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Zgodnie z procedurami firmy MAHTA Sp. z o.0. raport zostat poddany wewnetrznej kontroli
jakosci, korekcie jezykowej oraz kontroli merytorycznej przez Cezarego Pruszko
i Michata Jachimowicza.
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Indeks skrotow

Skrot
AEs

Rozwiniecie

ang. adverse events — zdarzenia niepozadane

AOTMIT

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BIA

ang. Budget Impact Analysis — analiza wptywu na budzet

ChPL

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Cl

ang. confidence interval - przedziat ufnosci

(074

Cena zbytu netto

DDD

ang. defined daily dose — dobowa dawka leku

DGL

Departament Gospodarki Lekami

EAN

ang. European Article Number — Europejski Kod Towarowy

EMA

ang. European Medicines Agency — Europejska Agencja Lekéw, dawniej uzywanym
skrotem jest EMEA

FDA

ang. Food and Drug Administration — Amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekow

GUS

Gtéwny Urzad Statystyczny

H-CYC

cyklosfamid w podwyzszonej dawce

HTA

ang. health technology assessment — ocena technologii medycznych

ICD-10

ang. International Statistical Classification of Diseases and Related Health
Problems - Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chordb i Probleméw
Zdrowotnych

L-CYC

cyklosfamid w obnizonej dawce

LN

ang. lupus nephritis nefropatia toczniowa

mg

miligram

]|

mililitr

mofetyl mykofenolan

Minister Zdrowia

liczba chorych w grupie, u ktérych wystgpito zdarzenie

liczba chorych w grupie

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

ang. National Institute for Health and Care Excellence — Brytyjska Agencja Oceny
Technologii Medycznych

ang. network meta-analysis — metaanaliza sieciowa

produkt krajowy brutto

polski ztoty

ang. standard deviation — odchylenie standardowe

ang. systemic lupus erythematosus — toczen rumieniowaty uktadowy

takrolimus
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Rozwiniecie

woklosporyna

ang. value-added tax — podatek od wartosci dodane;j

ang. World Health Organization — Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych
leku Lupkynis® (VCS, woklosporyna) w leczeniu dorostych chorych z czynng nefropatig
toczniowg klasy Ill, IV lub V (w tym mieszang klasg llI/V i IV/V).

Dokument sktada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje udzielania
$wiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektow etycznych i spotecznych.

METODYKA

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przedtozonym wnioskiem
stanowig dorosli chorzy z czynng nefropatig toczniowg klasy Ill, IV lub V (w tym mieszang
klasg lI/V i IV/V). Wskazana populacja chorych odznacza sie szczegdlnie niekorzystnym
rokowaniem. Brakuje zdefiniownych standardéw postepowania i istnieje duza niezaspokojona
potrzeba chorych na wprowadzenie skutecznej terapii.

Liczebno$¢ populacji docelowej okre$lono na podstawie danych epidemiologicznych
i obserwacyjnych oraz danych Gtéwnego Urzedu Statystycznego (GUS).

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Wynikiem
analizy wptywu na budzet jest roznica pomiedzy tymi scenariuszami wyrazona

inkrementalnymi wydatkami pfatnika.

Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje, w ktérej woklosporyna nie jest refundowana z budzetu
ptatnika publicznego. W scenariuszu prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje, w ktorej
woklosporyna jest refundowana z budzetu ptatnika publicznego. Dla kazdego ze scenariuszy
rozpatrywano 3 alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny oraz
maksymalny.

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywne;j
decyzji refundacyjnej dostepny bedzie w aptece na recepte i wydawany bedzie za odptatnoscia

ryczattowg. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w nowej grupie limitowe;.
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Catkowite koszty uwzgledniane w poszczegéinych scenariuszach (wynikajgce z kosztow

réznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie:

* Kkosztu lekéw;

» kosztu przepisania i podania lekow;

» kosztu ponoszonego w poszczegdlnych stanach zdrowia;
» kosztu leczenia zdarzen/dziatah niepozadanych;

» kosztu opieki paliatywne;.

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy wspélnej (obejmujgcej perspektywe
ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta) oraz z perspektywy ptatnika publicznego. Przyjeto 2-
letni horyzont czasowy. Dla kluczowych danych wejsciowych przeprowadzono analize

wrazliwosci.
WYNIKI
Oszacowanie populacji

Prognozowana taczna liczba chorych w populacji docelowej wynosi w wariancie

prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym):_
I \Vielkosci te stanowig o petnym potencjale

rynkowym leku dla wnioskowanego wskazania refundacyjnego.

Wydatki inkrementalne
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Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci wskazujag, ze najwiekszy wptyw

na wyniki analizy majg nastepujgce parametry/scenariusze:

PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o refundaciji
woklosporyny (Lupkynis®) w ramach Wykazu lekéw refundowanych w kategorii dostepnosci
refundacyjnej: ryczatt.

Bezposrednig konsekwencja tej decyzji bedzie kontynuowanie w Polsce praktyki klinicznej
leczenia chorych na czynng nefropatie toczniowg klasy Ill, IV oraz V (w tym mieszane klasy
I/IV oraz IV/V). Lekarze bedg posiadali dostep do dodatkowej terapii, ktéra pozwoli
zmniejszy¢ stosowanie steroidéw oraz znacznie poprawi jako$¢ zycia chorego. Zgodnie
z przedstawionymi szacunkami w przeciggu dwéch lat refundacji z terapii woklosporyna
skorzysta prawdopodobnie | \V konsekwencji finansowanie leku Lupkynis®
zapewni chorym na czynng nefropatie toczniowg klasy Ill, IV oraz V (w tym mieszane klasy
[1I/1V oraz IV/V) dostep do skutecznego leczenia oraz wptynie na poprawe ich jakosci zycia.

W analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji leku Lupkynis®
nalezy oczekiwa¢ duzej korzysci zdrowotnej dla waskiej grupy chorych, dlatego tez

finansowanie technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione.
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1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych
leku Lupkynis® (woklosporyna) w leczeniu dorostych z czynng nefropatig toczniowg klasy lIl,
IV lub V (w tym mieszang klasg lll/1V, IV/V). Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano
etyczne oraz spoteczne konsekwencje podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw

publicznych leku Lupkynis® w przedstawionym wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel, umozliwiajgcego
obliczenie prognozowanych wydatkéw ptatnika w zaleznosci od przyjetych zatozen.

2. Analiza wptywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

1. Analize wykonano w oparciu o Rozporzgdzenie MZ w sprawie minimalnych wymagan,
Wytyczne AOTMIT oraz Ustawe o refundacji.

2. Zdefiniowano populacje docelowg dla technologii wnioskowanej na podstawie
odnalezionych zrodet danych: badan epidemiologicznych i obserwacyjnych oraz danych
Gtéwnego Urzedu Statystycznego.

3. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu
czasowego, poczgwszy od stycznia 2024 roku.

4. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populacji
docelowej oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po podjeciu

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwencji.

5. Na podstawie wynikéw przeprowadzonej analizy oszacowano koszty terapii technologii
wnioskowanej oraz pozostatych opcji terapeutycznych.

6. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentéw

w populacji docelowej w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza
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10.

istniejgcego, czyli w przypadku braku finansowania technologii wnioskowanej ze srodkéw
publicznych.

Obliczono przewidywane wydatki pfatnika oraz taczne wydatki ptatnika i pacjentéw
w populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, czyli w
przypadku podjecia przez ptatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu technologii

wnioskowanej ze srodkoéw publicznych.

Obliczono wydatki inkrementalne, czyli réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu
nowym, a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne
przyjmujg wartosci wyzsze od zera oznacza to dodatkowe obcigzenia finansowe zwigzane

z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjnej.

W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametrow podawano najczesciej
z doktadnoscig do dwoch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na
wartosciach bez zaokraglen (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikéw).

Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametréw uwzglednianych w niniejszej analizie.

2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan oraz Wytycznymi AOTMIT

horyzont czasowy analizy wptywu na budzet powinien obejmowac okres do momentu ustalenia

sie stanu rownowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy bgdz

liczby leczonych pacjentéw) oraz co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia

finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych.

W

analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od stycznia 2024.

Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest brak alternatywnej technologii

refundowanej i zarejestrowanej w rozwazanym wskazaniu'!, w zwigzku z czym lek Lupkynis®

! Stosowane obecnie technologie medyczne refundowane sg w rozwazanym wskazaniu w ramach
wskazan pozarejestracyjnych.
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powinien szybko osiggng¢ zaktadany udziat w rynku (potwierdzajg to wyniki badania
ankietowego przeprowadzonego wsrdd ekspertow klinicznych).

Dodatkowo, zgodnie z Ustawg o refundacji, pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na
2 lata, co potwierdza zasadno$¢ przyjetego horyzontu czasowego analizy.

2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzadzeniem MZ w sprawie minimalnym wymagan, dotyczacym minimalnych
wymagan, jakie musza spetniac analizy wptywu na budzet, analiza zostata przeprowadzona w

dwodch wariantach:

* z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw
publicznych (ptatnik publiczny?)

» oraz dodatkowo z perspektywy wspdinej podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych oraz swiadczeniobiorcy (j. pacjenta).

2.4. Scenariusze porownywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejacy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktdrej technologia wnioskowana zgodnie z
Wykazem lekow refundowanych nie jest refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu

ptatnika publicznego.

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktorej technologia wnioskowana jest refundowana
w leczeniu dorostych chorych z czynng nefropatig toczniowa klasy lll, IV lub V (w tym mieszang
klasg IlI/V i IV/V). W scenariuszu tym lek bedzie dostepny w aptece na recepte i bedzie
wydawany $wiadczeniobiorcy za odpfatnoscig ryczattowg. W analizie uwzgledniono

finansowanie tej technologii medycznej w nowej grupie limitowe;.

Dla kazdego ze scenariuszy wptyw na budzet ptatnika, wyznaczony zostat jako roznica

pomiedzy tymi scenariuszami.

2 Zgodnie z art. 14 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne.
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Analizowane scenariusze (istniejgcy, nowy), oraz ich warianty (minimalny, prawdopodobny,

maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.

Rysunek 1.
Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

Scenariusz istniejacy
brak refundacji technologii

Scenariusz nowy

refundacja technologii wnioskowanej

whnioskowanej w analizowanym w analizowanym wskazaniu

wskazaniu

- wariant minimalny
— - wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny

- wariant minimalny

= - wariant prawdopodobny
-wariant maksymalny

2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujgca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Populacje badang w analizie wptywu na budzet stanowig chorzy, u ktérych oceniania
technologia moze by¢ zastosowana. Zdefiniowano jg w oparciu o ChPL wnioskowane;j
technologii. Zgodnie z ChPL Lupkynis®, woklosporyne stosuije sie w potgczeniu z innym lekiem
o nazwie mofetylu mykofenolan u dorostych pacjentéw z czynng nefropatig toczniowg klasy
I, IV lub V (w tym mieszang klasg llI/V i IV/V).

Populacja u ktérych technologia wnioskowana moze by¢ stosowana jest zbiezna z populacja
wskazang we wniosku refundacyjnym oraz oceniang w niniejszej analizie. Wielkos¢ tej

populacji przedstawiono ponizej (rozdziat 2.5.2).
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2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Wskazanie wnioskowane obejmuje wskazanie okreslone w ChPL Lupkynis®. Populacja
wskazana we wniosku refundacyjnym oraz oceniana w niniejszej analizie (populacja
docelowa) obejmuje dorostych chorych z czynna nefropatig toczniowa klasy Ill, IV lub V (w tym
mieszana klasa IlI/IV i IV/V).

Wedtug GUS w Polsce w grudniu 2023 roku liczebnos$¢ populacji wyniosta 37 635 tys. [GUS].
Wocigz obserwuje sie trend spadkowy populacji. Przyjeto, ze co roku liczebnosé populacji
spada 0 0,37% [GUS]. Czestos¢ wystepowania SLE (SLE, ang. systemic lupus erythematosus
— toczen rumieniowaty uktadowy) w populacji rasy biatej wynosi 20-50 na 100 000 oséb., a
zapadalnos$¢ szacuje sie na 3-5 na 100 000 os6b rocznie. Nalezy zaznaczy¢, ze wartosci
wskaznikéw zapadalnosci i chorobowosci sg wieksze w populacji Afroamerykanow i Azjatow.
Co wiecej, kobiety chorujg 6-10 razy czesciej niz mezczyzni, przy czym najwiekszg
zapadalno$¢ obserwuje sie u kobiet w wieku prokreacyjnym. Niemal 67% zachorowan dotyczy
0sdb w wieku miedzy 16 a 55 r.z. [Szczeklik 2020]. I
|
|
[ Uwzglednione
dane przyjeto na podstawie wiarygodnego zrodta. Interna Szczeklika” jest oparta na zasadach
EBM (evidence-based medicine), co oznacza, ze wszystkie informacje na temat diagnostyki,
leczenia iprewencji choréb odzwierciedlajg aktualne iwiarygodne dane naukowe oraz
wytyczne postepowania opracowane przez renomowane towarzystwa naukowe.
Pismiennictwo, na ktérym opiera sie podrecznik, stanowig wybrane, najwazniejsze pozycje —
przede wszystkim aktualne wytyczne postepowania i oficjalne stanowiska przeglgdowe
towarzystw naukowych izespotow ekspertow. Aktualizacja podrecznika odbywa sie na
biezaco, gdy tylko sie pojawig nowe dane (np. wytyczne praktyki klinicznej) uzasadniajgce
zmiane tresci konkretnego rozdziatu. Zmiany takie zostajg niezwtocznie wprowadzone do
wersji elektronicznej, a do drukowanej — co roku. Podrecznik jest owocem statej, Scistej
wspotpracy ponad 400 wybitnych polskich specjalistow w r6znych dziedzinach i licznego
zespotu redakcyjnego Medycyny Praktycznej. Korzysta rowniez z wiedzy kilkuset wybitnych
ekspertow zagranicznych, wspétpracujgcych przy wydaniach obcojezycznych podrecznika
[Interna Szczeklika - Podrecznik choréb wewnetrznych 2023 (mp.pl)].
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W analizie wrazliwosci przetestowano dane dotyczace czestosci wystepowania SLE w Europie
na podstawie danych z publikacji Barber 2021 oraz Carter 2016°.
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3 Zgtaszana ogolna czestos¢ wystepowania SLE w Europie zawiera sie w zakresie od 1,5 do 7,4 na 100 000
pacjentolat [Barber 2021], a szacowana czestos¢ wystepowania wynosi od 17,5 do 110,0 na 100 000 osdb [Carter
2016]. Srednie z wskazanych zakreséw czestoéci wystepowania przetestowano w ramach analizy wrazliwosci.
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Rysunek 4.

Estymowang liczebno$¢ populaciji docelowej przedstawiono w tabeli ponize;j.
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Tabela 1.
Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Wariant
Minimalny

Prawdopodobny

Maksymalny

W analizie wrazliwosci przetestowano réwniez scenariusze szacowania populacji docelowej
z wykorzystaniem danych z przeprowadzonego badania ankietowego wsrdd ekspertéw
klinicznych (Tabela 14).

2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest

obechie stosowana
Obecnie woklosporyna nie jest w Polsce stosowana.

2.5.4. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wlasciwy do

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

Populacje, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o refundacji, oszacowano na podstawie
prognozowanych udziatéw, jakie lek Lupkynis® osiggnie w populacji docelowej oraz
oszacowan wielkosci populacji docelowej (rozdziat 2.5.2.).

2.5.4.1. Udziaty w rynku

Udziaty w rynku technologii wnioskowanej i komparatorow okreslono na podstawie opinii
ekspertow wyrazonej w przeprowadzonym badaniu ankietowanym. W tabelach ponizej

zaprezentowano uwzglednione udzialy w scenariuszu istniejgcym (obecnym) oraz

w scenariuszu nowym (w przypadku refundacji woklosporyny).
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I  Dokiadne oszacowania przedstawiono w arkuszu
kalkulacyjnym dotgczonym do niniejszego raportu. W ramach analizy wrazliwosci testowano
rébwniez inne scenariusze, ktére zostaty wyliczone na podstawie opinii ekspertéw. Tabela 4

oraz Tabela 5 prezentujg udziaty testowane w ramach analizy wrazliwosci.

Tabela 2.
Udziaty rynkowe scenariusz istniejacy

Tabela 3.
Udziaty rynkowe scenariusz nowy

Tabela 4.
Udzialy rynkowe w analizie wrazliwosci GGG
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Tabela 5.
Udzialy rynkowe w analizie wrazliwosci NGNS

2.5.4.2. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych
technologig wnioskowang

Uwzgledniajgc udziaty w rynku (rozdziat 2.5.4.1.) oraz wielko$¢ populacji docelowej (rozdziat
2.5.2.) oszacowano liczbe chorych leczonych technologig wnioskowana.

Tabela 6.
Populacja chorych leczonych technologia wnioskowang w scenariuszu nhowym

2.5.5. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie

stosowana przy zalozeniu, ze minister witasciwy do

spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji woklosporyny, lek ten
nie bedzie stosowany.
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2.5.6. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji

zdefiniowanych w minimalnych wymaganiach

W tabeli ponizej przedstawiono wartosci oszacowan populacyjnych wykonanych w niniejsze;j
analizie wptywu na system ochrony zdrowia (opisanych w rozdziatach 2.5.1. — 2.5.5.).

Tabela 7.

Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w Rozporzadzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymagan*

2.6. Analiza kosztow

W zaleznosci od zastosowanej perspektywy badawczej w analizie uwzgledniono koszty
odpowiadajgce zuzyciu wszystkich istotnych zasobow wynikajacych z zastosowania sie
pacjenta do aktualnie obowigzujacej praktyki klinicznej w Polsce.
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W celu oceny rzeczywistego obcigzenia finansowego zwigzanego z chorobg w analizie

uwzgledniono wszystkie istotne rodzaje kosztow (. koszty bezposrednie medyczne).

Po doktadnym przeanalizowaniu wynikéw Analizy klinicznej oraz przestudiowaniu aktualnej
praktyki klinicznej leczenia w analizie uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie
kosztowe ponoszone z perspektywy pfatnika publicznego oraz z perspektywy wspélne;:

* koszty lekéw;

» koszty przepisania i podania lekéw;

» koszty rozwazanych stanéw zdrowia;

» koszty leczenia zdarzen/dziatan niepozgdanych;

* koszt opieki paliatywne;.

Wymienione kategorie kosztowe stanowig catkowite koszty réznigce oceniane technologie

medyczne.

Cene jednostkowag wnioskowanej technologii uzyskano od Wnioskodawcy [dane dostarczone
przez Whnioskodawce). Koszt $wiadczen zdrowotnych finansowanych ze srodkéw publicznych
w ramach uméw w rodzaju leczenie szpitalne i ambulatoryjna opieka specjalistyczna przyjeto
w oparciu o Zarzadzenia Prezesa NFZ [Zarzgdzenie ambulatoryjna opieka specjalistyczna,

Zarzadzenie leczenie szpitalne).

Poniewaz poszczeg6lne kategorie kosztowe zostaty scharakteryzowane i skalkulowane
w ramach Analizy ekonomicznej w analizie wptywu na system ochrony zdrowia
zaprezentowano jedynie koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej oraz

modelowanie i podsumowanie kosztéw.
2.6.1. Koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej

Do obliczenia kosztu stosowania wnioskowanej technologii medycznej konieczne byto
okreslenie zuzycia zasobow (dawkowania) oraz cen jednostkowych prezentacji leku.




Lupkynis® (woklosporyna) — w pofaczeniu z mofetylu
@ Yy
/\ mykofenolanem w leczeniu dorostych chorych z czynng nefropatia 24
AT, toczniowg klasy Ill, IV lub V (w tym mieszang klasa IlII/V i IV/V) —
analiza ekonomiczna

ccccccccccccccc

2.6.1.1. Dawkowanie
VCS+MMF
WOKLOSPORYNA

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Lupkynis® okreslono, ze zalecana dawka
wynosi 23,7 mg (co odpowiada trzem kapsutkom miekkim) dwa razy na dobe, przy czym
odstep miedzy kolejnymi dawkami powinien wynosi¢ co najmniej 8 godzin. Dawka ta byta
rowniez stosowana u chorych w badaniach odnalezionych w ramach przegladu
systematycznego Analizy klinicznej.

MYKOFENOLAN MOFETYLU

Na podstawie odnalezionego badania klinicznego AURORA 1 okreslono, ze zalecana dawka
MMF stosowanego w ramieniu VCS+MMF oraz w ramieniu MMF (monoterapia) wynosi 2500
mg (2000-3000 mg) raz na dobe podawana doustnie.

2.6.1.2. Ceny prezentacji

Obecnie lek nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W analizie zgodnie z wnioskiem
refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej decyzji refundacyjnej dostepny
bedzie w aptece i wydawany bedzie swiadczeniobiorcy z odptatnosciag ryczatt. Uwzgledniono
ponadto finansowanie leku w oddzielnej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem

wskazanym w rozdziale 8.1.

Wartosci poszczegdlnych cen leku prezentuje ponizsza tabela.
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Tabela 8.
Charakterystyka kosztowa leku Lupkynis®

2.6.1. Modelowanie/podsumowanie kosztow

Koszty uwzglednione w niniejszym opracowaniu stanowig wynik przeprowadzonego
w Analizie ekonomicznej modelowania z uwzglednieniem 2 letniego horyzontu analizy wptywu
na budzet. W tabelach ponizej zestawiono koszty zaczerpniete z Analizy ekonomicznej

i wykorzystane w niniejszej analizie.

Tabela 9.
Koszty lekéw w leczeniu poczatkowym (perspektywa ptatnika publicznego) PLN

Terapia Substancja

VCS
MMF (AURORA)

VCS+MMF

2757,25 2810,28

MMF (AURORA) MMF 275725 2810,28
L-CYC CYC 103,82 0,00
H-CYC CYC 129,78 0,00

TAC 5373,94 5477,29
TAC+MMF
MMF 1102,90 112411

Tabela 10.

Koszty lekéw wchodzacych w sklad leczenia towarzyszacego i wspomagajacego
(perspektywa ptatnika publicznego) PLN

Leczenie towarzyszace

| wspomagajace VCS + MMF H-CYC TAC + MMF

Chorzy w pierwszym
roku

Chorzy w drugim roku




@ Lupkynis® (woklosporyna) — w poftaczeniu z mofetylu
/\ mykofenolanem w leczeniu dorostych chorych z czynng nefropatig 26
NAAT, toczniowg klasy Ill, IV lub V (w tym mieszang klasg IlI/V i IV/V) —
analiza ekonomiczna

IGNORANTIA NOCET

Tabela 11.
Koszty w rozwazanych stanach zdrowia (perspektywa ptatnika publicznego) PLN

Koszt na cykl (na 6

Stan zdrowia miesiecy)

Catkowita odpowiedz CKD 1-3a 746,50
Czesciowa odpowiedz CKD 1-3a 1 964,10
Aktywna choroba CKD 1-3a 3181,70
Catkowita odpowiedz CKD 3b-4 1 338,50
Czesciowa odpowiedz CKD 3b-4 2 260,10
Aktywna choroba CKD 3b-4 3 409,20

CKD 5 dializy/przed przeszczepieniem 1476,79

CKD 5 po przeszczepieniu 14 180,09

Tabela 12.
Koszty opieki paliatywnej (perspektywa ptatnika publicznego) PLN
Kategoria kosztowa Koszt jednorazowy

Opieka paliatywna 5 807,24

Tabela 13.
Koszty dziatan/zdarzen niepozadanych (perspektywa ptatnika publicznego) PLN

. VCS + TAC +
Kategoria kosztowa MME MMF L-CYC H-CYC MME

Koszty dziatan/zdarzen niepozadanych (jednorazowy) PR3]

2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 14.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet

Zakres zmiennosci
Wartos¢ wartosci parametru
parametru z (wartos¢ alternatywna
analizy — alter, minimalna —
podstawowej min, maksymalna —
max)

Zrédta danych dla

Parametr . .
wartosci parametru

Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci

Parametry modelu
Poczatkowy wiek chorych (liczba lat) 33,2 n/d n/d AURORA 1
Odsetek kobiet (%) 82,0% n/d n/d AURORA 1
Waga chorego (kg) 66,5 n/d n/d AURORA 1
Dawkowanie lekow Rozdziat 2.6.1.1. Rozdziat 2.6.1.1. Rozdziat 2.6.1.1. Rozdziat 2.6.1.1.
Populacja docelowa Rozdziat 2.5.2 Rozdziat 2.5.2 Rozdziat 2.5.2 Rozdziat 2.5.2
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Parametr

Bezptatny dostep do lekow dla
chorych 65+

Zakres zmiennosci
Wartosé wartosci parametru

parametru z (wartos¢ alternatywna — . . o
: . 4 nienie prz zakr zZzmiennosci
analizy — alter, minimalna — Drstelien e Elae s €nnosc

podstawowej min, maksymalna —
max)

Parametry kosztowe

W analizie podstawowej, w zwigzku z
uwzglednieniem modelowanych kosztéw z

Analizy ekonomicznej (chory ze $rednim
wejsciowym wiekiem réwnym okoto 33 lata) nie

rozwazano bezptatnego dostepu dla chorych

NIE TAK powyzej 65 r.z.. W analizie wrazliwosci
przetestowano wariant, w ktérym uwzgledniono,

iz okoto 24% chorych [GUS] jest w wieku
powyzej 65 r.z. i chorzy Ci nie ponoszg kosztow
lekéw VCS, MMF, TAC oraz CYC — koszty tych
lekéw pokrywa w catosci NFZ

Zrodta danych dla
wartosci parametru

Zatozenie, Wykaz lekéw
refundowanych, GUS
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Parametr

Zakres zmiennosci

Wartosé wartosci parametru
parametru z (wartos¢ alternatywna

analizy — alter, minimalna —

Zrodta danych dla

Uzasadnienie przyj zakr zmiennosci . -
przyjetego zakresu ennosc wartosci parametru

podstawowej min, maksymalna —
max)

Analiza ekonomiczna
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2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowania wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc szacunkowe
udziaty w rynku lekow oraz catkowite koszty roznigce leczenia jednego chorego w ciggu roku,
wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego, kitdre sg
zblizone do wydatkdéw w perspektywie wspolnej. Wydatki te beda sie rozni¢ w zaleznosci od
przyjetego scenariusza oraz jego wariantu.

2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Aktualne wydatki budzetowe, zwigzane z leczeniem populacji docelowej oszacowano biorgc
pod uwage liczebnos¢ populaciji docelowej wtasciwej dla 2024 roku. Uwzgledniono udziaty w
rynku poszczegdélnych technologii medycznych oraz koszty ich stosowania analogicznie, jak
dla scenariusza istniejacego. Oszacowane w ten sposob aktualne wydatki budzetowe

wynosza I

Obecnie woklosporyna nie jest stosowana w analizowanej populacji chorych. Koszt leku
Lupkynis® jest zatem zerowy.

2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy
ptatnika publicznego i z perspektywy wspolne; .
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Tabela 15.

Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego

Tabela 16.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy wspolnej
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Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono réwniez graficznie na ponizszym wykresie.

Rysunek 5.
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Rysunek 6.
OO0 |
|

3. Analiza wrazliwosci

Analize wrazliwosci przeprowadzono dla parametrow, ktére w najwiekszym stopniu obarczone
sg niepewnoscig i majg potencjalnie najwiekszy wptyw na wyniki. Dla parametréw tych
przeprowadzono analize wartosci skrajnych (ang. extreme value analysis), ktéra ocenia wptyw

na wyniki analizy przyjecia przez te parametry wartosci ekstremalnych.
Testowane parametry i ich zakres przedstawiono w Rozdziale 2.6.
Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszej tabeli.

Podkresli¢c nalezy, ze przy zmianie kazdego parametru wnioskowanie z analizy nie ulega

Zmianie.
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Tabela 17.

Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego
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Tabela 18.

Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy wspolnej
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4. Wplyw na organizacje udzielania swiadczen

Decyzja dotyczacg refundacji produktu Lupkynis® (woklosporyna) w leczeniu dorostych
chorych z czynng nefropatig toczniowg klasy Ill, IV lub V (w tym mieszanej klasy Ill/IV oraz
IV/V) w ramach Wykazu lekéw refundowanych, nie spowoduje nowych konsekwenciji

w organizacji udzielania swiadczen.
5. Aspekty etyczne i spoteczne

Whnioskowana populacja chorych odznacza sie szczegOlnie niekorzystnym rokowaniem.
Brakuje zdefiniownych standardéw postepowania i istnieje duza niezaspokojona potrzeba
spoteczna na wprowadzenie skutecznej terapii. Refundacja woklosporyny umozliwi
wydtuzenie czasu przezycia catkowitego, czego dowodzg wyniki Analizy klinicznej. Czynna
nefropatia toczniowa jest wyniszczajgcg, potencjalnie zagrazajgcg zyciu i nieuleczalng
choroba, a terapia ma na celu jedynie zatrzymanie postepu choroby, przedtuzenie zycia oraz
utrzymanie lub poprawe jakosci zycia tak dtugo, jak to mozliwe.

Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania technologii wnioskowanej, nie stoi w sprzecznosci
z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie nakfada na chorego dodatkowych

wymogoéw zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Na podstawie Analizy klinicznej stwierdzi¢ mozna, ze wnioskowana technologia wydtuza czas
przezycia wolny od progresji choroby oraz czas przezycia catkowitego, generuje wiec istotne
klinicznie dodatkowe efekty zdrowotne, w poréwnaniu do obecnie stosowanych technologii

w praktyce klinicznej oraz umozliwia zmniejszenie podawania steroidéw.

Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych dotyczacej stosowania

technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 19.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartos¢

Czy i ktére grupy pacjentdw moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w Zadne
analizie ekonomicznej;

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych Tak
potrzebach;
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Warunek Wartos¢

Czy spodziewana jest duza korzy$¢ dla waskiej grupy osob, czy korzy$¢ mata, ale
powszechna;

Duza korzys¢ dla
waskiej grupy
chorych

Czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o istotnych potrzebach zdrowotnych, dla
ktoérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia.

Czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowac p

w tym:

Tak

roblemy spoteczne,

wpltywaé na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegoinych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje; Nie
wywotywacé ponadprzecietny lek; Nie
powodowac¢ dylematy moralne; Nie
stwarzaé problemy dotyczace pici lub rodzinne. Nie

Czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii:

nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

Czy stosowanie technologii naktada szczeg6lne wymogi, takie jak:

w podejmowaniu decyzji o0 wyborze metody postepowania.

koniecznos¢ szczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie
potrzeba zapewnienia pacjentowi prawa do poszanowania godnosci i intymnosci oraz Nie
tajemnicy informacji z nim zwigzanych;

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencii, potrzeba czynnego udziatu pacjenta Nie

6. Zatozenia i ograniczenia

Liczebno$¢ populacji docelowej okreslono na podstawie danych epidemiologicznych

i obserwacyjnych oraz danych Gtéwnego Urzedu Statystycznego.

W analizie uwzgledniono, ze nowodiagnozowani chorzy bede stopniowo, w

ciggu catego roku,

kwalifikowani do leczenia woklosporyng w potgczeniu z mofetylem mykofenolanem.

Wszystkie dane wejsciowe sg przyjete w spéjnosci z Analizg ekonomiczng.

W analizie uwzgledniono ponadto, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie w ramach

nowej grupy limitowe;j.

Dodatkowo przyjeto, ze przecietny rok trwa doktadnie 365,25 dni.
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7. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o refundaciji
woklosporyny (Lupkynis®) w ramach kategorii dostepnosci lek stosowany w aptece na recepte.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zdefiniowano zgodnie z przedtozonym
whnioskiem refundacyjnym. Stanowig jg dorosli chorzy z czynng nefropatig toczniowg klasy I,
IV lub V (w tym mieszang klasa IlI/IV i IV/V).

Wptyw na system ochrony zdrowia okreslono w odniesieniu do nastepujacych obszarow:

* populacyjnych (oszacowanie potencjatu rynkowego leku oraz prognoza liczebnosci
populacji, ktéra prawdopodobnie skorzysta z leku w sytuacji jego sfinansowania);

» finansowych (analiza wptywu na budzet);

* organizacji udzielania swiadczen;

» etycznych i spotecznych;

Liczebno$¢ populacji docelowej okre$lono na podstawie danych epidemiologicznych

i obserwacyjnych oraz danych Gtéwnego Urzedu Statystycznego. _

Konstrukcja analizy wptywu na budzet objeta zestawienie ze sobg dwéch scenariuszy,
w ktérym pierwszy obrazuje sytuacje obecna, w ktérej woklosporyna nie jest refundowana
z budzetu ptatnika publicznego, a w drugim analizowano sytuacje, w ktérej woklosporyna
stosowana w potgczeniu z mofetylem mykofenolanem w czynnej nefropatii toczniowej klasy
[, 1V lub V (w tym mieszang klasg lll/IV i IV/V) bedzie finansowany ze srodkéw publicznych.
Wynikiem analizy wptywu na budzet jest roznica pomiedzy tymi scenariuszami wyrazona
inkrementalnymi wydatkami ptatnika publicznego oraz pacjenta. Analize wykonano dla okresu
2 lat, ktéry stanowi horyzont czasowy analizy. Elementy analizy wptywu na budzet objety:
estymacje populacji docelowej i udziatdbw rynkowych technologii wnioskowanej oraz analize
kosztowg. Uwzgledniono:

* koszty lekéw;

» koszty przepisania i podania lekéw;

» koszty rozwazanych stanéw zdrowia;

» koszty leczenia zdarzen/dziatan niepozgdanych;
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* koszt opieki paliatywne;.

Wpltyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych oraz aspekty etyczne i spoteczne
zostaty okreslone zgodnie z metodyka zaproponowang w Wytycznych AOTMIT.

Bezposrednig konsekwencjg tej decyzji bedzie wprowadzenie nowej praktyki klinicznej
w Polsce leczenia chorych na czynng nefropatie toczniowg klasy Ill, IV lub V (w tym mieszanej
klasy Hl/IV i IV/V). Lekarze bedg posiadali dostep do nowej terapii dedykowanej chorym na
czynng nefropatig toczniowa, bedg mogli skorzysta¢ z terapii lekiem Lupkynis®. Zgodnie
z przedstawionymi szacunkami w przeciggu dwéch lat refundacji z terapii woklosporyna
skorzysta prawdopodobnie | \V konsekwencji finansowanie leku Lupkynis®
zapewni chorym na czynna nefropatie toczniowa dostep do skutecznego leczenia oraz wptynie

na poprawe ich jakosci zycia. IEEEEE—_—
|
|
|
|
|

I ze W rozpatrywanym wskazaniu wystepuje

niezaspokojona potrzeba zdrowotna, tzn. aktualnie w Polsce nie ma dostepnej refundowanej
i zarejestrowanej w rozwazanym wskazaniu® technologii w leczeniu czynnej nefropatii

toczniowe;j.

W analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji leku Lupkynis®
nalezy oczekiwa¢ duzej korzysci zdrowotnej dla waskiej grupy chorych, dlatego tez

finansowanie technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione.

5 Stosowane obecnie technologie medyczne refundowane sg w rozwazanym wskazaniu w ramach
wskazan pozarejestracyjnych.
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8. Zataczniki

8.1. Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej

dla technologii wnioskowanej

Na podstawie art. 15 Ustawy o refundacji nalezy stwierdzi¢, ze leku Lupkynis® nie mozna
zakwalifikowaé¢ do zadnej z obecnie istniejgcych grup limitowych. Lek ten nie spetnia kryteriow
kwalifikacji do wspdlnych grup limitowych, o ktérych mowa w art. 15 ust 2 Ustawy o refundacji
ze wzgledu na brak: tej samej nazwy miedzynarodowej, tej samej skutecznosci w poréwnaniu

do jakiegokolwiek innego obecnie refundowanego preparatu.

Objecie refundacjg woklosporyny moze nastgpi¢ tylko w drodze utworzenie nowej grupy
limitowej. Nie jest mozliwe wigczenie leku Lupkynis® do jednej z juz istniejgcych grup
limitowych, gdyz nie ma grupy limitowej dla preparatéw, ktére miatyby tga samg nazwe
miedzynarodowg oraz udowodniong skutecznosé, wiec nie bedzie spetniony warunek z art. 15

ust. 2 pkt 1 Ustawy o refundacji.
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8.2. Liczba opakowan technologii wnioskowanej

Tabela 20.
Okreslenie wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku objecia
refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku (w miesiecznych okresach)

8.3. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 21.
Check-lista zgodnosci analizy wptywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan

Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populaciji n/d

11 obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana

; . . TAK, rozdziat 2.5.1.
technologia moze by¢ zastosowana

1.2. docelowej, wskazanej we wniosku TAK, rozdziat 2.5.2.

1.3. | w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana TAK, rozdziat 0.

w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
1.4. | zalozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda TAK, rozdziat2.5.4
decyzje o objeciu refundacja podwyzszeniu ceny

2 Osz.acowanie r.oc,zn.ych wygiatkc’?w pogimiotu ;obowiazanego TAK, rozdziat 2.8.
do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych,
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Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku

2.1.

Aktualnych

TAK, rozdziat 2.8.1.

2.2.

z wyszczegoblnieniem sktadowej wydatkéw stanowigce;j
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

TAK, rozdziat 2.8.1.

llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.2.

3.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigce;j
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.2.

4.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigce;j
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.2.

Oszacowanie dodatkowych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.2.

5.1.

z wyszczegblnieniem sktadowej wydatkéw stanowigce;j
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze $rodkéw publicznych

TAK, rozdziat 2.8.2.

Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.6.

Wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 6.

9.1.

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

TAK, rozdziat 6.

10.

Do analizy dotagczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy
powtoérzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz

TAK

11.

Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie
czasowym wiasciwym dla analizy wptywu na budzet

TAK

12.

Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w
szczegOInosci na podstawie rocznej liczebnosci populaciji

TAK

12.1.

w analizie wptywu na budzet przedstawiono dodatkowy
wariant, w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu
0 inne dane

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej
liczebnosci populaciji)

n/d, obliczenia w analizie
przeprowadzono na podstawie
oszacowania liczebnosci populacii
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Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujgcych wariantach

ez uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
13. ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg NIE
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),

¢ bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
e wart. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
13.1. utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej) TAK

« wart. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
kwalifikacje do wspolnej, istniejgcej grupy limitowej)
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