ma
koniecznos¢ uwzglednienia 3 opcji terapeutycznych (FLD/FCD, LCIG i APQO) obliczenia te sg nieco
bardziej rozbudowane. W szczegélnosci, w przypadku pacjentéw zmieniajacych terapie przyjeto, ze

pacjent przechodzi na jeden z dwoch pozostatych lekow przy czym:

Powyzsze zatozenia sg zgodne z projektem programu lekowego.

W ponizszych tabelach zestawiono prognozowane liczby pacjentéw leczonych FLD/FCD, APO i LCIG
W scenariuszu howym w podziale na nowych, kontynuujacych, wypadajgcych z PL i zmieniajgcych
terapie w PL (Tabela 29, Tabela 30). Szczegéty obliczen dostepne sg w zatgczonym pliku

obliczeniowym.
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Na podstawie powyzszych oszacowan podzielono pacjentéw na trzy podgrupy:
e pacjenci nowo wigczani do leczenia (pacjenci nowi w PL lub po zmianie terapii),
e pacjenci kontynuujgcy terapie przez caty rok,

e pacjenci przerywajacych leczenie (zmieniajgcy leczenie lub wypadajacy z terapii).

Otrzymane wyniki przedstawiono w ponizszych tabelach (Tabela 31, Tabela 32).

-4

HTA Consulting 2024 (www.hta.pl) Strona 32



Analiza wplywu na budzet. Foslewodopalfoskarbidopa (Produodopa) w leczeniu zaawansowanej choroby Parkinsona
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W oszacowaniach wydatkéw zatozono réwnomierne kwalifikowanie do leczenia pacjentéw
rozpoczynajacych leczenie w 1. i 2. roku analizy oraz rownomierne przerywanie leczenia. Przyjecie
takiego zatozenia oznacza, ze kazdemu pacjentowi z tych dwoch podgrup mozna przypisaé¢ srednio
potroczny koszt dla kazdej kategorii kosztowej. Metodyke naliczania kosztéw dla pacjentéw z
poszczegdlnych subpopulacji w danym roku opisano w ponizszej tabeli (Tabela 33). Nalezy
zaznaczy¢, ze zgodnie z powyzszym podziatem, pacjenci zmieniajgcy lek w ciggu roku uwzgledniani
sg w dwoch podgrupach (nowo wigczanych do leczenia i przerywajacych leczenie). Niemniej jednak,
biorgc pod uwage metodyke naliczana kosztéw (potowa rocznego kosztu terapii dla pacjentéw nowo
wigczanych i potowa rocznego kosztu terapii dla pacjentéw przerywajacych) takie podejscie jest
zasadne i nie prowadzi do podwdéjnego naliczania kosztéw.
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Tabela 33.
Zalozenia dotyczace sposobu naliczania kosztow w analizie

Sposob naliczania kosztow

Grupa Kategoria
pacjentow kosztowa FLDI/FCD APO LCIG DBS
Koszty 1/2 rocznego kosztu  1/2 rocznego kosztu  1/2 rocznego kosztu  Koszt wszczepienia
interwencji leku leku leku generatora
Rozpoczynajacy
leczenie Pozostale Koszt kwalifikacji do leczenia
koszty 1/2 rocznego kosztu monitorowania
1/2 rocznego kosztu doustnych lekow przeciwparkinsonowskich
intlfe(r)vflzetr?c'i Roczny koszt leku Roczny koszt leku. Roczny koszt leku e Egg;t;(vcawych
Kontynuujacy .
loczonie Pozostate Roczny koszt monitorowania
koszty Roczny koszt doustnych lekéw przeciwparkinsonowskich
Koszty 1/2 rocznego kosztu  1/2 rocznego kosztu  1/2 rocznego kosztu
. interwencji leku leku leku
Przerywa_;acy ] Nie dotyczy
leczenie Pozostate 1/2 rocznego kosztu monitorowania
koszty 1/2 rocznego kosztu doustnych lekéw przeciwparkinsonowskich

2.8.2. Podsumowanie liczebnosci populacji docelowe]

Ponizej podsumowano oszacowanie liczebnosci populacji docelowej uwzgledniajgc przy tym
obliczenia przedstawione w rozdz. 2.5.4 dot. nowych pacjentéw w PL i na DBS oraz obliczenia

przedstawione w rozdz. 2.8.1 dot. przeptywu pacjentéw, w tym pacjentéw zmieniajgcych leczenie.
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2.9. Dawkowanie

Dawkowanie lekéw okreslono zgodnie z zatozeniami przedstawionymi w analizie ekonomiczne;.
Szczegoly dotyczace zatozen przedstawiono w rozdziale 3.3 analizy ekonomicznej. W ponizszej tabeli

zestawiono podsumowanie przyjetego dobowego dawkowania dla poszczegélnych lekdw.

Tabela 35.
Dobowe zuzycie lekow uwzglednionych w analizie

Dawkowanie — analiza

Interwencja Dawkowanie — analiza wrazliwosci Zrédto
podstawowa
FLD/FCD ] [ ] [ ] Badanie M15-736 [18]
) Statystyki NFZ [10],
1 kaseta — 88% | kaseta — 92,7% A
LCIG _ 190, 1 kaseta — 100% Aoy analiza dla LCIG z
2 kasety — 12% 2 kasety — 6,3% 2016 1. [19]
y Statystyki NFZ [10],
APO 914 mg 75mg 100 mg badanie TOLEDO [20]

2.11. Koszty

W analizie wpltywu na budzet uwzgledniono koszty ponoszone przez ptatnika publicznego oraz
pacjentéw, zwigzane z terapig choroby Parkinsona. Wyrézniono nastepujace kategorie kosztowe:
o koszty lekdw:
o FLD/FCD,
o APO,
o LCIG,
o |ekéw doustnych stosowanych w skojarzeniu z porownywanymi interwencjami,
o koszty zwigzane z rozpoczeciem terapii w PL:
o koszt dostosowania dawki FLD/FCD,
o koszt dostosowania dawki APO,
o koszt wytworzenia przezskérnej endoskopowej gastrostomii (PEG) i dostosowania dawki
LCIG,
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e Koszty zwigzane z DBS:

o koszt wszczepienia stymulatora,

o koszt programowania stymulatora,
e koszt monitorowania leczenia,

o koszt przerwania leczenia LCIG.

Wszystkie powyzsze koszty, z wyjatkiem kosztu przerwania leczenia LCIG, okreslono w ramach
analizy ekonomicznej i zaimplementowano w odpowiedni sposéb w niniejszej analizie. Koszt
przerwania leczenia LCIG oszacowano w dalszej czesci analizy (rozdz. 2.11.2).

2111. Koszty lekow

2.11.1.1.FOSLEWODOPA

2.11.1.2.LCIG, APO

Koszty jednostkowe oraz zuzycie preparatéw LCIG i APO okre$lono w ramach analizy ekonomicznej.

W ponizszej tabeli przedstawiono roczne koszty lekéw uwzglednionych w niniejszej analizie.
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Tabela 37.
Koszty LCIG oraz APO
Interwencja Koszt za jednostke Roczny koszt (analiza podstawowa)
LCIG 285,25 zlikasetka 116 836,95 zt
APO 1,42 ztmg 47 403,29 zt
2.11.2. Koszt przerwania leczenia u pacjentow leczonych z

zastosowaniem LCIG

LCIG podawana jest za pomocg przenos$nej pompy przez zatozony na state zgtebnik wprowadzony
przez przezskérng endoskopowg gastrostomie (PEG). W przypadku przerwania leczenia tym lekiem
niezbedne jest usuniecie wczesniej zatozonego PEG. Zgodnie z zatozeniami przyjetymi w analizie
ekonomicznej dla LCIG (Duodopa) 2016 [19], w niniejszej analizie zatozono, ze procedura ta
wykonywana jest podczas hospitalizacji rozliczanej w ramach grupy JGP F04 Diagnostyczne i mate
zabiegi przewodu pokarmowego. Koszt hospitalizacji zwigzanej z usunieciem zgtebnika dojelitowego
wyznaczono na podstawie $redniej wartosci jednostek grupy FO04 w roku 2022 okreslonej na
podstawie danych ze Statystyk NFZ [10] oraz wyceny punktu dla produktu rozliczeniowego Choroby
wewnetrzne - hospitalizacja (kod produktu: 03.4000.030.02) okreslonej na podstawie danych z

Informatora o umowach [15] dla uméw na rok 2023.

.I'r(zgiltau:;?iniecia zgtebnika dojelitowego u pacjentow przerywajacych leczenie z zastosowaniem LCIG
Parametr Wartos¢
Srednia warto$é jednostek hospitalizacji 817,0
Wycena punktu * 1,62z
Koszt wytworzenia PEG 1 326,90 zt

a) liczba zakontraktowanych jednostek rozliczeniowych: 19 310 056; sumaryczna warto$¢ kontraktow: 31 361 602,48 (dane z dnia 25.07.20231.)

2.11.3. Pozostate koszty uwzglednione w analizie

W pozostatych kategoriach kosztowych w analizie wykorzystano koszty okreslone w ramach analizy

ekonomicznej i zestawiono je w ponizszej tabeli (Tabela 39).

W ramach analizy wrazliwoéci testowano nastepujgce warianty:
e uwzglednienie kosztu kwalifikacji do wszczepienia stymulatora do DBS oraz dodatkowego
$wiadczenia dedykowanego programowaniu DBS (wariant C1),
e alternatywne zatozenia dot. liczba wykonan procedury DBS — wariant minimalny (1 procedura,
wariant D1) i wariant maksymalny (2 procedury, wariant D2),
e alternatywne koszty monitorowania skutecznosci DBS (12 wizyt monitorujgcych wizyt w ciggu
roku, wariant E1).
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Uzasadnienie zakreséw zmiennosci testowanych w ramach analizy wrazliwosci przedstawiono w

analizie ekonomicznej.

Tabela 39.

Pozostate koszty — dane uwzglednione w analizie

Koszt [zi]

Kategoria kosztowa Wariant Eg:zz:;j
FLD/FCD APO LCIG DBS
pnanza 0,00 0,00 0,00 0,00
Koszt kwalifikacji P Jednorazowy
Wariant C1 0,00 0,00 0,00 6 198,68
Koszty NFZ Analiza 3301,17
poczatkowe —m— odstawowa 440,16 11 677,42 - Jednorazowy
terapii w PL NFZ + pacjent P 3332,36
Analiza
podstawowa B B B 86 217,35
Koszt wszcz_epienia i Wariant C1 - - - 92 288,12 Jednorazowy
zaprogramowania generatora
Wariant D1 - - - 70791,88
Wariant D2 - - - 141 583,77
Analiza
1. ok podstawowa 1446,57 144657 1446,57 657,91
Koszt Wariant E1 1446,57 1446,57 1446,57 197373
monitorowania Roczny
leczenia Analiza
416,44 416,44 416,44 657,91
Kolejne lata podstawowa
Wariant E1 416,44 416,44 416,44 197373
Koszt doustnych NFZ Analiza 1094,00 2 306,82 1094,00 2 468,94
lekow T podstawowa Roczny
przeciwparkins. NFZ + pacjent P 129204 272442 129204 2 915,89

2.12.

Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie BIA moga podlegaé zmianom w zaleznosci od rozrzutu i

niepewnosci oszacowan danych wejsciowych. W zwiazku z tym, przeprowadzono jednokierunkowe

analizy wrazliwosci, zaktadajgce zmienno$¢ nastepujacych parametréw:

e parametry populacyjne:

o wariant A: liczba pacjentéw leczonych w PL B.90,

o wariant B: liczba pacjentéw leczonych z zastosowaniem DBS,

e parametry kosztowe:

o wariant C: koszt kwalifikacji do wszczepienia stymulatora DBS,

o wariant D: koszt procedury DBS,

o wariant E: koszt monitorowania skutecznosci DBS

e pozostate parametry:

o wariant F: dawkowanie LCIG,

o wariant G: dawkowanie APO,
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o wariant H: dawkowanie FLD/FCD.

W jednokierunkowej analizie wrazliwosci, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane
wydatki ptatnika w sytuacji, gdy jeden parametr podlegat zmianie, przyjmujac wartos¢ uwzgledniong w
analizie wrazliwosci, natomiast pozostate zmienne przyjmowaty wartosci uwzglednione w analizie
podstawowej. W ten sposdb oszacowano, jaki wptyw na zmiane wydatkéw platnika moze miec

niepewnos¢ w oszacowaniu poszczegolnych zmiennych.

Szczegotowe wyniki analizy wrazliwosci oraz dane dotyczgce zakresu zmiennos$ci poszczegolnych
parametréw uwzglednionych w analizie wrazliwosci wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie
(rozdz. A.1).
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3. Wyniki analizy
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4.2.

Analiza wplywu na budzet. Foslewodopalfoskarbidopa (Produodopa) w leczeniu zaawansowanej choroby Parkinsona

Analiza wptywu na system ochrony

zdrowia

Wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Produodopa® podawana jest w pacjentom w formie ciagtej infuzji podskérnej. Podawanie leku nie
wigze sie z dodatkowymi kosztami dotyczacymi wyposazenia placéwek medycznych (sprzetowe,
osobowe i inne). Podawanie FLD/FCD nie generuje kosztéw (lek stosowany jest przez pacjenta
samodzielnie).

Wymogi dotyczace wyposazenia placowek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne) w przypadku
podawania leku, monitorowania terapii oraz leczenia dziatan niepozadanych nie zmienig sie w
przypadku finansowania FLD/FCD ze s$rodkéw publicznych w stosunku do wymogéw stawianych
obecnie osrodkom prowadzacym terapie zaawansowanej choroby Parkinsona. W zwigzku z tym
osrodki prowadzgce aktualnie leczenie pacjentéw z chorobg Parkinsona bedg w stanie prowadzié
réwniez terapie lekiem FLD/FCD.

Podjecie decyzji o finansowaniu FLD/FCD ze $rodkéw publicznych nie powinno spowodowaé
istotnych konsekwencji w wydatkach publicznych w innych sektorach niz ochrona zdrowia, dlatego nie

przeprowadzano oddzielnej analizy w tym zakresie.

Aspekty etyczne i spoteczne

Podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu FLD/FCD zwiekszytoby spektrum terapeutyczne
pacjentom z populacji docelowej. Ze wzgleddéw etycznych i spotecznych (poprawa réwnosci dostepu
do Swiadczen) nalezy rozwazyé¢ finansowanie FLD/FCD w populacji pacjentéw z zaawansowang
postaciag PD, u ktérych dotychczasowe zoptymalizowane leczenie doustne nie przyniosto
zadowalajgcych efektéw.

Tabela 48.
Podsumowanie wynikoéw analizy aspektow etycznych i spotecznych decyzji o finansowaniu FLD/FCD ze srodkow
publicznych

Analiza aspektow etycznych i spotecznych

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle wynikow analizy kosztow efektywnosci

Czy koszty efektywnosci roznia sie w poszczegolnych

podgrupach? Nie zdefiniowano.
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Analiza aspektow etycznych i spotecznych

Grupy pacjentow, ktore moga by¢ faworyzowane na skutek

L . - . N Nie zdefiniowano.
zalozen przyjetych w analizie ekonomicznej

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow spotecznych

Finansowanie technologii w ramach programu lekowego
Zapewnienie rownosci dostepu pacjentow o zblizonych (zgodnie z ustawa o refundacji z dnia 12 maja 2011 roku)
potrzebach do badanej technologii pozwoli zapewni¢ rowny dostep do Swiadczen zgodnie z

kryteriami wiaczenia do terapii.

Zaspokajanie niezaspokojonych dotychczas potrzeb grup
spotecznie uposledzonych

W ocenianym wskazaniu dostepne sg opcjonalne metody
Odpowiedz na potrzeby osob o najwigkszych potrzebach leczenia.
zdrowotnych, dla ktorych nie ma obecnie dostepnej zadnej
metody leczenia

Zgodnos¢ z aktualnie obowigzujacymi regulacjami Finansowanie technologii jest zgodne z obowiazujacym
prawnymi prawem.
Wplyw na prawa pacjenta lub prawa cziowieka Zblizona do alternatywnych technologii.

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow etycznych

Wplyw na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej

opieki medycznej Zblizona do obecnie stosowanych terapii.

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez pacjentow jest

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez poszczegolnych niewielkie, zblizone do alternatywnych technologii i
chorych prawdopodobnie dotyczy jedynie przypadkow wystapienia
zdarzen niepozadanych.
Mozliwos¢ stygmatyzaciji chorych Zblizona do obecnie stosowanych terapii.
Mozliwos¢ wywolywania leku Zblizona do obecnie stosowanych terapii.
Mozliwos¢ powodowania dylematow moralnych Zblizona do obecnie stosowanych terapii.

Mozliwosc¢ stwarzania problemoéw dotyczacych pici lub

rodzinnych Zblizona do obecnie stosowanych terapii.

Koniecznos¢ szczegodlnego informowania lub uzyskiwania

zgody pacjenta na podanie leku Zblizona do obecnie stosowanych terapii.

Potrzeba zapewnienia pacjentowi niekrepujacych warunkow

lub poufnosci przy podaniu leku Zblizona do obecnie stosowanych terapii.

Potrzeba czynnego udziatlu pacjenta w podejmowaniu

decyzji o wyborze terapii Zblizona do obecnie stosowanych terapii.

Potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji

. - Zblizona do obecnie stosowanych terapii.
pacjenta przy wyborze terapii
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5. Podsumowanie
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6. Whioski
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Ograniczenia

Ze wzgledu na zmiany w zapisach programu lekowego B.90, jakie miaty miejsce w marcu 2023 r.
okreslenie liczebnosci populacji w oparciu o dane historyczne jest utrudnione. Pomimo, ze
przeprowadzono takie oszacowanie w oparciu o dane NFZ, ostatecznie liczbe pacjentow
rozpoczynajgcych leczenie w programie lekowym okreslono na podstawie opinii ekspertow, gdyz
opinia ta bazowata na najbardziej aktualnych danych Zespotu Koordynacyjnego dokonujgcego
kwalifikacji do programu lekowego.

Brak jest mozliwosci stwierdzenia, czy ostatnie zmiany w PL B.90 bedg miaty wptyw na liczbe
pacjentow leczonych z zastosowaniem DBS. W analizie przyjeto, ze taki wplyw nie wystapi i

przeprowadzono prognoze liczby pacjentéw leczonych DBS w oparciu o dane historyczne.

Rozpowszechnienie terapii okreslono na podstawie opinii ekspertéow. Brak jest innych
wiarygodnych danych pozwalajgcych na okreslenie przewidywanych udziatébw FLD/FCD w

populacji docelowe;j.

W analizie uwzgledniono przerywanie leczenia w PL oraz mozliwo$¢ zmiany leku w obrebie PL.
Zatozenia te oparto na danych historycznych z PL. Nalezmy mie¢ jednak na uwadze, ze
wprowadzone ostatnio zmiany w PL mogg mie¢ wptyw na odsetki pacjentéw przerywajgcych
leczenie lub zmieniajgcych lek. Ponadto ze wzgledu na niewielkg liczbe pacjentéw zmieniajgcych

leczenie w poprzednich latach wyznaczone odsetki sg obarczone niepewnoscia.

W analizie przyjeto upraszczajgce zatozenie, ze leczenie w PL przerywane jest wylgcznie przez
pacjentéw, ktérzy kontynuujg leczenie z lat wczesniejszych (a zatem zatozono, ze pacjenci

przerywajg leczenie w drugim i kolejnych latach terapii).

Zatozenia dotyczgce dawkowania lekéw i kosztéw terapii oparto na analizie ekonomicznej.
Wszystkie ograniczenia tej analizy w zakresie dawkowania i kosztéw sg réwniez ograniczeniami

niniejszej analizy.
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Dyskusja

Celem analizy wplywu na budzet bylo okreslenie przewidywanych wydatkéw pfatnika publicznego w
przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych produktu leczniczego
Produodopa® (foslewodopa/foskarbidopa; FLD/FCD) roztwér do infuzji, w leczeniu pacjentéw z
zaawansowang postacig PD, u ktérych dotychczasowe zoptymalizowane leczenie doustne nie

przyniosto zadowalajgcych efektow.

Liczebnos¢ populaciji docelowej okreslono w oparciu o publicznie dostepne dane — dane NFZ, dane
publikowane w dokumentacji AOTMIT oraz opinie ekspertédw klinicznych. Prognozowano oddzielnie

liczbe pacjentéw leczonych w PL B.90 oraz pacjentéw leczonych z zastosowaniem DBS.

Ze wzgledu na zmiany w zapisach PL B.90 od marca 2023 r. (w wiekszosci tagodzgcych kryteria
wejscia do programu) oszacowanie liczby pacjentdow programie nie mogto ograniczy¢ sie do prostej
prognozy liczby pacjentdw w oparciu o dane historyczne, ale wymagato okreslenia przewidywanej
zmiany w zakresie liczby pacjentéw kwalifikowanych do PL. Ze wzgledu na specyficzny charakter
zmian w kryteriach nie zidentyfikowano danych epidemiologicznych pozwalajgcych na prognoze ich
wplywu na liczebnos$¢ populacji docelowej. W tej sytuacji najbardziej wiarygodnym opublikowanym
zrodtem byta opinia Rady Przejrzystosci dot. przedmiotowych zmian w PL. Oszacowanie liczebnosci
populacji w PL w oparciu o wyzej wymienione zrodta wymagato okreslenia liczby pacjentéw leczonych
poszczegolnymi interwencjami, a zatem w ramach oszacowania jednoczesnie analizowano udziaty

lekéw. Zgodnie z danymi historycznymi zdecydowana wiekszo$¢ pacjentéw obecnie kwalifikowanych

do PL w ostatnich latach stosowata LCIG. [
.
.
I\ <onsckwencji dane i prognozy uzyskane od ekspertow

uznano za najbardziej aktualne i wiarygodne oszacowanie liczebnosci populacji.

W przypadku finansowania FLD/FCD w ramach PL terapia ta bedzie zastepowaé dotychczasowe
leczenie nie tylko u czesci pacjentdw nowo wchodzgcych od programu, ale réwniez u niektérych
pacjentéw zmieniajgcych lek w obrebie programu (zamiana terapii jest mozliwa zgodnie z kryteriami
programu). Odsetek pacjentow zmieniajacych leczenie okreslono w oparciu o historyczne dane z
programu lekowego. W celu okreslenia liczb pacjentéw zmieniajacych leczenie (jak réwniez catkowicie
przerywajgcych terapie w PL) przeprowadzono modelowanie przeptywu pacjentéw w programie.
Ostatecznie na podstawie liczby pacjentow nowo wigczanych do PL oraz wymodelowanej liczby
pacjentdw zmieniajgcych lek mozliwe byto okreslenia liczebno$¢ populacji docelowej w czesci dot.

programu lekowego.
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W przypadku pacjentéw leczonych DBS analiza danych historycznych wskazuje na wzglednie stabilng
liczbe os6b kwalifikowanych do tej terapii w ostatnich latach. W konsekwencji zasadne jest przyjecie

statej liczby pacjentéw rozpoczynajgcych takie leczenie w kolejnych latach.
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11. Zestawienie weryfikacyjne analizy ze
wzgledu na minimalne wymagania

Ministerstwa Zdrowia

Tabela 49.
Wskazanie spelnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 08.01.2021 r. dla analizy wplywu
na budzet
Wymagania Rozdziat
§2.

Dane w zakresie cen
lekéw oraz sposobu
finansowania
ocenianych technologii
sg aktualne na dzien
ztozenia wniosku

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

§ 6.1 Analiza wplywu na budzet zawiera:

1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

* obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana, Rozdz. 1.2.5
e docelowej, wskazanej we wniosku, Rozdz. 2.5
e\ ktorej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana, Rozdz. 1.2.4
2. oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana Rozdz 2.5

przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja (...)

3. oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowiazanego do finansowania
Swiadczen (...) ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we Rozdz. 123
wniosku, z wyszczegodlnieniem skltadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej T
technologii, o ile wystepuije;

4. ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowiazanego do finansowania $wiadczen
(...), jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku z
i - - s - ; - £ Rozdz. 3.2
wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii
przy zalozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja (...)

5. ilosciowa prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
(...), jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku z

N - . o - ) - = Rozdz. 3.3
wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii
przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja (...)
6. oszacowanie dodatkowych wydatkéw (...), jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie Rozdz 3.4
klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiacych réznice pomiedzy prognozami (...) o
7. minimalny i maksymalny wariant oszacowania (...) Rozdz. A1
8. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych dokonano oszacowan (...) oraz
prognoz (...)
Rozdz. 1.4

9. wyszczegolnienie zalozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan (...) oraz prognoz (...), w
szczegolnosci zatozen dotyczacych kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej i
wyznaczenia podstawy limitu,
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Wymagania

Rozdziat

10. dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtorzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktérych
uzyskano oszacowania (...) oraz prognozy (...)

Zalacznik analizy

§6.2.

Oszacowania (...) oraz prognozy (...) dokonywane sa w horyzoncie czasowym wiasciwym dla
analizy wplywu na budzet.

Rozdz. 2.4

§6.3.

Oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5,
dokonuje sie w szczegolnosci na podstawie oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 110 2. (..).
Jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 112,
analiza wplywu na budzet moze zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano w
oparciu o inne dane.

Rozdz. 2.5

§6.4.

F

F

§6.5.

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

Rozdz. 1.3

§ 6.6.

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja kwalifikacje do wspélnej, istniejacej grupy
limitowej, analiza wplywu na budzet zawiera wskazanie dowodow spetnienia kryteriow, o ktérych
mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

Nie dotyczy

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

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem stopnia szczegotowosci
umozliwiajacego jednoznaczng identyfikacje kazdej z wykorzystanych publikacji.

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

Rozdz. 9
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Aneks A.

A.1. Analiza wrazliwosci

A.1.1. Warianty analizy wrazliwosci

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

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

Tabela 50.
Parametry jednokierunkowej analizy wrazliwosci

Wartos¢ parametru w kolejnych latach

Parametr Wariant Uzasadnienie
2024 2025
s POPaEl a1 I
docelowej - liczba
pacjentow Rozdz. 2512
rozpoczynajacych A2 . |
leczenie w PL B.90
Liczebnos¢ populacji B1 [ ] [ ]
docelowej - liczba Rozdz. 2.5.3
pacjentow leczonych z e
zastosowaniem DBS B2 || [ |
Koszt kwalifikacji do
wszczepienia Kwalifikacja: 6 070,76 zt
stymulatora DBS i koszt C1 Programowanie: 5 475,94 zt Rozdz. 2.11.3
programowania DBS
D1 70791,88 zt
Koszt procedury DBS Rozdz. 2.11.3
D2 141 583,77 zt
iKoszt moniorowsiia E1 1.965,67 2t Rozdz. 2.11.3
skutecznosci DBS
F1 1 kaseta — 100%
Dawkowanie LCIG Rozdz. 2.9
F2 1 kaseta — 92,7%, 2 kasety — 6,3%
G1 75 mg / dzien
Dawkowanie APO Rozdz. 2.9
G2 100 mg / dzien
H1 [
Dawkowanie FLD/FCD Rozdz. 2.9
H2 [
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Ponizej przedstawiono wyniki jednokierunkowych analiz wrazliwosci z perspektywy ptatnika
publicznego. Wyniki z perspektywy ptatnika publicznego i pacjentéw sg niemal identyczne, zatem
odstgpiono od ich prezentacji. Zatgczony arkusz kalkulacyjny pozwala na wygenerowanie wynikéw z
obydwu analizowanych perspektyw.

H
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przeszukano w sposéb systematyczny baze PubMed (w tym MEDLINE) [21]. Strategie wyszukiwania

zamieszczono w tabeli ponize;j.
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Tabela 53.

Strategia wyszukiwania polskich danych epidemiologicznych - PubMed

Lp. Stowa kluczowe Wynik

1 ((((Parkinson Disease) OR (Parkinson's Disease)) OR ("Paralysis Agitans")) OR ("shaking palsy")) OR 141 049
. ("Primary Parkinsonism")

2 population OR epidemiol* OR epidemiology OR registry OR register OR database OR cross-sectional OR 6 396 316
. cohort

3. advanced 1390 148

4. Poland OR Polish 438 921

5. 1 AND 2 AND 3 AND 4 38

Data przeszukania: 05.07.2023

W ramach systematycznego przeszukania odnaleziono 38 publikacji. Po wstepnej selekcji artykutéw
nie odnaleziono publikacji, w ktoérych raportowane bytyby dane pozwalajgce na oszacowanie populacji
docelowej analizy. Z uwagi na brak odnalezionych polskich danych epidemiologicznych, dodatkowo
przeszukano w sposéb systematyczny baze PubMeD, pod katem przegladow systematycznych
dotyczacych badan epidemiologicznych zwigzanych z PD. Strategie wyszukiwania zamieszczono w
tabeli ponizej.

Tabela 54.

Strategia wyszukiwania danych epidemiologicznych - PubMed

Lp. Stowa kluczowe Wynik
1. (((Parkinson)) OR ("Paralysis Agitans")) 166 566
2. population OR epidemiol* OR epidemiology OR ri%f\:)r?‘lt OR register OR database OR cross-sectional OR 6 216 954
3. Advanced 1332487
4. "systematic review" 287772
5. 1 AND 2 AND 3 AND 4 128

Data przeszukania: 05.07.2023

W ramach systematycznego przeszukania odnaleziono 166 publikacji. Po dokonaniu wstepnej selekcji

doniesien nie odnaleziono publikacji, ktére pozwalatyby okresli¢ liczebno$é populacji docelowej.

A.2.2. Statystyki NFZ

A.2.2.1 PACJENCI LECZENI W PROGRAMIE LEKOWYM B.90

Na portalu Statystyki NFZ [10] raportowane sg dane dotyczace tgcznej liczby pacjentéw w programie
PL B.90 oraz pacjentéw leczonych poszczegdlnymi substancjami. Ponadto dostepne sg dane za
1. potowe 2023 r. (Uchwata Rady NFZ Nr 24/2023/IV [22]). W tabelach ponizej przedstawiono liczbe
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pacjentéw leczonych w ramach PL B.90 w latach 2017-2022 oraz skumulowane dane dla okreséw

2-letnich, zaczerpniete ze Statystyk NFZ.

lzgjeelzfisl'eczeni w PL B.90 w latach 2017-2022 na podstawie danych z portalu Statystyki NFZ i uchwaly Rady NFZ
Substancja 2017 2018 2019 2020 2021 2022 1. pol. 2023
Ogotem 6 49 105 152 200 285 bd
APO - 5 31 47 54 76 83
LCIG 6 44 77 108 148 209 249
Tabela 56.
Skumulowana liczba pacjentow w PL B.90 w latach 2017-2022 na podstawie danych z portalu Statystyki NFZ
Substancja 201718 2018-19 2019-20 2020-21 2021-22
Ogotem 49 109 161 217 304
APO 5 31 58 60 81
LCIG 44 81 112 162 225

Na podstawie powyzszych danych mozliwe jest okreslenie liczby nowych pacjentéw w PL oraz
rozpoczynajacych leczenie poszczegoélnymi substancjami, a takze liczby kontynuujgcych leczenie z
poprzedzajacego roku, liczby przerywajacych leczenie i wypadajacych z PL oraz liczby zmieniajgcych
leczenie. Dane te zestawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 57.
Oszacowanie liczby pacjentow nowych, kontynuujacych, przerywajacych i zmieniajacych leczenie w PL B.90
Parametr 2017 2018 2019 2020 2021 2022 Uwagi
tacznie w PL, w tym: 6 49 105 152 200 285 Tabela 55
. Ro6znica odpowiednich wartosci z
now 6 = 60 %6 65 104 Tabela 55 i Tabela 56
kontynuujacy 0 6 45 9% 135 181 Ro6znica miedzy tgczna liczba p, a
liczba nowych p.
przerywajacy leczenie 0 4 9 17 19 bd Ro6znica odpowiednich wartosci z
(wylaczani z PL) Tabela 55 i Tabela 56
zmieniajacy leczenie 0 3 6 2 0 Ro6znica miedzy suma nowych p.
w obrebie PL B na APO i LCIG a nowymi p. w PL
fyf"“‘;e"‘:i leczenl APO, w ; 5 31 47 54 76 Tabela 55
. Roznica odpowiednich wartosci z
nowi B 5 26 2 13 2 Tabela 55 i Tabela 56
. Ro6znica miedzy taczna liczba p., a
kontynuujacy - 0 5 20 41 49 liczba nowych p.
. . Ro6znica odpowiednich wartosci z
przerywajacy leczenie - 0 1 6 5 bd Tabela 55 i Tabela 56
;‘:‘:‘:e“d leczeni LCIG, w 6 44 77 108 148 209 Tabela 55
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Parametr 2017 2018 2019 2020 2021 2022 Uwagi
. Ro6znica odpowiednich wartosci z
nowl : e St = o i Tabela 55 i Tabela 56
kontynuujacy 0 6 40 73 04 132 Ro6znica miedzy taczna liczba p., a
liczba nowych p.
przerywajacy leczenie 0 4 4 14 16 bd Réznica odpowiednich wartosci z

Tabela 55 i Tabela 56

A.2.2.2 WSZCZEPIENIE STYMULATORA DO DBS

Na portalu Statystyki NFZ [10] raportowane sa dane dotyczace liczby pacjentéw, u ktérych
przeprowadzono procedure wszczepienia stymulatora mézgu rozliczang w ramach grupy JGP A03
Wszczepienie stymulatora struktur gtebokich mézgu/stymulatora nerwu bfednego. Dane te obejmujg
liczbe pacjentéw hospitalizowanych w ramach analizowanej grupy oraz liczbe hospitalizacji

(z wyszczegdlnieniem rozpoznan kierunkowych) z lat 2009-2022.

Tabela 58.
Pacjenci i hospitalizacje w ramach JGP A03 w latach 2009-2022 na podst. danych z portalu Statystyka NFZ

Parametr 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Liczba pacjentow 138 151 178 216 215 265 275 382 321 368 385 314 398 394

Liczba hospitalizacji,

w tym: 198 223 251 282 285 331 338 457 393 442 439 354 461 466

hospitalizacje z

rozpoznaniem G20 133 167 185 213 221 230 230 307 262 314 282 235 304 293
Choroba Parkinsona

Wspélczynnik
rehospitalizacji 143 148 141 131 133 125 123 120 122 120 114 113 1,16 1,18

)

A.2.3. System e-zdrowie

Na portalu Zdrowe Dane w dziale Zestawienia prezentowane sa wybrane dane, ktére zostaty
przygotowane na zlecenie innych instytucji. Opublikowane zostaty m.in. dane dotyczace pacjentéw z
PD za okres 2010-2021 [5, 13]. W ponizszej tabeli zestawiono dane dotyczace liczby pacjentow z PD,
u ktérych rozliczono procedure Wszczepienie stymulatora mézgu oraz liczby pacjentéw, ktérym
udzielono $wiadczen w ramach PL B.90.

Tabela 59.

Liczba pacjentow z PD leczonych z zastosowaniem DBS oraz leczonych w PL B.90 w latach 2010-2021 - dane z
systemu e-zdrowie

Parametr 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Liczba pacjentow z PD, dla ktérych sprawozdano hospitalizacje z rozpoznaniem giéwnym G20, w ramach ktérych
sprawozdano procedure DBS

paLcijceznt:gw 33 130 159 164 181 179 243 206 256 240 206 257
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Parametr 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

2019

2020 2021

Liczba pacjentow, ktorym udzielono swiadczenie lub podano leki w ramach programu lekowego leczenia PD

Ogoétem - - - - - - - 6 49

105

166 201

APO - - - - - . : 0 s

31

47 54

LCIG - - = - - - - 6 44

76

108 148

A.3. Wyniki z perspektywy NFZ + pacjent
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