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Analiza wptywu na system ochrony zdrowia zostata zaktualizowana 31 pazdziernika 2024 r. w
zwigzku z uwagami zawartymi w pismie OT.423.0.5.2024.13.KD z dnia 26 wrzesnia 2024 r.

Pierwotnie analiza zostata zakonczona 26 kwietnia 2024 r.

Autorzy Wykonywane zadania

Koncepcja analizy;
Kontrola jakosci;

Koncepcja analizy;
Kontrola jako$ci;

Zdefiniowanie populaciji;

Oszacowanie wielko$ci populacji docelowej;
Opracowanie mozliwych scenariuszy;
Ocena kosztow;

Aspekty etyczne i spoteczne;

Whnioski korncowe

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.
Konflikt interesow:
Raport wykonano na zlecenie firmy Amryt GmbH, ktéra finansowata prace.

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu intereséw.
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Indeks skrotow

Skrot
AOTMIT
b.d.
BIA
CCM
ChPL

DDEB

DEB

EAN
EB

Rozwiniecie

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

brak danych

ang. budget impact analysis — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

ang. current clinical management - aktualne postgpowanie kliniczne

Charakterystyka Produktu Leczniczego

ang. dominant dystrophic epidermolysis bullosa - posta¢ dystroficzna, dominujaca
pecherzowego oddzielania sie naskorka

ang. dystrophic epidermolysis bullosa - posta¢ dystroficzna pecherzowego
oddzielania si¢ naskodrka

ang. European Article Number — Europejski Kod Towarowy

ang. epidermolysis bullosa - pecherzowe oddzielanie sie naskérka

ang. epidermolysis bullosa simplex - posta¢ prosta pecherzowego oddzielania sie
naskorka

Filsuvez®

Gtowny Urzad Statystyczny

ang. health state — stan zdrowia

ang. health technology assessment — ocena technologii medycznych

ang. International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems
— Miedzynarodowa Klasyfikacja Choréb i Probleméw Zdrowotnych

Instytut Matki i Dziecka

ang. interquartile range — rozstep miedzykwartylowy

ang. junctional epidermolysis bullosa - posta¢ graniczna pecherzowego oddzielania
sie naskorka

Jednolite Grupy Pacjentow

ang. Kindler epidermolysis bullosa - posta¢ Kindler'a pecherzowego oddzielania sie
naskorka

Kompleksowe Leczenie Ran Przewlektych 2

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. prescribed daily dose — przepisana dzienna dawka, najczesciej stosowana
dobowa dawka leku

polski ztoty

podstawowa opieka zdrowotna
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Rozwiniecie
ang. recessive dystrophic epidermolysis bullosa - posta¢ dystroficzna, recesywna
pecherzowego oddzielania sie naskérka

ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych
leku Filsuvez® (Oleogel-S10) w leczeniu ran o czesciowej grubosci zwigzanych z postacig
dystroficzng i graniczng pecherzowego oddzielania sie naskérka u chorych w wieku 6 miesiecy

i starszych.

Dokument sktada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektdéw etycznych i spotecznych.
METODYKA

Populacje docelowag dla technologii wnioskowanej zgodnie z przediozonym wnioskiem
stanowig chorzy z postacig dystroficzng i graniczng pecherzowego oddzielania sie naskorka.
Wskazana populacja chorych odznacza sie szczegolnie niekorzystnym rokowaniem. Brakuje
zdefiniownych standardéw postepowania i istnieje duza niezaspokojona potrzeba chorych na
wprowadzenie skutecznej terapii. Dotychczas stosowane leczenie przy pomocy opatrunkow
oraz pomocniczych wyrobéw medycznych stosowanych przy opatrywaniu ran nie moze zosta¢

uznane za satysfakcjonujgce.

Liczebno$¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych pochodzacych z: |

Bl danych GUS (GUS 2024, GUS Ludno$é Piramida), badan epidemiologicznych i

obserwacyjnych | GG o2 raportu NICE HST28.

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

inkrementalnymi wydatkami ptatnika.

Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej Oleogel-S10 nie jest refundowany z
budzetu ptatnika publicznego. W scenariuszu tym, w leczeniu chorych z postacig dystroficzng
i graniczng pecherzowego oddzielania si¢ naskérka stosowane jest aktualne postepowanie

kliniczne, obejmujgce opatrywanie ran wytgcznie przy uzyciu opatrunkéw oraz pomocniczych
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wyrobéw medycznych. W scenariuszu prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje, w
ktérej w leczeniu chorych z postacig dystroficzng i graniczng pecherzowego oddzielania sie
naskérka stosowany i finansowany ze $rodkéw publicznych bedzie dodatkowo (poza
opatrunkami) Oleogel-S10. Dla kazdego ze scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne

warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny oraz maksymalny.

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej
decyzji refundacyjnej dostepny bedzie w aptece na recepte i wydawany bedzie
Swiadczeniobiorcy za odptatnoscig ryczattowg. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w

oddzielnej grupie limitowej.

Caltkowite koszty uwzgledniane w poszczegdlnych scenariuszach (wynikajgce z kosztow
réznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie: kosztu lekow, kosztu opatrunkéw, kosztu

przepisania i podania lekéw i opatrunkéw, kosztu chirurgii oraz kosztu wizyt szpitalnych.

W obliczeniach analizy uwzgledniono tez zatozenia proponowanej przez Podmiot
odpowiedzialny umowy podziatu ryzyka (RSS). Wydatki ptatnika publicznego (i taczne wydatki
ptatnika publicznego i pacjentéow) przedstawiono w zwigzku z tym w dwdch wersjach: bez i z

uwzglednieniem proponowanego przez Podmiot RSS.

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy ptatnika publicznego. Przyjeto 2-letni

horyzont czasowy. Dla kluczowych danych wejsciowych przeprowadzono analize wrazliwosci.
WYNIKI

Oszacowanie populaciji

Liczebnos¢ w 1. roku Liczebnos$¢ w 2. roku

Wariant populacji refundacji refundacji

Prognozowana taczna liczba chorych w populacji docelowej*

Minimalny
Prawdopodobny
Maksymalny

Minimalny

Prawdopodobny

Maksymalny
*wielkos¢ stanowigca petny potencjat rynkowy leku wnioskowanego wskazania refundacyjnego
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Wydatki inkrementalne w perspektywie ptatnika publicznego

Po podjeciu pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych zelu Oleogel-S10
nastgpi wzrost wydatkéw pfatnika publicznego w wariancie z uwzglednieniem RSS oraz w

wariancie bez uwzglednienia RSS.

Wyniki analizy z uwzglednieniem RSS

Wariant populacji Wartos¢ inkrementalna w 1. Wartos¢ inkrementalna w 2.

roku refundaciji roku refundaciji

Wydatki inkrementalne ogétem

Minimalny

Prawdopodobny ‘-

Maksymalny

Minimalny

Prawdopodobny ‘-

Maksymalny

Wyniki analizy bez uwzglednienia RSS

Wartos¢ inkrementalna w 1. Wartos¢ inkrementalna w 2.

Bl pafplEE] roku refundacji roku refundacji

Wydatki inkrementalne ogotem
Minimalny 23 693 358 41 245 317
Prawdopodobny 30 801 365 53085 811
Maksymalny 143 048 648 249 840 463

Wydatki inkrementalne zwigzane z ceng leku Filsuvez®
Minimalny 24 023 220 42 965 342
Prawdopodobny 31 230 186 55 314 422
Maksymalny 145 040 189 260 236 557

Whyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy
wskazujg, ze najwiekszy wptyw na wyniki analizy (zaréwno w wersji z RSS jaki i bez RSS)

majg nastepujgce parametry / scenariusze:

oszacowanie populacji chorych, u ktérych technologia wnioskowana moze zostaé

zastosowana oraz populacji docelowej na podstawie danych epidemiologicznych
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srednie dawkowanie FIL. |EEEEEEE—

uwzglednienie wastage |INEEEEEEEE—_—_—

udziaty Filusvez®w populacji docelowe; |G

brak modelowania krzywej wejscia chorych do leczenia i ustalenia sie réwnowagi

rynkowej zelu Oleogel-S10 [

srednie koszty opatrunkéw oszacowane na podstawie Wykazu lekéw refundowanych

(zmiana rocznych inkrementalnych kosztéw réznigcych o od -12% do -0,65%).
PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu zelu Oleogel-S10 (Filsuvez®) do Wykazu lekow refundowanych w kategorii
dostepnosci refundacyjnej leki refundowane dostepne w aptece na recepte, wydawane

Swiadczeniobiorcy za odptatnoscig ryczattowa.

Bezposrednig konsekwencjg tej decyzji bedzie uksztattowanie sie w Polsce nowej praktyki
klinicznej leczenia chorych z postacig dystroficzng i graniczng pecherzowego oddzielania sie
naskorka. Rozszerzone zostanie spektrum terapeutyczne, w zwigzku z czym lekarze, ktorzy
dotychczas mogli zastosowac leczenie jedynie przy pomocy opatrunkéw oraz pomocniczych
wyrobéw medycznych stosowanych przy opatrywaniu ran teraz bedg mogli skorzystaé rowniez

z terapii zelem Filsuvez®.

Zgodnie z przedstawionymi szacunkami w pierwszym roku refundacji z terapii zelem
Oleogel-S10 skorzysta prawdopodobnie okoto [JJli] chorych, w drugim roku refundaciji okoto
B chorych. W konsekwengiji finansowanie zelu Filsuvez® zapewni chorym z postacig
dystroficzng i graniczng pecherzowego oddzielania sie naskorka dostep do skuteczniejszego
niz dotychczas leczenia oraz wptynie na poprawe ich jakosci zycia. Bedzie sie to jednak
wigzato ze wzrostem wydatkéw po stronie ptatnika publicznego. Wzrost wydatkéw wynikac
bedzie wynika¢ z dodatkowych kosztoéw przeznaczonych na Oleogel-S10, w poréwnaniu z

aktualnym postepowaniem klinicznym.
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Majgc na uwadze racjonalizacje $rodkdéw w ochronie zdrowia oraz wychodzgc naprzeciw
oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie

refundacji lekéw, Wnioskodawca proponuje zawarcie umowy podziatu ryzyka (RSS). | EGzczNG

Dodatkowo w analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczacej refundac;ji
leku Filsuvez® nalezy oczekiwaé duzej korzysci zdrowotnej u chorych w wieku 6 miesiecy i
wiecej z postacig dystroficzng i graniczng pecherzowego oddzielania sie naskérka w Polsce,
dlatego tez finansowanie technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto decyzja

refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania $wiadczen.

Konkludujgc nalezy oczekiwaé, ze finansowanie leku Filsuvez® przyczyni sie do poprawy

sytuacji chorych z dystroficzng i graniczng pecherzowego oddzielania sie naskérka w Polsce.
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1. Cel analizy wplywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych
zelu Oleogel-S10 (Filsuvez®) w leczeniu chorych z postacig dystroficzng i graniczng
pecherzowego oddzielania sie naskérka. Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano
etyczne oraz spoteczne konsekwencje podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkow

publicznych zelu Oleogel-S10 w przedstawionym wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwoch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel, umozliwiajgcego

obliczenie prognozowanych wydatkow ptatnika w zaleznosci od przyjetych zatozen.

2. Analiza wplywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

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

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu

czasowego. Liczebnos$¢ populacji docelowej uwzglednionej w analizie podstawowej

oszacowano na podstawie |G
I - ch NFZ (NFZ Otwarte Dane), danych GUS (GUS
2024, GUS Ludno$é Piramida), badan epidemiologicznych i obserwacyjnych | GzG

I o' raportu NICE HST28.

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

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenc;ji.

4. Na podstawie wynikéw przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii

technologii wnioskowanej oraz terapii w ramach aktualnego postepowania klinicznego.




@ Filsuvez® (Oleogel-S10) w leczeniu ran o czesciowej grubosci
NA T A zwigzanych z postacig dystroficzng i graniczng pecherzowego 13
oddzielania sie naskérka u chorych w wieku 6 miesiecy i starszych
— analiza wptywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

5. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow w
populacji docelowej w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza
istniejgcego, czyli w przypadku braku finansowania technologii wnioskowanej ze srodkow

publicznych.

6. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow w
populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, czyli w
przypadku podjecia przez ptatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu technologii

whioskowanej ze srodkow publicznych.

7. 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 refundacyjne;.

8. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametréw podawano najczesciej z
doktadnoécia do dwdch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

wartosciach bez zaokraglen (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikow).

9. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametrow 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 Srodkow publicznych.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od kwietnia 2024 r.
Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest brak alternatywnej technologii
refundowanej w rozwazanym wskazaniu, w zwigzku z czym lek Filsuvez® powinien szybko

osiggngc¢ zakfadany udziat w rynku.

Dodatkowo, zgodnie z Ustawg o refundacji, pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na

2 lata, co potwierdza zasadnos$¢ przyjetego horyzontu czasowego analizy.
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2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, dotyczacym minimalnych

wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy wptywu na budzet, analiza zostata przeprowadzona:

» z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw

publicznych (pfatnik publiczny?).
2.4. Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej technologia wnioskowana zgodnie z
Wykazem lekéw refundowanych nie jest refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu
pfatnika publicznego. W scenariuszu tym, w leczeniu chorych z postacig dystroficzng i
graniczng pecherzowego oddzielania sie naskérka stosowane jest aktualne postepowanie
kliniczne, obejmujgce opatrywanie ran wytgcznie przy uzyciu opatrunkéw oraz pomocniczych
wyrobéw medycznych, tj. bandazy, opasek, przylepcow, rekawoéw opatrunkowych, preparatéw
i ptynow dezynfekcyjnych, igiet jednorazowego uzytku, a takze zywnosci specjalnego

przeznaczenia medycznego i odziezy utrzymujgcej opatrunki.

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktérej poza opatrunkami stosowany bedzie
Oleogel-S10. W scenariuszu tym technologia wnioskowana jest refundowana w leczeniu
chorych z postacig dystroficzng i graniczng pecherzowego oddzielania sie naskoérka.
Scenariusz nowy zaktada takze, ze lek bedzie dostepny w aptece na recepte i wydawany
Swiadczeniobiorcy za odptatnoscig ryczattowg. W analizie uwzgledniono finansowanie tej
technologii medycznej w oddzielnej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w

zatgczniku (rozdziat 8.1.).

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne
lata, wielkosci populacji docelowej. Wptyw na budzet ptatnika, wyznaczony zostat jako réznica

pomiedzy tymi scenariuszami.

1 Zgodnie z art. 14 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej.
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Wyniki analizy przedstawiono w dwoch wersjach: bez wprowadzenia instrumentéw dzielenia

ryzyka oraz po wprowadzeniu proponowanych instrumentéw dzielenia ryzyka (RSS).

Analizowane scenariusze (istniejgcy, nowy), wersje (z RSS, bez RSS) oraz ich warianty

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.

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

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy
brak refundacji technologii refundacja technologii

whioskowanej w wnioskowanej w
analizowanym wskazaniu analizowanym wskazaniu

brak RSS
- wariant minimalny
- wariant prawdopodobny

brak RSS .
- wariant maksymalny

- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny
-wariant maksymalny

RSS
- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny

2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujaca 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 wnioskowanej

technologii oraz raportu AOTMIT Filsuvez 2023.

Zgodnie z ChPL Filsuvez® Oleogel-S10 wskazany jest w leczeniu:
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postaci dystroficznej pecherzowego oddzielania sie naskoérka (DEB);

postaci granicznej pecherzowego oddzielania sie naskérka (JEB)

u chorych w wieku 6 miesiecy i starszych. Jednakze poza JEB i RDEB, doraznie terapia zelem
Oleogel-S10 moze znalez¢ zastosowanie w uogélnionej postaci EBS i zespole Kindlera
[AOTMIT Filsuvez 2023].

W zwigzku z powyzszym populacje wszystkich chorych, u ktérych technologia wnioskowana
moze zostac¢ zastosowana zdefiniowano jako populacje wszystkich chorych z pecherzowym

oddzielaniem sie naskérka (EB).

Zel Filsuvez® nie jest obecnie refundowany w leczeniu chorych z pecherzowym oddzielaniem

sie naskodrka.
Oszacowanie w oparciu o dane epidemiologiczne

Informacje na temat epidemiologii EB sg ograniczone, a szacowane wystepowanie tej choroby
rézni sie znaczgco miedzy badaniami. Sposréd wielu zrodet epidemiologicznych wykorzystano
przede wszystkim badania prowadzone na duzej prébie statystycznej w populacji jak

najbardziej zblizonej do populacji polskiej (populacja europejska / panstwa europejskiego).

W raporcie EMA EPAR 2022 zebrano wyniki badan epidemiologicznych i otrzymano zakres
chorobowosci od 4,4 do 80 przypadkéw na milion. Oszacowano, ze w catej Unii Europejskiej
EB wystepuje w mniej niz 50 przypadkow na milion, co odpowiada mniej niz 25 000 chorym

na terenie UE.

W populacyjnym badaniu przekrojowym opisanym w publikacji Has 2022 na podstawie szpitali
akademickich, laboratoriéw diagnostycznych i organizacji pacjentéw zidentyfikowano 1 779
chorych z EB w Niemczech. Wykazano, ze ogélna chorobowosc¢ i zachorowalno$é na EB w
Niemczech wynosi kolejno 54,03 przypadkéw na milion i 45 na milion zywych urodzen.
Korzystajgc z modeli log-liniowych, oszacowaliSmy czestos¢ wystepowania na 54 na milion
dla wszystkich typow EB. Liczby te sg poréwnywalne z wczesniej raportowanymi danymi z

innych krajow.

W badaniu Petrof 2022 wykorzystano dane dostepne dla 2 594 brytyjskich (Anglia i Walia)
pacjentow z EB, ktorzy byli wpisani do krajowej bazy danych ustug EB od 2002 do 2021 roku.

Oszacowana chorobowo$¢ pecherzowego oddzielania sie naskérka wynosita 34,8
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przypadkdéw na milion, natomiast zapadalnos¢ 67,8 przypadkéw na milion zywych urodzen.

Zapadalnos¢ na milion urodzen zmniejszata sie stopniowo w ciggu 19 badanych lat.

W badaniu epidemiologicznym Fine 2016 wykryto, na podstawie 16 lat gromadzenia danych
w Stanach Zjednoczonych, 3 157 przypadkéw pecherzowego oddzielania sie naskoérka.
Odpowiada to chorobowosci rownej 11,07 przypadkéw na milion oraz zapadalnosci réwnej
19,57 chorych na milion zywych urodzen. Zaobserwowano rowniez rosnacy trend
chorobowosci EB na przestrzeni lat 1990 — 2002. Ponadto oszacowane parametry poréwnano
z danymi z innych badan epidemiologicznych - chorobowos¢ od 2,82 do 49 przypadkéw na
milion (Japonia, Norwegia); zapadalnos¢ od 3,8 do 25 przypadkéw na milion zywych urodzen

(Japonia, Rumunia).

W oparciu o0 15-letnig obserwacje danych z francuskiego krajowego rejestru choréb rzadkich
(BNDMR), oszacowano, ze chorobowos¢ EB we Francji wynosita 12,7 chorych / milion, przy
czym najczesciej rozpoznawanym typem byt DEB (6,2 / milion), co kontrastuje z innymi
krajami, w ktoérych dominuje EBS. Moze to wynikaé z faktu, ze fagodniejsze przypadki EBS
byty rzadziej kierowane do o$rodkéw specjalistycznych. Oszacowang chorobowos$é
porownano z badaniami z innych panstw - zakres od 4,0 do 54,0 chorych / milion (Japonia,
Norwegia) [Bodemer 2022].

W ponizszej tabeli zestawiono wszystkie odnalezione Zrodta chorobowosci i zapadalnosci na

pecherzowe oddzielanie sie naskérka.
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Tabela 1.
Dostepne w literaturze parametry epidemiologiczne pecherzowego oddzielanie sie
naskoérka

Zapadalnos¢ na milion

Publikacja Badana populacja Chorobowos¢ na milion 2ywych urodzen
Has 2022 | Niemcy 54,03 45,00
Petrof 2022 ‘ Anglia i Walia 34,8 67,8
Fine 2016 ‘ Stany Zjednoczone 11,07 19,57
Bodemer 2022 ‘ Francja 12,7 b.d.
EMA EPAR 2022 | Globalna 4,4-80 b.d.
Norwegia 54,0 b.d.
Szkocja 49,0 b.d.
Irlandia Pétnocna 32,0 1,4
Holandia 22,4 41,3
Nowa Zelandia 19,5 b.d.
_ Australia 10,3 b.d.
wocry
2022, Fine 2016, Japonia 40-7,8 3,8
EEEE ISR e Rumunia 4,42 25
Stowenia 20 b.d.
Iran 6,72 b.d.
Kolurg?;?l:drgyjska 9.9 bd.
Chorwacja 9,6 b.d.
Potudniowa Afryka 2,82 b.d.

Oszacowanie w oparciu o dostepne polskie dane

Zgodnie z aktualnymi danymi z Instytutu Matki i Dziecka
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Zgodnie z opinig ekspercka, przedstawiong w raporcie AOTMIT Filsuvez 2023 w Polsce 100
0s6b choruje na pecherzowe oddzielanie sie naskorka, w tym 70 chorych to dzieci i mtodziez.
Roczna liczba nowych zachorowan w Polsce w przypadku JEB szacowana jest na 1/100 000,

a w przypadku RDEB 1/50 000 zywych urodzen.

Otwarte Dane NFZ sg kolejnym zrodtem epidemiologii pecherzowego oddzielania sie naskorka
w Polsce. W ponizszej tabeli przedstawiono roczng chorobowos$¢ i zapadalnos¢ na EB. Warto
zwrdci¢ uwage na zwiekszajgcg sie liczbe pacjentow w kolejnych latach oraz na niewielki

odsetek udzielania Swiadczen chorym z EB w Polsce (14 - 19%).

Tabela 2.
Pecherzowe oddzielanie sie naskorka w Polsce wedtug Otwartych Danych NFZ

Roczna 2015 2016 2018 2019 2020

Chorobowos¢

Zapadalnos¢

Liczba pacjentow z
udzielonym swiadczeniem,
sprawozdanym do NFZ

Odsetek chorych z EB z
udzielonym swiadczeniem,
sprawozdanym do NFZ

Na podstawie Statystyk NFZ dotyczgcych rozliczania swiadczeh dedykowanych wytgcznie
chorym z EB, tj. Okresowa kontrola z zaopatrzeniem w niezbedne produkty oraz Produkty
stosowane w leczeniu pecherzowego oddzielania naskérka, oszacowano, ze liczba pacjentow
z pecherzowym oddzielaniem sie naskorka wynosita w 2023 roku Polsce 70 - 72 chorych.

Szczegotowe dane przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 3.
Pacjenci korzystajacy ze swiadczen dedykowanych pecherzowemu oddzielaniu sie
naskoérka wedtug Statystyk NFZ

Rozliczonych

Swiadczenie Rok Pacjentow - .
swiadczen

Okresowa kontrola z zaopatrzeniem w
niezbedne produkty

5.52.01.0001536
2021 63 187

2022 75 211
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Produkty stosowane w leczeniu
pecherzowego oddzielania naskérka (lub
podejrzenia tej choroby kodowanego 5.53.01.0001650
rozpoznaniem ICD-10: Q81.9). 2022 77 224

2023 72 203

Populacja uwzgledniona w analizie

W analizie podstawowej wykorzystano dostepne polskie zrédta danych, gdyz sg one bardziej
wiarygodne niz oszacowanie bazujgce na europejskich/miedzynarodowych danych
epidemiologicznych. Badania epidemiologiczne dotyczace EB mogg niedoktadnie
odzwierciedla¢ sytuacje polska, miedzy innymi ze wzgledu na odmienny poziom diagnostyki
w poszczegolnych krajach, czy dostep do lekarzy specjalistdw. Ograniczeniem parametréw
epidemiologicznych jest rowniez ich zmiennos¢ w czasie, co wykazano w badaniach
Petrof 2022 i Fine 2016, prowadzonych na przestrzeni kilkudziesieciu lat. Nalezy zatem

uwzgledni¢ (poza odpowiednig populacjg i duzg prébg statystyczng) aktualnosé danych.

Zatem populacje wszystkich chorych, u ktérych technologia wnioskowana moze zostac

zastosowana, oszacowano, w zaleznosci od wariantu, na podstawie:

minimalny - [
najbardziej prawdopodobny — [ i
maksymainy - [ EENEEE

W celu okreslenia liczebnosci populacji w 2 roku BIA GG
B\ <orzystano liczbe nowych zachorowan na RDEB i JEB w ciggu roku w

Polsce uwzgledniong w raporcie AOTMIT Filsuvez 2023. Wartos¢ ta wynosi 30 zachorowan
na milion urodzen (1 chory z JEB / 100 000 urodzeh + 1 chory z RDEB / 50 000 urodzen).
Roczng liczbe urodzeh w Polsce oszacowano na podstawie analizy danych z biuletynu GUS

[GUS 2024], skumulowanych w corocznych okresach (Rysunek 2.).
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Rysunek 2.
Oszacowanie rocznej liczby urodzen na podstawie biuletynu GUS 2024
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W wariancie prawdopodobnym przyjeto wartos¢ rocznej liczby urodzen w 2023 roku. Do
danych GUS dopasowano rowniez trend liniowy, dotyczgcy lat 2017 — 2023 (przyjety w
wariancie minimalnym) oraz dotyczgcy catego dostepnego okresu, tj. lat 2010 — 2023 (przyjety

w wariancie maksymalnym).

Roczna liczba zywych urodzen w 2 roku BIA zostata przyjeta jako prognozowana liczba
urodzen w 2025 roku w Polsce i oszacowano jg jako rowng 240 050, 272 100 oraz 304 047
kolejno w wariancie minimalnym, prawdopodobnym oraz maksymalnym. Ostatecznie
liczebnos¢ populacji w 2 roku BIA oszacowano jako sume wartos¢ przyjetej w 1 roku BIA oraz

iloczynu zachorowalnosci na milion zywych urodzeh i rocznej liczby zywych urodzen w Polsce.

W tabeli ponizej przedstawiono podsumowanie oszacowania liczebnosci populacii
obejmujgcej wszystkich chorych, u ktorych technologia wnioskowana moze zostac

zastosowana.
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Tabela 4.
Liczba chorych stanowigca populacje, u ktérych technologia wnioskowana moze zostaé
zastosowana

\WEE

Minimalny .

Prawdopodobny .
Maksymalny .

W analizie wrazliwosci testowano scenariusz, w ktérym liczebno$¢ populacji oszacowano w

oparciu o parametry epidemiologiczne (Tabela 1.) dotyczace [ EGcGGEEEEEE

I '\ korzystano przy tym dane dotyczace ludnosci Polski w

2024 roku (37 532 044 osb6b) [GUS Ludno$¢ Piramida] oraz, analogicznie jak w analizie
podstawowej, prognozowang liczbe urodzen w 2 roku BIA na bazie danych z biuletynu
GUS 2024. W ponizej tabeli przedstawiono podsumowanie wariantu bazujgcego na danych

epidemiologicznych.

Tabela 5.
Liczba chorych stanowigca populacje, u ktérych technologia wnioskowana moze zostac
zastosowana w alternatywnym wariancie analizy

Wariant

Minimalny

Prawdopodobny .

Maksymalny

2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Na podstawie ChPL Filsuvez® okreslono, ze populacje docelowg do stosowania zelu
Oleogel-S10 stanowig chorzy z postacig dystroficzng i graniczng pecherzowego oddzielania

sie naskorka w wieku 6 miesiecy i starsi.

Oszacowanie w oparciu o dane epidemiologiczne
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W wiekszosci badan epidemiologicznych dotyczacych EB poza parametrami dotyczgacymi
wszystkich podtypéw EB (suma) przedstawiono réwniez parametry dla poszczegdélnych
podtypéw, tj. EBS, DEB, JEB lub rzadziej rowniez dla DDEB i RDEB.

W poréwnaniu z innymi gtdwnymi podtypami EB, JEB jest najrzadsze, z szacowang
chorobowoscig 0,49 przypadkéw na milion. Zapadalnos¢ na ciezkg posta¢ JEB to 0,50
przypadkoéw na milion zywych urodzen, co stanowi 2,5% zapadalnosci na EB, natomiast ta
postac wystepuje bardzo rzadko w populacji globalnej (0,08 przypadkdéw na milion oséb; 0,7%
chorobowosci EB). W zwigzku z wysokg smiertelnoscig ciezkiej postaci JEB w pierwszych
miesigcach zycia, szacunki dotyczgce zapadalnosci i chorobowosci mogg byc

niedoszacowane [Fine 2016].

W przypadku podtypu DEB czestos¢ wystepowania formy dominujgcej i recesywnej jest dosé
podobna (odpowiednio 1,49 i 1,35 na milion oséb). Czestos¢ wystepowania przypadkéw DEB

bez okreslonego wzoru dziedziczenia wynosi 1,48 na milion osob [Fine 2016].

Wszystkie parametry dotyczace chorobowosci i zapadalnosci JEB i DEB sg okoto 3- i 2-krotnie
wieksze, kolejno w populacji Anglii i Walii (Petrof 2022) oraz Francji (Bodemer 2022), w

poroéwnaniu z parametrami amerykanskimi, przedstawionymi w Fine 2016.

W przypadku zapadalnosci na JEB i DEB w populacji niemieckiej zaobserwowano natomiast
poréwnywalne wartosci, wynoszgce okoto 15 przypadkdw na milion urodzen. Jednakze podtyp
dystroficzny jest wielokrotnie powszechniejszy w populacji ogélnej (12,16 chorych na milion)

w poréwnaniu z podtypem granicznym (2,44 chorych na milion) [Has 2022].

W ponizszej tabeli zestawiono wszystkie odnalezione zrodta chorobowosci i zapadalnosci na

postac¢ dystroficzng i graniczng pecherzowego oddzielania sie naskoérka.

Tabela 6.
Dostepne w literaturze parametry epidemiologiczne postaci dystroficznej i granicznej
pecherzowego oddzielania si¢ naskérka

DEB JEB ‘ DEB i JEB
Publika- Badana Chorobo-

! ’ Zapadal- Chorobo- Zapadal- Chorobo- Zapadal-
Cla populacja wosé / nosc / min wosé / nosc / min wosé / nosc / min
min urodzen min urodzen min urodzen

Has 2022 Niemcy

Petrof Anglia i

2022 Walia 10,7 26,1 1,0 8,9 11,7 35,0
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DEB JEB

Chorobo- Zapadal- Chorobo-
wos¢ / nosc / min wos¢ /
min urodzen min

DEB i JEB

Publika- Badana

! , Zapadal- Chorobo-
cja populacja

nosc / min wos¢é /
urodzen min

Zapadal-
nosc / min
urodzen

Stany
Fine 2016 Zjedno- 3,26 6,65 0,49 2,68 3,75 9,33
czone
Bodemer  [e——, 6,2 b.d 1,3 b.d 7.5 b.d
2022 : o : - : o
Norwegia 1,4-94 5,6-7,0 2,0 5-7 3,4-9,0 10,6-14,0
Na Szkocja 20,4 0,2 0,4 0,05 20,8 0,25
podsta- ;
i ;gﬁ}g‘gﬁa 3 0,03 0,7 0,3 3,7 0,33
Has 2022,
Petrof Holandia 8,3 14,1 2,1 9,3 10,4 23,4
2022, .
Fine 2016, Iwdige 8,6 b.d. 0,9 b.d. 9,5 b.d.
Bodemer elandia
2022 Australia 38 b.d. 0,7 b.d. 4,5 b.d.
Japonia 2,6-3,6 b.d. 0,1-0,3 b.d. 2,7-3,9 b.d.

Oszacowanie w oparciu o dostepne polskie dane

Populacja docelowa, oszacowana na postawie aktualnych danych Instytutu Matki i Dziecka,
wynosi |
|
I (/ViDz 2024].

Populacja docelowa, oszacowana na postawie raportu AOTMIT Filsuvez 2023, to 100 chorych
w 1 roku BIA, natomiast roczna liczba nowych zachorowan to 30 przypadkdw na milion zywych
urodzen (7 nowych chorych w 2 roku BIA).

W Otwartych danych NFZ nie rozrézniano chorych z EB na poszczegdine podtypy. Wedtug
raportu NICE HST28 posta¢ dystroficzna i graniczna stanowig kolejno 25% i 5% wszystkich
przypadkow EB. Parametry epidemiologiczne wskazujg na podobne odsetki — 31% i 3% wg
Petrof 2022, 23% i 5% wg Has 2022, 29% i 4% wg Fine 2016 oraz 49% i 10% wg
Bodemer 2016. Zatem w wariancie ||l przyieto, ze populacja DEB i JEB stanowi
tacznie 30% populacji EB. Na podstawie danych GUS [GUS Ludnos¢ Piramida] oszacowano,
ze w 2024 roku 297 440 oséb (0,8% populacji) stanowi¢ bedzie grupa wiekowa < 1 r.z. Przyjeto
zatem, ze potowa tej populacji to chorzy < 6 miesiecy zycia. Zatem przyjeto, ze populacja
docelowa (chorzy w wieku 6 miesiecy i starsi) to okoto 99,6% catkowitej populacji chorych z
JEB i DEB w Polsce, a wiec 30% - 99,6% = 29,88% populacji oszacowanej w rozdziale 2.5.1.
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Populacja uwzgledniona w analizie

Podobnie jak w przypadku populacji wszystkich chorych, u ktérych technologia wnioskowana
moze zosta¢ zastosowana, w analizie podstawowej wykorzystano dostepne polskie zrédta
danych, gdyz sg one bardziej wiarygodne niz oszacowanie bazujgce na
europejskich/miedzynarodowych  danych epidemiologicznych. Populacje  docelowg

oszacowano, w zaleznosci od wariantu, na podstawie:

minimalny - [N
najbardziej prawdopodobny - |

maksymalny -

Estymowang liczebnos$¢ populacji docelowej przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 7.
Populacja docelowa, uwzgledniona w analizie podstawowej BIA

Wariant oszacowania 1. rok refundaciji 2. rok refundaciji Zrédto

Minimalny -

Prawdopodobny .

Maksymalny

W analizie wrazliwosci testowano scenariusz, w ktorym liczebnos¢ populacji oszacowano w

oparciu o parametry epidemiologiczne (Tabela 6.) dotyczace [ G

. Wykorzystano przy tym dane dotyczgce ludnosci Polski w
2024 roku w wieku 6 miesiecy i starszych (99,6% z 37 532 044 os6b) [GUS Ludnosc¢ Piramida]

oraz, analogicznie jak w analizie podstawowej, prognozowang liczbe urodzen w 2 roku BIA na

bazie danych z biuletynu GUS 2024. W ponizej tabeli przedstawiono podsumowanie wariantu

bazujgcego na danych epidemiologicznych.

Tabela 8.
Populacja docelowa w alternatywnym wariancie analizy

Wariant oszacowania 1. rok refundaciji 2. rok refundaciji Zrédto

Minimalny . I

Prawdopodobny .
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Wariant oszacowania 1. rok refundaciji 2. rok refundaciji

Maksymalny . |

2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest

obecnie stosowana
Obecnie Oleogel-S10 nie jest stosowany w Polsce.

2.5.4. Populacja, w ktoérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zalozeniu, ze minister witasciwy do

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

Populacje, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg, oszacowano na podstawie
prognozowanych udziatéw, jakie lek Filsuvez® osiggnie w populacji docelowej oraz oszacowan

wielkosci populacji docelowej (rozdziat 2.5.2.).
2.5.4.1. Udziaty w rynku

Udzialy w rynku technologii wnioskowanej okreslono na podstawie | N

I Odsetek populacii docelowej, w ktorej
oceniana technologia bytaby stosowana wynosi || llIGzGzGzGzGzGzGzGzGEGEGEGEGEGEGEEE
I ~-i0-0n0, Ze czesé populacji docelowej, ktéra nie przyjmowataby

zelu Oleogel-S10, bedzie stosowac aktualne postepowanie kliniczne (CCM).

W analizie wrazliwosci testowano arbitraline wartosci ||}  lll vdziatow leku Filsuvez® w

populacji docelowe;.

2.5.4.2. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych

technologig wnioskowana

Uwzgledniajgc udziaty w rynku (rozdziat 2.5.4.1.) oraz wielko$¢ populacji docelowej (rozdziat

2.5.2.) oszacowano liczbe chorych leczonych technologig wnioskowang oraz komparatorem.
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Tabela 9.
Oszacowanie liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana w scenariuszu nowym

\WETE

minimalny

prawdopodobny

maksymalny

Wielkos¢ dostaw zelu Oleogel-S10 (Filsuvez®), konieczng do zastosowania terapii w

oszacowanej populacji chorych, przedstawiono w zatgczniku (rozdziat 8.3.).

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 dotyczacej refundacji Oleogel-S10, zel ten nie

bedzie stosowany.

2.5.6. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populaciji

zdefiniowanych w minimalnych wymaganiach

W tabeli ponizej przedstawiono wartosci oszacowan populacyjnych wykonanych w niniejszej

analizie wptywu na system ochrony zdrowia (opisanych w rozdziatach 2.5.1. — 2.5.5.).

Tabela 10.
Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w Rozporzadzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymagan

Oszacowanie rocznej liczebnosci
populacji

Populacja

Podstawa prawna

Populacja obejmujgca wszystkich
chorych, u ktérych technologia
wnioskowana moze zostac¢
zastosowana

art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. a

Populacja docelowa, wskazana we

. art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. b
whniosku

Populacja, w ktoérej technologia
wnioskowana jest obecnie stosowana

art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. ¢
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Oszacowanie rocznej liczebnosci

Populacja populagji

Podstawa prawna

Populacja, w ktérej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wiasciwy do art. 6 ust. 1 pkt 2
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja

Populacja, w ktérej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wiasciwy do art. 6 ust. 1 pkt 4
spraw zdrowia nie wyda decyzji o
objeciu refundacja

2.6. Analiza kosztow

Kategorie kosztow zaczerpnigto z Analizy ekonomicznej. Wptyw na wynik koncowy, a wiec na
wartos¢ wydatkow inkrementalnych ptatnika publicznego, majg catkowite koszty réznigce.
Catkowite koszty roznigce zdefiniowano jako koszty wystepujgce w ramach jednego ze

scenariuszy, a wiec réznigce oceniane technologie medyczne.

W analizie uwzgledniono i oceniano nastepujgce réznigce kategorie kosztowe ponoszone z

perspektywy ptatnika publicznego:

koszty lekow;
koszty opatrunkow;
koszty przepisania i podania lekow i opatrunkow;

koszty chirurgii oraz wizyt szpitalnych.

Pozostate kategorie kosztéw bezposrednich: koszty monitorowania leczenia oraz koszty
leczenia zdarzen niepozgdanych uznano za nierdznigce, zaliczajgc je do kategorii kosztow
wspolnych. Koszty te (jako koszty wspdlne dla technologii wnioskowanej i komparatora) nie
majg wptywu na wyniki analizy. Nie byly zatem ostatecznie brane pod uwage w obliczeniach.
W ponizszej tabeli (Tabela 11.) wyszczegdlniono poszczegdlne koszty nierdznigce oraz

przedstawiono zasadnos¢ kwalifikacji do kategorii kosztéw nierdznigcych.

Tabela 11.
Koszty nieréznigce oceniane technologie medyczne
Kategoria kosztowa ‘ Uzasadnienie kwalifikacji

Dotyczy wszystkich chorych leczonych technologig oceniang i
komparatorem w tej samej wysokosci

Koszty monitorowania leczenia
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Kategoria kosztowa Uzasadnienie kwalifikacji

W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania terapii w Analizie

Koszt leczenia zdarzen niepozadanych klinicznej wykazano poréwnywalng czgstos¢ wystepowania
zdarzen niepozgdanych w poréwnaniu z komparatorem

Poniewaz poszczegolne 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 kosztow.
2.6.1. Koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej

Do obliczenia kosztu stosowania uwzglednianych technologii medycznych konieczne byto

okreslenie zuzycia zasobéw (dawkowania) oraz cen jednostkowych lekéw.
2.6.1.1. Dawkowanie

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Filsuvez® okreslono, ze w leczeniu ran o
czesciowej grubosci zwigzanych z postacig dystroficzng i graniczng pecherzowego
oddzielania sie naskérka u chorych w wieku 6 miesiecy i starszych Oleogel-S10 podawany
jest przy kazdej zmianie opatrunku rany i nalezy go naktada¢ na powierzchnie rany na grubos¢
okoto 1 mm. To dawkowanie byto rowniez stosowane u chorych w badaniu EASE,

odnalezionym w ramach przegladu systematycznego Analizy klinicznej.

Przyjeto, ze $rednie zuzycie zelu Oleogel-S10 (PDD) wynosi [JJli] 9/dobe. Oszacowano to na
podstawie sredniego zuzycia tub w badaniu EASE (biorgc pod uwage wszystkich badanych),

wynoszacego [l tub o masie 23,4 g na cykl [Dane od Wnioskodawcy].

W niniejszej analizie przyjeto, ze dawka leku Oleogel-S10 zalezy wprost proporcjonalnie od
procentowej powierzchni ciata pokrytej ranami o czesciowej grubosci, ze wzgledu na to, ze
Oleogel-S10 jest naktadany, jako warstwa o grubosci 1 mm, na kazdg rane, przy kazdej
zmianie opatrunkéw [ChPL Filsuvez®]. Zatem szacowana dawka leku zmniejsza sie w
przypadku gdy chory znajduje sie w tagodniejszym stajnie zdrowia, a zwieksza gdy znajduje
sie on w stanie ciezszym. Szczegoty dotyczgce oszacowania dawkowania zelu Oleogel-S10
w uwzglednianych stanach zdrowia opisano w Analizie ekonomicznej, natomiast ponizej

przedstawiono jego podsumowanie.
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Tabela 12.
Zuzycie zelu Oleogel-S10 w danym stanie zdrowia HS
Parametr

Zuzycie leku w danym HS (tub/cykl*),
(analiza podstawowa)

Zuzycie leku w danym HS (tub/cykl*),
(scenariusz uwzgledniajacy wastage)

*dtugosé cyklu to 30 dni

W analizie podstawowej zatozono, ze cata zawartos¢ tubki Filsuvez® zostanie zuzyta przez
chorego przy kazdej zmianie opatrunkéw, a zatem zuzycie leku bedzie réwne ilosci przypisane;j
choremu. W analizie wrazliwosci testowano scenariusz uwzgledniajgcy wastage, a wiec
zaktadajgcy, ze przy kazdorazowej zmianie opatrunkow chory zuzywa catkowitg liczbe tub leku
Filsuvez® 23,4g (potrzebng ilo$¢ leku zaokraglano w gore do najblizszej wielokrotnosci masy
tuby).

2.6.1.2. Ceny poszczegoélnych 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 na recepte i wydawany bedzie swiadczeniobiorcy za odptatnoscig ryczattowa.
Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w oddzielnej grupie limitowej. Prezentacja Filsuvez®

zel, tuba 23,4 g, 30 szt. bedzie wyznaczata podstawe limitu w grupie.

Cene zbytu netto zelu Oleogel-S10 otrzymano od Whnioskodawcy, wynosi ona || | I PLN
za opakowanie Filsuvez® zel, tuba 23,4 g, 30 szt. [Dane dostarczone przez Whioskodawce].
Zgodnie z zapisami Ustawy o refundacji wyznaczono urzedowg cene zbytu, cene hurtowa,

cene hurtowa brutto oraz cene detaliczng brutto leku.

W obliczeniach analizy uwzgledniono ponadto zatozenia proponowanej przez Podmiot
odpowiedzialny umowy podziatu ryzyka (RSS), w ramach ktérej | NEGTcTcNcNGNGEEEEGE

Wartoséci poszczegdinych cen leku prezentuje ponizsza tabela (Tabela 13.). | Nz
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Tabela 13.
Ceny lekéw uwzglednione w analizie (PLN)

Cena Cena Koszt NFZ
hurtowa detaliczna (Cena
brutto brutto efektywna)

Cena zbytu Urzedowa

AU netto cena zbytu

Oleogel-S10 bez RSS

Filsuvez®

zel, tuba

23,49, 30
szt.

Oleogel-S10 z RSS

Filsuvez®

zel, tuba

23,4 g, 30
szt.

Na podstawie wskazanego dawkowania oraz cen lekdw wyznaczono koszt lekow w
przeliczeniu na opakowanie oraz w rocznym okresie. Ze wzgledu na zmienne dawkowanie
zelu Oleogel-S10, w zaleznoéci od catkowitej powierzchni ciata objetej ranami o czesciowej
grubosci (parametr zmienny w czasie), koszty w 1 i 2 roku terapii nie sg identyczne. Wartosci

wskazano w ponizszej tabeli.

Tabela 14.
Koszt lekéw w analizowanym wskazaniu, brany pod uwage w analizie (PLN)

Substancja Koszt opakowania Koszt 1 roku leczenia Koszt 2 roku leczenia
L

Oleogel-S10
bez RSS

Oleogel-S10
z RSS

2.6.2. Koszt przepisania i podania wnioskowanej technologii

medycznej

Ze wzgledu na to, ze zel Oleogel-S10 jest lekiem stosowanym miejscowo, przy kazdej zmianie

opatrunkow, zatozono, ze podanie leku nie wigze sie z zadnymi dodatkowymi kosztami dla
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personelu medycznego (koszt uwzgledniony w ramach podania opatrunkéw; Analiza

ekonomiczna).

2.6.3. Modelowanie kosztow

Koszty uwzglednione w niniejszym opracowaniu stanowig wynik przeprowadzonego
w Analizie ekonomicznej modelowania z uwzglednieniem 2 letniego horyzontu analizy wplywu
na budzet. W analizie uwzgledniono fakt, ze nie wszyscy chorzy rozpoczynajg terapie
jednoczesnie a kwalifikacja do leczenia poszczegolnymi terapiami odbywa sie ptynnie w ciggu
catego roku. Przyjeto, ze rowny odsetek chorych bedzie rozpoczynat terapie w miesiecznych
interwatach. W ten sposéb okoto 1/12 rocznej populacji docelowej chorych rozpocznie leczenie
w styczniu, 1/12 populacji w lutym itd. Choremu, ktéry rozpocznie terapie w styczniu,
pierwszego roku refundacji przypisany zostanie koszt odpowiadajgcy 2 latom leczenia w
modelu ekonomicznym (niezdyskontowany), przy czym w pierwszym roku analizy BIA
przypisany zostanie koszt pierwszych 12 miesiecy terapii, w drugim roku koszt od 13 do 24
miesigca terapii w modelu. Z kolei choremu, ktéry rozpocznie leczenie np. w 4 miesigcu roku,
w pierwszym roku analizy BIA zostanie przyporzgdkowany koszt pierwszych 9 miesiecy terapii

w modelu, w drugim roku BIA koszt od 10 do 21 miesigca modelu itd.

W ponizszych tabelach przedstawiono sposob naliczania kosztow, ktéry nastepnie krétko
omowiono. Pierwsza tabela przedstawia koszty ponoszone w kolejnych latach horyzontu
czasowego dotyczgce leczenia chorego w ramach aktualnego postepowania klinicznego
(CCM) oraz wnioskowang technologig (FIL), w zaleznosci od okresu rozpoczecia leczenia

chorego (odpowiedni miesigc roku).

Tabela 15.
Koszty ponoszone w rozpatrywanych terapiach, w zaleznosci od okresu rozpoczecia
leczenia w ciggu roku (PLN) bez uwzglednienia umowy podziatu ryzyka

CCM FIL
Miesiac Odsetek chorych

przystapienia rozpoczynajacych Koszt Koszt Koszt Koszt
do terapii leczenie w 1. roku BIA leczeniaw 1 leczeniaw 2 leczeniaw 1 leczeniaw 2

roku BIA roku BIA roku BIA roku BIA

Chory rozpoczynajacy leczenie w 2. roku BIA

8,33% 34 081,63 33 114,13
8,33% 31 241,50 33 194,76
8,33% 28 401,36 33 275,38
8,33% 25561,22 33 356,01
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CCM FIL
Miesiac Odsetek chorych

przystapienia rozpoczynajacych Koszt Koszt Koszt Koszt
do terapii leczenie w 1. roku BIA leczeniaw 1  leczeniaw 2 leczeniaw 1 @ leczeniaw 2
roku BIA roku BIA roku BIA roku BIA

22 721,09 33 436,63
19 880,95 33 517,26
17 040,82 33 597,88
14 200,68 33 678,51
11 360,54 33 759,13
852041 33 839,76
5680,27 33 920,38
2840,14 34 001,01

Sredni koszt dotyczacy chorego

rozpoczynajacego leczenie w 1. roku BIA 18 460,88 33 557,57

Chory rozpoczynajacy leczenie w 2. roku BIA
8,33% 34 081,63
8,33% 31 241,50
8,33% 28 401,36
8,33% 25 561,22
8,33% 22 721,09
8,33% 19 880,95
8,33% 17 040,82
8,33% 14 200,68
8,33% 11 360,54
8,33% 8 520,41
8,33% 5 680,27
8,33% 2 840,14

© 0O N o o b W |N P

Sredni koszt dotyczacy chorego
rozpoczynajacego leczenie w 2. roku BIA

18 460,88

W pierwszej kolumnie powyzszej tabeli przedstawiono okres w ciggu roku, w ktérym chory
przystepuje do leczenia, w drugiej kolumnie znajduje sie udziaty chorych odzwierciedlajgce
réwnomierne wigczanie chorych do leczenia w ciggu roku. Kolejne kolumny reprezentujg koszt
jaki ponosi chory w kolejnych latach horyzontu czasowego analizy, w zaleznosci od
przyjmowanej terapii (CCM lub FIL). W przypadku, gdy chory przystgpi do leczenia w drugim
roku horyzontu czasowego analizy BIA na jego catkowity koszt leczenia sktadajg sie jedynie
koszty 2 roku BIA (1 roku leczenia). Sredni roczny koszt leczenia chorego zostat policzony
jako srednia wazona odsetka zaprezentowanego w 2 kolumnie powyzszej tabeli i kosztu

zaprezentowanego w kolumnie dla odpowiedniej terapii i roku leczenia. Srednie koszty
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leczenia chorego w perspektywie rocznej (1 i 2 rok BIA) ponoszone w zaleznosci od roku

rozpoczecia leczenia przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 16.
Koszty ponoszone w terapii zelem Oleogel-S10 w zaleznosci od roku rozpoczecia
leczenia (PLN) bez uwzglednienia umowy podziatu ryzyka

Koszt terapii w
okresie 2 letnim

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1 roku BIA wydatek w 2 roku BIA

1rok ‘

2 rok

W kolumnie drugiej, w pierwszym wierszu przedstawiono sredni roczny koszt leczenia chorego

(314 627,86 PLN) rozpoczynajgcego terapie zelem Oleogel-S10 w 1 roku refundacji,
ponoszony w pierwszym roku horyzontu czasowego BIA. W kolumnie trzeciej, wiersz pierwszy
przedstawiono s$redni roczny koszt leczenia chorego (526 911,50 PLN) rozpoczynajgcego

terapie w 1 roku BIA, ponoszony w drugim roku horyzontu czasowego BIA itd.

W analogiczny sposéb oszacowano $rednie koszty roczne ponoszone w ramach aktualnego

postepowania klinicznego chorych w populacji docelowej.

Tabela 17.
Koszty ponoszone w ramach aktualnego postepowania klinicznego w zaleznosci od
roku rozpoczecia leczenia (PLN)

Koszt terapii w
okresie 2 letnim

1 rok 18 460,88 33 557,57 52 018,45
2 rok n/d 18 460,88 18 460,88

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1 roku BIA wydatek w 2 roku BIA

W ponizszej tabeli przedstawiono $rednie koszty roczne ponoszone na lek Filsuvez®w terapii

zelem Oleogel-S10 u chorych.

Tabela 18.
Koszty ponoszone na lek Filsuvez®w terapii zelem Oleogel-S10 w zaleznosci od roku
rozpoczecia leczenia (PLN) bez uwzglednienia umowy podziatu ryzyka

Koszt terapii w
okresie 2 letnim

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1 roku BIA wydatek w 2 roku BIA

1rok
2 rok
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Koszty technologii wnioskowanej w okresie 2 letnim, dotyczgce terapii zelem Oleogel-S10 w

wariancie z uwzglednieniem umowy podziatu ryzyka, przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 19.
Koszty ponoszone na lek Filsuvez®w terapii zelem Oleogel-S10 w zaleznosci od roku
rozpoczecia leczenia (PLN) z uwzglednieniem umowy podziatu ryzyka

Koszt zelu
Oleogel-S10 w
okresie 2 letnim

wydatek w 1 roku | wydatek w 2 roku
BIA BIA

Rok rozpoczecia leczenia

2.6.4. Podsumowanie kosztow

W ponizszych tabelach przedstawiono podsumowanie $rednich kosztéw rocznych.

Tabela 20.
Koszty ponoszone w terapii zelem Oleogel-S10 w zaleznosci od roku rozpoczecia
leczenia (PLN)

Rok rozpoczecia
leczenia

Koszt terapii w okresie 2

wydatek w 1 roku BIA wydatek w 2 roku BIA .
letnim

Wariant bez RSS
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Koszt terapii w okresie 2
letnim

Roklrozpoc_:zema wydatek w 1 roku BIA wydatek w 2 roku BIA
eczenia

2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 21.

Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet

Zakres zmiennosci
wartosci parametru -
osci p o . . - Zrédta danych dla
(wartos¢ alternatywna — Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci -
. . wartosci parametru
alter, minimalna — min,
maksymalna — max)

Wartos¢
parametru z
analizy
podstawowej

Parametr

Parametry analizy wptywu na system ochrony zdrowia
n/d

Wytyczne AOTMIT

Horyzont czasowy analizy 2 lata

Sredni wiek chorych w populacji 16,67 min 0,50 Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
docelowej
Zrodto rozktadu podtypow EB w IMiDz 2024 n/d n/d n/d IMiDz 2024

populacji docelowej

W analizie podstawowej wykorzystano polskie zrédta danych,
gdyz sg one bardziej wiarygodne niz oszacowanie bazujgce na

Oszacowgme PEFUEE] cr]orych, Na podstawie Na podstawie europejskich/miedzynarodowych danych epidemiologicznych.
u ktérych technologia dostepnych o . . . X ;
. : . . danych Badania epidemiologiczne dotyczgce EB mogg niedoktadnie i
wnioskowana moze zosta¢ polskich danych | alter . . . - ) . . - . Zatozenie
. epidemiologicz- odzwierciedla¢ sytuacje polskg, miedzy innymi ze wzgledu na
zastosowana oraz populacji . ; - ; ; ;
docelowei I nych odmienny poziom diagnostyki w poszczegdlnych krajach, czy
! dostep do lekarzy specjalistéw. Ograniczeniem parametréw

epidemiologicznych jest réwniez ich zmiennos¢ w czasie

Liczebnosc populacji docelowej] Bl a{ey{rr1 R WA n/d n/d Rozdziat 2.5.2. Rozdziat 2.5.2.
. -
min I
Udzlaly Fllsuvez® w populacy . I | '
solone I Wl Zaiozenie
max

I ' analizie wrazliwosci testowano wartosci arbitralne

Liczebnos¢ populacji, w ktorej

wnioskowana technologia . . .

bedzie stosowana w scenariuszu Rozdziat 2.5.4. n/d n/d Rozdziat 2.5.4. Rozdziat 2.5 .4.
nowym
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Zakres zmiennosci

wartosci parametru
(wartos¢ alternatywna — Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci
alter, minimalna — min,

maksymalna — max)

Wartos¢
parametru z

Zrédta danych dla

Parametr At
wartosci parametru

analizy
podstawowej

Przyjeto, Zze model ekonomiczny, na podstawie ktérego
obliczane sg koszty chorych leczonych i nieleczonych FIL,
Prawdopodobienstwo dotyczy chorego leczonego dang technologig medyczng w
dyskontynuacji (model 0% n/d n/d calym horyzoncie niniejszej analizy. Wyzerowano zatem Zatozenie

ekonomiczny) parametr dotyczgcy dyskontynuacji FIL w modelu
ekonomicznym. Potencjalne dyskontynuacje sg uwzgledniane w
udziatach FIL w populacji docelowej

Parametry epidemiologiczne

Chorobowos¢ EB (przypadkow

o n/d
na milion)

Zapadalnos¢ na EB (przypadkow
na milion urodzen

Chorobowosé¢ DEB i JEB
(przypadkéw na milion)

Zapadalnos¢ na DEB i JEB
(przypadkéw na milion urodzen)

Odsetek chorych z podtypem
JEB i DEB wsréd wszystkich 30% n/d n/d
podtypow EB

Podobny odsetek zaobserwowano w badaniach

. . . NICE HST28
epidemiologicznych

GUS Ludnosé

Ludnos¢ Polski 37 532 044 n/d n/d n/d Piramida
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Filsuvez® (Oleogel-S10) w leczeniu ran o czesciowej grubosci zwigzanych z postacig dystroficzng i
graniczng pecherzowego oddzielania sie naskérka u chorych w wieku 6 miesiecy i starszych — analiza

wptywu na system ochrony zdrowia

Parametr

Odsetek populacji Polski w
wieku 6 miesiecy i starszej

Wartos¢
parametru z

analizy
podstawowej

Zakres zmiennosci
wartosci parametru

(wartos¢ alternatywna —

alter, minimalna — min,
maksymalna — max)

Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci

Zrédta danych dla
wartosci parametru

GUS Ludnosé

Roczna liczba urodzen w Polsce

Cena zbytu netto leku Filsuvez®
zel, tuba 23,4 g, 30 szt. (PLN)

Srednie dawkowanie FIL
(tub/cykl)

0,
99,6% n/d n/d n/d Piramida
W wariancie minimalnym i maksymalnym populacji testowano
272 100 n/d n/d wartosci oszacowane w oparciu o rozne trendy rocznej liczby GUS 2024

Parametry kosztowe

urodzen

Uwzglednienie wastage FIL

Srednie koszty opatrunkéw
oszacowane na podstawie

Zmniejszenie zuzycia
opatrunkéw (w danym stanie
zdrowia HS) wylacznie ze
wzgledu na stosowanie leku
Oleogel-S10

Koszt domowej wizyty
pielegniarki POZ (PLN)

Koszty opieki formalnej
oszacowane na podstawie

Dane od
nd nd nd Whnioskodawcy
min 128 Rozdziat 2.6.1.1 Rozdziat 2.6.1.1
ozdziat 2.6.1. ozdziat 2.6.1.
max [
NIE alter TAK Rozdziat 2.6.1.1 Rozdziat 2.6.1.1
Statystyk NFZ alter Wykazu lekow Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
refundowanych
12% min 0% Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
34,98 min 18,52 Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
sredn!ej liczby odsetka chorych
godzin pracy !
. potrzebujgcych
opiekuna S . . . . .
alter | opieki formalnej Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
formalnego

(wizyty domowe
pielegniarki POZ)

(wizyty domowe w
ramach KLRP-2)
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Zakres zmiennosci

wartosci parametru
(wartos¢ alternatywna — Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci
alter, minimalna — min,

maksymalna — max)

Wartos¢
parametru z
analizy
podstawowej

Zrédta danych dla
wartosci parametru

Parametr

Roczna liczba zabiegow

, . Analiza ekonomiczna
chirurgicznych

3,20 1,60 Analiza ekonomiczna

Koszt zabiegu chirurgicznego min 3293,78 Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna

zwigzanego z leczeniem ran 4 414,21
(PLN) max 6 149,73 Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna

Koszt wizyty szpitalnej (PLN) 70,79 n/d n/d Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna

W analizie podstawowej przyjeto, ze kwalifikacja do leczenia
Modelowanie krzywej wejscia poszczegodlnymi terapiami odbywa sie ptynnie w ciggu catego
chorych do leczenia i ustalenia TAK alter NIE roku. Ze wzgledu na niepewnos¢ dotyczaca dynamiki tego
sie rownowagi rynkowej zelu procesu w scenariuszu alternatywnym testowano skrajny
Oleogel-S10 wariant dotyczacy wigczania wszystkich chorych wraz z
potencjalnym rozpoczeciem refundaciji leku Filsuvez®

Zatozenie

Pozostate parametry analizy ekonomicznej

Parametry kliniczne zwigzane ze
skutecznoscia i Analiza
bezpieczenstwem stosowanych ekonomiczna
terapii

Uzasadnienie przyjecia okreslonych zakreséw zmiennosci lub
Analiza ekonomiczna scenariuszy dla testowanych parametrow zawarto w Analizie | Analiza ekonomiczna
ekonomicznej
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2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowania wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc szacunkowe
udziaty w rynku lekéw oraz catkowite koszty réznigce leczenia jednego chorego w ciggu roku,
wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego. Wydatki te bedg

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$¢ populacji docelowej wtasciwej dla 2024 roku. Uwzgledniono udziaty w
rynku poszczegodlnych technologii medycznych oraz koszty ich stosowania analogicznie, jak
dla scenariusza istniejgcego. Oszacowane w ten sposob aktualne wydatki budzetowe

wynoszg okoto 2,38 min PLN w 2024 roku.

Obecnie Oleogel-S10 nie jest stosowany w analizowanej populaciji chorych. Koszt leku jest

zatem zerowy.
2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy
ptatnika publicznego. Dodatkowo wyniki przedstawiono z uwzglednieniem Ilub nie
instrumentéw dzielenia ryzyka (wersja z RSS, wersja bez RSS) oraz w wariantach (minimalny,

prawdopodobny, maksymailny).
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Tabela 22.

Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS

: Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne
Wariant - |

1. rok refundacji 2. rok refundaciji 1. rok refundacji 2. rok refundacji 1. rok refundacji 2. rok refundaciji

Catkowite koszty roznigce*
minimalny
prawdopodobny
maksymalny
Koszt zelu Oleogel-S10 (Filsuvez®)
minimalny
prawdopodobny

maksymalny
*biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczen
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Tabela 23.

Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS

\WETE

minimalny
prawdopodobny

maksymalny

minimalny

prawdopodobny

maksymalny
*biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach $wiadczen

Scenariusz istniejacy

1. rok refundacji

1846 088

2. rok refundaciji 1. rok refundacji
Catkowite koszty roznigce*

25539 446

3503444

Scenariusz nowy

2. rok refundacji

44 748 761

Wydatki inkrementalne

1. rok refundacji

23 693 358

2. rok refundacji

41 245 317

2381454

4 495 074 33182 819

57 580 885

30 801 365

53 085 811

11131913

154 180 561

21139 798
Koszt zelu Oleogel-S10 (Filsuvez®)

24 023 220

270 980 260

42 965 342

143 048 648

24 023 220

249 840 463

42 965 342

0 31 230 186

55 314 422

31 230 186

55 314 422

0 145 040 189

260 236 557

145 040 189

260 236 557

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono réwniez graficznie na ponizszym wykresie.




@ Filsuvez® (Oleogel-S10) w leczeniu ran o czesciowej grubosci
NA T A zwigzanych z postacig dystroficzng i graniczng pecherzowego 44
oddzielania sie naskorka u chorych w wieku 6 miesiecy i starszych
— analiza wpltywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

Rysunek 4.
Wyniki analizy wplywu na budzet (catkowite réznigce koszty inkrementalne) w wersji
bez RSS (PLN)

300 000 000

250 000000

200 000000

150 000000

100 000 000

Wydatki inkrementalne (PLN)

50000 000

. L

1 rok 2 rok

H minimalny prawdopodobny maksymalny
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3. Analiza wrazliwosci

Analize wrazliwosci przeprowadzono dla parametréw, ktére w najwiekszym stopniu obarczone
sg niepewnoscig i majg potencjalnie najwiekszy wplyw 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.

W analizie wrazliwosci przeprowadzono ponadto analize scenariuszy, w ktérej uwzgledniono
m.in. alternatywne Zzrodta oszacowania populacji oraz alternatywne zatozenia dotyczgce

modelowania krzywej wejscia chorych do leczenia i ustalenia sie rownowagi rynkowe;j.

Testowane parametry i ich zakres oraz scenariusze alternatywne przedstawiono w

rozdziale 2.7.

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszej tabeli. Podkresli¢ nalezy, ze przy

zmianie kazdego parametru wnioskowanie z analizy nie ulega zmianie.
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Tabela 24.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego w wersji z RSS

Wartosé Nowa wartos¢ Wynik inkrementalny (PLN) w Wynik inkrementalny (PLN) w Wynik inkrementalny (PLN) w
parametru z parametru wariancie minimalnym wariancie prawdopodobnym wariancie maksymalnym

analizy (minimalna,
podstaw. maksymalna) 1. rok 2. rok 1. rok 2.rok 1. rok 2. rok

Parametr

Wartos¢ z analizy

. n/d n/d n/d
podstawowej

Na
podstawie
dostepnych
polskich
danych

Oszacowanie
populacji chorych, u
ktorych technologia
wnioskowana moze danych
zostaé zastosowana epidemiolo-

oraz populacji = gicznych
docelowej ]

Srednie dawkowanie
FIL (tub/cykl)

Na
podstawie

Srednie dawkowanie
FIL (tub/cykl)

Uwzglednienie

wastage FIL TAK

Srednie koszty Wykazu
opatrunkow Statystyk lekow
oszacowane na NFZ refundowa-
podstawie nych

Zmniejszenie
zuzycia opatrunkow
(w danym stanie
zdrowia HS)
wylacznie ze
wzgledu na
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Wynik inkrementalny (PLN) w

Wynik inkrementalny (PLN) w
wariancie maksymalnym

Wynik inkrementalny (PLN) w
wariancie prawdopodobnym

wariancie minimalnym

Wartos¢é Nowa wartos¢
Parametr parametru z parametru
analizy (minimalna,

podstaw. maksymalna)

stosowanie leku
Oleogel-S10

Koszt domowej
wizyty pielegniarki 34,98 i 18,52
POZ

sredniej odsetka
liczby chorych
Koszty opieki godzin pracy potrzebuja-
formalnej opiekuna cych opieki
oszacowane na for(mglnego ffzrma|nej
[ wizyty wizyty
podstawie domawe oyl

pielegniarki ramach
POZ) KLRP-2)

Roczna liczba
zabiegow
chirurgicznych 3,20 i 1,60
(Srednia dla
wszystkich stanéw)

Koszt zabiegu
BVl EATZED 4382,74 i 3 348,54
zwigzanego z
leczeniem ran

Koszt zabiegu
chirurgicznego 4 382,74 6 217,56
zwigzanego z
leczeniem ran

Udziaty Filsuvez® w
populacji docelowej
w 1. roku refundaciji
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Wartosé Nowa wartos¢ Wynik inkrementalny (PLN) w Wynik inkrementalny (PLN) w Wynik inkrementalny (PLN) w
parametru z parametru wariancie minimalnym wariancie prawdopodobnym wariancie maksymalnym
analizy (minimalna, D e
podstaw. maksymalna)
' [ | | | |

Parametr
2. rok

Udzialy Filsuvez® w
populacji docelowej
w 1. roku refundaciji

Modelowanie
krzywej wejscia
chorych do leczenia
i ustalenia sie
réwnowagi rynkowej
zelu Oleogel-S10

Tabela 25.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego w wersji bez RSS

Wartos¢ Nowa wartos¢ Wynik inkrementalny (PLN) w Wynik inkrementalny (PLN) w Wynik inkrementalny (PLN) w
parametru z parametru wariancie minimalnym wariancie prawdopodobnym wariancie maksymalnym
analizy (minimalna,
podstaw. maksymalna) 1.rok

Parametr
2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok

W;gg:tcazw z'\lla;;zy n/d n/d n/d 23693 357,88  41245316,65 3080136524 53085811,10 143048 648,20 249 840 462,64

Oszacowanie o dgltzwie
populacji chorych, u P Na

ktorych technologia d%Sngk?cth h podstawie
wnlos'kowana moze danych qlanyc_:h
zosta¢ zastosowana epidemiolo-

oraz populacji = gicznych
docelowej ]

Srednie dawkowanie
FIL (tub/cykl)
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Wartosé Nowa wartos¢ Wynik inkrementalny (PLN) w Wynik inkrementalny (PLN) w Wynik inkrementalny (PLN) w
parametru z parametru wariancie minimalnym wariancie prawdopodobnym wariancie maksymalnym
analizy (minimalna,

Parametr

podstaw. maksymalna)

Srednie dawkowanie e —
FIL (tub/cykl)

Uwzglednienie
wastage FIL TAK

Srednie koszty Wykazu

opatrunkow Statystyk | e lekow 23540221,68 | 40594 769,63 | 30602 288,19 | 5224354554 | 142 124 088,40 | 245 907 473,10
oszacowane na NFZ refundowa-

podstawie nych

Zmniejszenie
zuzycia opatrunkow
(w danym stanie

ZelroriL k) 12% min 0% 23724 188,99 | 41274369,99 | 3084144569 | 53122886,74 | 143 234 791,04 | 250 016 941,64
wylacznie ze
wzgledu na
stosowanie leku
Oleogel-S10
Koszt domowej
wizyty pielegniarki 34,98 min 18,52 23713761,17 | 41324381,14 | 30827 889,52 | 53188135,86 | 143 171 833,08 | 250 318 522,23
POz
Sredniej odsetka
liczby chorych
S godzin pracy potrzebuja-
K?iiga?r?é?kl opiekuna cych opieki
! formalnego | alter formalnej 23 727 407,03 41 364 452,61 30 845 629,14 53239921,73 | 143 254 219,97 | 250 560 927,05
oszacowane na ; )
podstawie (wizyty (wizyty
domowe domowe w
pielegniarki ramach
POZ) KLRP-2)
Roczna liczba 3,20 min 1,60 23790 080,10 | 41818959,55 | 30927 104,14 | 53829370,61 | 143632 608,63 | 253 307 186,69

zabiegow
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Wynik inkrementalny (PLN) w Wynik inkrementalny (PLN) w

Wartosé Nowa wartos¢ Wynik inkrementalny (PLN) w
wariancie maksymalnym

Parametr parametru z parametru wariancie minimalnym wariancie prawdopodobnym
analizy (minimalna,

podstawl maksyma"‘]a) 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok

chirurgicznych
(Srednia dla
wszystkich stanow)

Koszt zabiegu
chirurgicznego .
: 4 382,74 3 348,54 23742 458,34 | 41536523,06 | 30865 195,85 53 463 274,67 | 143 345 092,25 | 251 600 324,52
zwigzanego z
leczeniem ran

Koszt zabiegu
chirurgicznego 4382,74 6 217,56 23617 301,65 | 4079424024 | 30702492,15 | 52501 123,02 | 142 589 458,72 | 247 114 450,58

zwigzanego z
leczeniem ran

Udzialy Filsuvez® w
populacji docelowej
w 1. roku refundaciji

Udziaty Filsuvez® w
populacji docelowej
w 1. roku refundaciji

Modelowanie
krzywej wejscia
chorych do leczenia
i ustalenia sie
réwnowagi rynkowej
zelu Oleogel-S10
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4. Wptyw na organizacje udzielania swiadczen

Decyzja dotyczgca refundacji produktu Filsuvez® (Oleogel-S10) w leczeniu chorych z postacig
dystroficzng i graniczng pecherzowego oddzielania sie naskérka, w ramach refundaciji

aptecznej nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen.

W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii
medycznej, nie wystgpi koniecznos¢ dodatkowych szkolen personelu medycznego, czy tez
tworzenia nowych wytycznych okre$lajgcych sposéb podawania leku. Objecie refundacja
technologii wnioskowanej nie bedzie zatem mie¢ wptywu na organizacje udzielania $wiadczen

zdrowotnych.

5. Aspekty etyczne i spoteczne

Whioskowana populacja chorych odznacza sie szczegdlnie niekorzystnym rokowaniem.
Brakuje zdefiniownych standarddéw postepowania i istnieje duza niezaspokojona potrzeba
chorych na wprowadzenie skutecznej terapii. Obecnie nie istnieje zadna zarejestrowana ani
skuteczna terapia leczenia chorych z pecherzowym oddzielaniem sie naskoérka, ktéra mogtaby
stanowi¢ alternatywe dla leku Filsuvez®. Oleogel-S10 jest jedynym lekiem zarejestrowanym
we wskazaniu o udowodnionej skutecznosci, natomiast wszystkie pozostate stosowane
terapie nalezy uznac¢ za terapie wspomagajgca. Tradycyjne metody leczenia pecherzowego
oddzielania sie naskérka koncentrujg sie wytgcznie na fagodzeniu objawdw i ochronie bariery
skornej poprzez miejscowe opatrywanie ran i unikanie urazéw. Dotychczas stosowane
leczenie przy pomocy opatrunkéw oraz pomocniczych wyrobéw medycznych stosowanych
przy opatrywaniu ran nie moze zosta¢ uznane za satysfakcjonujgce. Leczenie to pozwala na
wyleczenie catkowite jedynie niewielkiego odsetka sposrod wszystkich ran chorego, w
niewielkim stopniu poprawia jakos¢ zycia chorych oraz nie powoduje zmniejszenia czestosci
potrzeby zmieniania opatrunkéw. Stosowanie zelu Oleogel-S10 ma na celu wyleczenie ran
chorego, zmniejszenia czestosci potrzeby zmieniania opatrunkéw, czego dowodzg wyniki
Analizy klinicznej, oraz zwiekszenia jakosci zycia chorego i oséb opiekujacych sie osobg

chora.

Progresywny charakter analizowanej jednostki chorobowej prowadzi do niepetnosprawnosci

chorych. Posta¢ dystroficzna i graniczna pecherzowego oddzielania sie naskorka sg
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chorobami nieuleczalnymi, z ktérymi dozywotnio obcigzajg chorego. Swiadczy o tym
pojawianie sie na ciele chorego nowych ran, nawet w przypadku skutecznej terapii gojenia sie
poprzednich ran. W efekcie spoteczenstwo obcigzone jest istotnymi kosztami utraty
produktywnosci. Koszty te sa, tym wyzsze im mniej skutecznie prowadzona jest terapia tych
chorych. Obecnie chorzy nie majg zagwarantowanego dostepu do skutecznej metody leczenia
przez co koszty spoteczne sg eskalowane. Refundacja zelu Oleogel-S10 pomoze ograniczy¢

te koszty i bedzie stanowita odpowiedz na niezaspokojong potrzebe spoteczna.

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

wymogoéw zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych dotyczgcag stosowania

technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 26.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartosé

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

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych

potrzebach; Tak

Duza korzysc¢ dla
waskiej grupy
chorych

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

Czy technologia stanowi odpowiedz dla os6b o istotnych potrzebach zdrowotnych, dla

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia. Tak

Czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowac problemy spoteczne,

w tym:

wplywac na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegodlnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacije; Nie
wywotywac ponadprzecietny lek; Nie
powodowac¢ dylematy moralne; Nie
stwarzaé problemy dotyczace ptci lub rodzinne. Nie
stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza koniecznos$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

Czy stosowanie technologii naktada szczegélne wymogi, takie jak:
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Warunek Wartosé

konieczno$c¢ szczegodlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie

potrzeba zapewnienia pacjentowi prawa do poszanowania godnosci i intymno$ci oraz

! L R . . Nie
tajemnicy informacji z nim zwigzanych;

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta

w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania. Nie

6. Ograniczenia

Liczebno$¢ populacji docelowej oraz udzialy w rynku technologii wnioskowanej i

komparatoréw w poszczegdlnych scenariuszach analizy okreslono na podstawie || Gz

I (onych GUS (GUS 2024, GUS Ludno$é Piramida) oraz raportu NICE
HST28, natomiast w analizie wrazliwosci testowano alternatywny wariant liczebnosci populacji
docelowej w oparciu o badania epidemiologiczne i obserwacyjne | EGczNEGENINIIIIE
Il Badania epidemiologiczne dotyczace EB moga niedoktadnie odzwierciedlaé sytuacje
polskg, miedzy innymi ze wzgledu na odmienny poziom diagnostyki w poszczegdlnych
krajach, czy dostep do lekarzy specjalistow. Ograniczeniem parametréw epidemiologicznych
jest rowniez ich zmiennos¢ w czasie, co wykazano w badaniach Petrof 2022 i Fine 2016,

prowadzonych na przestrzeni kilkudziesieciu lat (rozdziat 2.5.1.).

Istotnym ograniczeniem jest rowniez rozbieznos¢ miedzy wykrytg liczbg chorych z EB w
Polsce, od 75 chorych weditug Statystyk NFZ (pacjenci rozliczajgcy swiadczenie Okresowa
kontrola z zaopatrzeniem w niezbedne produkty, dotyczgce wytgcznie chorych z pecherzowym

oddzielaniem sie naskérka) do ok. 2 000 chorych sklasyfikowanych do kategorii Q81 ICD-10

wedtug Otwartych Danych NFZ. |

Ze wzgledu na niepewnos$¢ prognozowanych udziatdw zelu Oleogel-S10 w populacii

docelowej w analizie wrazliwosci testowano arbitralnie ustalone wartosci.

Kolejnym ograniczeniem analizy jest niepewnos¢ co do dynamiki witgczania chorych z
populacji docelowej do okreslonej terapii. W analizie podstawowej przyjeto, ze kwalifikacja do

leczenia poszczegdlnymi terapiami odbywa sie ptynnie w ciggu catego roku, natomiast w
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scenariuszu alternatywnym testowano skrajny wariant, dotyczacy wigczania wszystkich
chorych z populacji do ich docelowej terapii w 1 miesigcu horyzontu czasowego
(rozdziat 2.6.3.).

Koszty leczenia chorego oszacowano w niniejszej analizie na podstawie poczgtkowego okresu
modelu ekonomicznego, odzwierciedlajgcego 2-letni horyzont czasowy BIA. W zwigzku z
powyzszym duza czes¢ ograniczeh modelu ekonomicznego, odnalezionych i wymienionych w
Analizie ekonomicznej, rzutuje réwniez na niniejszg analize. Ograniczeniami niniejszej analizy
sg zatem m.in. trudnos$¢ w uchwyceniu niejednorodnosci choroby pecherzowego oddzielania
sie naskorka, dostepnos¢ danych klinicznych oraz brak polskich danych dotyczgcych
charakterystyki klinicznej chorych z DEB/JEB ($redni wiek, rozktad ptci, rozktad stanow

ciezkosci choroby).

Zgodnie z Analizg ekonomiczng, w niniejszej analizie konserwatywnie nie uwzgledniano
kosztow badan medycznych, kosztéw transportu niemedycznego, kosztéw opiekuna
nieformalnego oraz kosztow zwigzanych ze zmniejszeniem produktywnosci chorego, w
ramach kategorii kosztowych réznigcych terapie zelem Oleogel-S10 i aktualne postepowanie
kliniczne. Na podstawie analizy bezpieczenstwa w Analizie klinicznej przyjeto, ze koszt
leczenie zdarzeh niepozgdanych bedzie identyczny w przypadku leczenia wnioskowang

technologig i komparatorem, zatem nie uwzgledniano go w ramach niniejszej analizy.

Oszacowanie $redniego dawkowania zelu Filsuvez® w danym stanie zdrowia wigze sie z
licznymi ograniczeniami, ktére wynikajg z rozbieznosci miedzy zuzyciem oczekiwanym,
zgodnym z ChPL Filsuvez®, a rzeczywistym, obserwowanym w badaniach klinicznych i w
polskiej praktyce Kklinicznej. Szczegdty tego ograniczenia przedstawiono w Analizie

ekonomicznej.

W analizie uwzgledniono ponadto, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie w ramach
odrebnej grupy limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1. Podstawe
limitu w tej grupie limitowe]j stanowi¢ bedzie prezentacja Filsuvez® zel, tuba 23,4 g, 30 szt.

Podejscie takie jest zgodne z zapisami Ustawy o refundaciji.

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

W niniejszej pracy oceniono wplyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu Filsuvez® (Oleogel-S10) do Wykazu lekéw refundowanych w ramach

kategorii dostepnosci lek stosowany w aptece na recepte.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zdefiniowano zgodnie z przedtozonym
wnioskiem refundacyjnym. Stanowig jg chorzy z postacig dystroficzng i graniczng

pecherzowego oddzielania sie naskorka.
Wpltyw na system ochrony zdrowia okreslono w odniesieniu do nastepujgcych obszaréw:

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 swiadczeh;

etycznych i spotecznych;

Analize wykonano dla okresu kwiecien 2024 — marzec 2026, ktory stanowi horyzont czasowy
analizy. Elementy analizy wptywu na budzet objely: estymacje populacji docelowej i udziatow
rynkowych technologii wnioskowanej oraz analize kosztowg. Wynikiem analizy wptywu na
budzet jest roéznica pomiedzy rozpatrywanymi scenariuszami wyrazona inkrementalnymi

wydatkami ptatnika publicznego.

Wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych oraz aspekty etyczne i spoteczne

zostaty okreslone zgodnie z metodykg zaproponowang w Wytycznych AOTMIT.

Oszacowanie populaciji

Liczebnos¢ w 1. roku Liczebnos$¢ w 2. roku

Wariant populacji

refundaciji refundaciji

Prognozowana taczna liczba chorych w populacji docelowej*

Minimalny -
Prawdopodobny ‘-
Maksymalny ‘-
Prognozowana taczna liczba chorych leczonych z wykorzystaniem zelu Filsuvez®

Minimalny -

Prawdopodobny -
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Liczebnos¢ w 1. roku Liczebnos¢ w 2. roku
refundaciji refundaciji

Maksymalny -

*wielkos¢ stanowigca petny potencjat rynkowy leku wnioskowanego wskazania refundacyjnego

Wariant populacji

Bezposrednig konsekwencjg decyzji refundacyjnej bedzie uksztattowanie sie w Polsce nowej
praktyki klinicznej leczenia chorych. Tradycyjne metody leczenia pecherzowego oddzielania
sie naskorka koncentrujg sie wytacznie na tagodzeniu objawow i ochronie bariery skornej
poprzez miejscowe opatrywanie ran i unikanie urazéw. Dotychczas stosowane leczenie przy
pomocy opatrunkéw oraz pomocniczych wyrobéw medycznych stosowanych przy opatrywaniu
ran nie moze zosta¢ uznane za satysfakcjonujgce. Leczenie to pozwala na wyleczenie
catkowite jedynie niewielkiego odsetka sposréd wszystkich ran chorego, w niewielkim stopniu
poprawia jakos¢ zycia chorych oraz nie powoduje zmniejszenia czestosci potrzeby zmieniania
opatrunkéw. Stosowanie zelu Oleogel-S10 ma na celu wyleczenie ran chorego, zmniejszenia
czestosci potrzeby zmieniania opatrunkéw, czego dowodzg wyniki Analizy klinicznej, oraz

zwiekszenia jakosci zycia chorego i 0s6b opiekujgcych sie osobg chora.

Refundacja technologii wnioskowanej spowoduje zwiekszenie wydatkéw z perspektywy
ptatnika publicznego. Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci oraz
analizy scenariuszy wskazujg, ze wnioski te nie zmieniajg sie w przypadku przyjmowania do

kalkulacji alternatywnych warto$ci parametrow i realizacji alternatywnych scenariuszy analizy.

Wzrost wydatkow wynika¢ bedzie wynikac z [N

Majgc na uwadze racjonalizacje Srodkéw w ochronie zdrowia oraz wychodzgc naprzeciw
oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie

refundacji lekéw, Wnioskodawca proponuje zawarcie umowy podziatu ryzyka (RSS). | EGzNc

Dodatkowo w analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundaciji

leku Filsuvez® nalezy oczekiwa¢ duzej korzysci zdrowotnej u chorych® w wieku 6 miesiecy i

3 Jak réwniez u opiekunéw osob chorych (Analiza ekonomiczna)
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wiecej z postacig dystroficzng i graniczng pecherzowego oddzielania sie naskorka w Polsce,
dlatego tez finansowanie technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto decyzja

refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen.
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8. Zataczniki

8.1. Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej

dla technologii wnioskowanej

W przypadku leku Filsuvez® nie sg spetnione wymagania, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt
11 3 Ustawy o refundacji. Nie ma to jednak zadnego wptywu na decyzje w zakresie kwalifikacji
do wspdlnej albo odrebnej grupy limitowej. Zapis punktu 1 (,... w przypadku, gdy droga
podania leku lub jego postac¢ farmaceutyczna w istotny sposdb ma wplyw na efekt zdrowotny
lub dodatkowy efekt zdrowotny”) dotyczy tylko sytuacji, w ktérej lek zawierajgcy dang
substancje czynng jest juz refundowany (ale jest to lek o innej drodze podania lub innej postaci
farmaceutycznej niz lek wnioskowany). Zapisy punktu 3 dotyczg wytgcznie $Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia. Lek Filsuvez® nie jest $rodkiem spozywczym

specjalnego przeznaczenia.

Na podstawie art. 15 Ustawy o refundacji nalezy stwierdzi¢, ze leku Filsuvez® nie mozna
zakwalifikowac¢ 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, brak tych samych mechanizméw
dziatania i podobnych dziatan terapeutycznych, zgodnoéci wskazah i przeznaczen, tej samej

skutecznoéci w poréwnaniu do jakiegokolwiek innego obecnie refundowanego preparatu.

Objecie refundacjg zelu Oleogel-S10 moze nastgpi¢ tylko w drodze utworzenie nowej grupy
limitowej. Nie jest mozliwe wigczenie leku Filsuvez® do jednej z juz istniejgcych grup limitowych
gdyz nie ma grupy limitowej dla preparatow, ktore miatyby te same wskazania i przeznaczenia
oraz sposoéb dziatania i udowodniong skutecznosé, wiec nie bedzie spetniony warunek z art.

15 ust. 2 pkt 1 Ustawy o refundacji.
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8.2. Sprawdzenie zgodnosci

wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 27.

Check-lista zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych

wymagan

Nr‘

1.

Zadanie

Oszacowanie rocznej liczebnosci populaciji

analizy z minimalnymi

Tak/Nie/nie dotyczy

n/d

1.1.

obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

TAK, rozdziat 2.5.1.

1.2.

docelowej, wskazanej we wniosku

TAK, rozdziat 2.5.2.

1.3.

w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

TAK, rozdziat 2.5.3.

1.4.

w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.5.4.

Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych,
ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.

2.1.

Aktualnych

TAK, rozdziat 2.8.1.

2.2.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
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 stanowigcej
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 wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.2.

4.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.2.

Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania Swiadczenh ze srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we whniosku

TAK, rozdziat 2.8.2.

5.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.
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Nr ‘ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

6. wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych

TAK, rozdziat 2.8.2.

dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

Zestawienie tabelaryczne warto$ci, na podstawie ktérych

TAK, rozdziat 2.7.

oszacowan analizy oraz prognoz

Wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano

TAK, rozdziat 6.

wyszczegolnienie zatozenh dotyczgcych kwalifikacii

9.1. | wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia

podstawy limitu

TAK, rozdziat 8.1.

Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajacy

10. powtdrzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz TAK
Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie

11. o : . TAK
czasowym wiasciwym dla analizy wptywu na budzet

12. Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w TAK

szczegolnosci na podstawie rocznej liczebnosci populacji

w analizie wptywu na budzet przedstawiono dodatkowy

12.1. | oinne dane

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej
liczebnosci populacji)

wariant, w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu

n/d, obliczenia w analizie
przeprowadzono na podstawie
oszacowania liczebnosci populaciji

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujacych wariantach

obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),

ryzyka

e z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
13. ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia

TAK

e w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundacji

13.1. utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej)
e w art. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundaciji

kwalifikacje do wspdlnej, istniejgcej grupy limitowej)

Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg

TAK, rozdziat 8.1.
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8.3. Liczba opakowan technologii wnioskowanej

Tabela 28.

Okreslenie wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku objecia
refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan Filsuvez® Zzel, tuba 23,4 g, 30 szt. (w
miesigecznych okresach)*

1. rok refundaciji 2. rok refundacji

Miesiac i f i i
Wariant Wariant Wariant Wariant min. Wariant Wariant maks.

1.
2.
&
4.
5.
6.
7.
8.
9.

*Wartosci oszacowane z doktadnoscig zbiezng z tg, przyjeta dla wynikéw analizy, dodatkowo
zaokrgglone w goére do petnych opakowan
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Koszty ponoszone w ramach aktualnego postepowania klinicznego w

zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia (PLN)
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Aspekty spoteczne i etyczne
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sprawie minimalnych WYymagarn ... 59

Tabela 28. Okreslenie wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku objecia
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zywieniowego i wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu
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Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18 wrze$nia 2024 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1
pazdziernika 2024 r.
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