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INDEKS SKROTOW

95% 95% przedzial ufnosd [ang. confidence interval)

AEs Zdarzenia niepozgdane (ang. adverse events)

AODTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

APD Analiza problemu decyzyjnego

AQP3-lgG+ Stwierdzenie obecnosd przeciwcial przeciwko biatku akwaporynie-4

AQP3-1gG- Stwierdzenie braku obecnosci przeciwciat przeciwko biatku akwaporynie-4

ALT Aminotransferaza alaninowa

AST Aminotransferaza asparaginianowa

ChPL Charakterystyka produktu leczniczego

BIA Analiza wplywu na budzet (ang. Budget Impact Analysis)

CPI Indeks cen konsumpeyjnych (ang. Consumer Price Index)

CRP Biatko C-reaktywne

DDD Definiowana dzienna dawka (ang. Defined Daily Dose)

DGL Departament Gospodarki Lekami Narodowego Funduszu Zdrowia

D5M Departament ds. Stuzb Mundurowych Narodowego Funduszu Zdrowia

DSOZ Departament Swiadczen Opieki Zdrowotnej Narodowego Funduszu Zdrowia

EDSS Skala niepetnosprawnosci (ang. Expanded Disability Status Scale)

EMA Europejska Agencja Lekow (ang. European Medicines Agency)

EPAR Europejskie Publiczne Sprawozdanie Oceniajace (ang. European Public Assessment Report)

GUS Glowny Urzad Statystyczny

HBV Wirus zapalenia watroby typu B

Hov Wirus zapalenia watroby typu C

HIV Ag/Ab ﬁ.’]ﬂ\jwansuwanv test przesiewowy, ktory wykrywa zardwno antygeny (Ag), jak i przeciwciata (Ab) zwigzane z wirusem

HCRU Wykorzystanie zasobdw opieki zdrowotnej (ang. health care resource use)

HTA Ocena technologii medycznych (ang. Health Technology Assessment)

1BZ Inebilizumab

o Miedzynarodowa Statystyczna KIasykaacja Chordb i Problemdw Zdrowotnych {ang. International Statistical
Classification of Diseases and Related Health Problems)

JGP Jednorodne grupy pacjentow

La Dolny przedzial ufnosci (ang. Lower Confidence Interval)

min Milion

Ms Stwardnienie rozsiane

MRI Obrazowanie rezonansu magnetycznego (ang. magnetic resonance imaging)

Mz Ministerstwo Zdrowia

nd Nie dotyczy

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NMO Choroba Devica, zapalenie rdzenia i nerwow wzrokowych (ang. neuromyelitis optica)

NMOSD Choroby ze spektrum zapalenia nerwow wzrokowych i rdzenia kregowego (ang. Neuromyelitis optica spectrum disorder)
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OAILT Oddziat Anestezjologii i iIntensywnej Terapi

PCR Reakcja taricuchowa polimerazy (ang. polymerase chain reaction)

PL Program lekowy

PLM postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia (ang. progressive multifocal leukoencephalopathy)

PLN Polski zfoty

PICO Populacja (ang. Population), interwencja (ang. Intervention), komparator {ang. Comparator), wyniki zdrowotne {ang.
Outomes)

POZ Podstawowa opieka zdrowotna

r: Rok

RTG Radioizotopowy generator termoelekiryczny (ang. Rodicisotope Thermoelectric Generator)

RSS Instrument podziatu ryzyka (ang. Risk Sharing Scheme)

s.c. Wstrzykniecie podskorne

STZ Satralizumab

TISS Terapeutyczna Skala Interwencji Medycznych (ang. Tharapeutic Intervention Scoring System)

tys. Tysiac

ua Gorny przedziat ufnosci (ang. Upper Confidence Interval)

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)

WL Wyzej wymienione/wyzej wymienionych
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STRESZCZENIE

Cel analizy

Analize wplywu na system ochrony zdrowia wykonano w celu oszacowania skutkéw finansowych dla budzetu Narodowego
Funduszu Zdrowia wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Uplizna® (inebilizumab) w leczeniu pacjentow z chorobami

ze spektrum zapalenia nerwow wzrokowych i rdzenia kregowego (NMOSD ).
Finansowanie ze srodkéw publicznych produktu leczniczego Uplizna® proponowane jest w ramach programu lekowego.

Analize przeprowadzono na zlecenie firmy Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Metodyka i zatozenia

Analize wptywu na budzet przeprowadzono dla piecioletniego horyzontu czasowego (lata 2025-2029). Oszacowano w niej
koszty wygenerowane przez dwa scenariusze:

e  scenariusz istniejacy, zakladajacy brak refundacji produktu leczniczego Uplizna® ze srodkéw publicznych,
e scenariusz nowy, zakladajacy objecie refundacja produktu leczniczego Uplizna® w ramach programu lekowego

Leczenie pacjentow ze spektrum zapalenia nerwow wzrokowych i rdzenia kregowego (NMOSD) (ICD-10: G36.0)".

I zyicto, 7c

wnioskowana terapia wydawana bedzie pacjentkom bezpfatnie w ramach ww. programu lekowego.
Populacja docelowa w analizie jest zgodna z kryteriami wigczenia do wnioskowanego programu lekowego.

W analizie uwzgledniono naste pujace kategorie kosztow: koszty lekdw, koszty terapii po zamianie leku, koszty podania leku
oraz kwalifikacji i monitorowania w ramach programu lekowego, koszty leczenia zdarzen niepozadanych, koszty leczenia
choroby stabilnej oraz leczenia ataku NMOSD i koszty opieki paliatywnej. Zuzycie zasobdw przedstawiono w postaci liczby
pacjentow z populacji docelowej lezonych w kazdym roku horyzontu czasowego analizy. Wynikami analizy sg inkrementalne
koszty w rozwazanej populacji wygenerowane w scenariuszu nowym wzgledem scenariusza istniejgcego. Analize
przeprowadzono z perspektywy platnika publicznego (NFZ). Wplyw zmian w przyjetych zatozeniach na wyniki analizy
testowano w ramach analizy wraZliwosci.

Obliczenia wykonano w modelu globalnym wykorzystanym w analizie ekonomicznej (plik Microsoft Office Excel®), ktdry
zawiera arkusze kalkulacyjne dedykowane analizie wptywu na budzet i zostal dostosowany do warunkdéw polskich.

Analiza wplywu na budzet zostata przeprowadzona zgodnie z Wytycznymi HTA [1] oraz Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 24 pazdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych wymagari, jakie muszg spefniac analizy uwzglednione we wnioskach o
objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyiszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktdre nie majg odpowiednika refundowanego w danym

wskazaniu [33].

Wyniki analizy
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Wariant bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

Catkowite wydatki platnika publicznego na refundacje produktu leczniczego Uplizna® wyniosg 46,1 min PLN w | roku
refundacji, 54,2 min PLN w Il roku refundacji, 59,9 min PLN w 1l roku refundacji, 57,8 min PLN w IV roku refundacji oraz
56,5 min PLN w pigtym roku refundacji.

Wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Uplizna ® we wnioskowanym wskazaniu w ramach programu lekowego
w wariancie bez uwzglednienia wnioskowanego instrumentu dzielenia ryzyka jest zwigzane ze wzrostem wydatkéw platnika
publicznego wynoszacym: 24,0 min PLN w | roku refundacji, 27,7 min PLN w Il roku refundacji oraz 29,7 min PLN w 11l roku
refundacji, 27,7 min PLN w IV roku refundacji oraz 26,0 min PLN w pigtym roku refundacji.

Whnioski koficowe

Choroba ze spektrum zapalenia nerwow wzrokowych i rdzenia kregowego (NMOSD) jest rzadka, przewlekla i zagrazajaca Zyciu
autoimmunologiczng choroba zapalng osrodkowego ukladu nerwowego, ktéra charakteryzuje sie nawracajgcymi atakami
wplywajacymi na nerw wzrokowy, rdzen kregowy oraz moézg i pieri mézgu. W zaleZnosci od lokalizacji w osrodkowym uktadzie
nerwowym, ataki te moga skutkowac powaing niepefnosprawnosicia, w tym Slepota, paralizem lub $miercig. Powrdt
pacjentow do zdrowia po ataku NMOSD jest czesto niepelny, co skutkuje pogarszajaca sie niepetnosprawnoscia wzrokowa
i ruchowa.

Istnieje znaczace zapotrzebowanie na terapie o udowodnionej w badaniach klinicznych skutecznosci i bezpieczenstwie, ktora
zapobiegaltaby atakom i zmniejszala pogorszenie niepelnosprawnosci u pacjentéw z NMOSD. Obecnie w Polsce dostepny jest
jeden lek posiadajacy zarejestrowane wskazanie w leczeniu NMOSD i finansowany z srodkéw pfatnika publicznego w ramach

programu lekowego: satralizumab.

Whprowadzenie refundacji inebilizumabu zwiekszy liczbe opcji terapeutycznych dostepnych dla pacjentéw z NMOSD,
przyczyniajgc sie do zmniejszenia liczby atakéw oraz stopnia niepelnosprawnosci w tej grupie chorych. Ponadto produkt
leczniczy Uplizna® posiada wygodniejszy schemat dawkowania w poréwnaniu do satralizumabu, co jest niezwykle istotne dla
pacjentow, ktérzy prawdopodobnie beda wymagac leczenia w celu zapobiegania atakom do korica Zycia (czestotliwoi

przyjmowania dawek podtrzymujacych raz na pél roku vs raz na cztery tygodnie).
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1. ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

1.1. Cel analizy

Niniejszg analize wykonano w celu oszacowania wplywu na budzet platnika publicznego (NFZ) wprowadzenia
finansowania produktu leczniczego Uplizna® (inebilizumab) w ramach proponowanego programu lekowego.

Analiza zostala przeprowadzona na zlecenie firmy Amgen Sp. z 0.0.

1.2. Wnioskowane warunki refundacji produktu leczniczego Uplizna ®

Produkt leczniczy Uplizna® (inebilizumab) nie jest obecnie finansowany ze $rodkéw publicznych [27]. W tabeli
ponizej przedstawiono wnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Uplizna®.

Tabela 1. Wnioskowane warunki refundacji produktu leczniczego Uplizna®

Sktadowa wnioskowanych warunkéw Opis skiadowej

Nazwa handlowa Uplizna®

Nazwa miedzynarodowa Inebilizumab

Posta¢ produktu leczniczego Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji (koncentrat jatowy)

10 ml koncentratu w fiolce ze szkla typu 1 z korkiem z tworzywa
Zawartos¢ opakowania jednostkowego elastomerycznego oraz aluminiowym kapslem typu flip-off w kolorze

mglistoszarym, opakowanie zawiera 3 fiolki.

Uplizna (inebilizumab) jest wskazany do stosowania w monoterapii u

dorostych pacjentéw z chorobami ze spektrum zapalenia nerwéw
Whioskowane wskazanie wzrokowych i rdzenia kregowego (NMOSD, ang. neuromyelitis optica

spectrum disorders), ktérzy sg seropozytywni wobec przeciwcial przeciw

akwaporynie 4 w klasie immunoglobulin G (AQP4-1gG+).

Whnioskowana kategoria dostepnosci Lek dostepny w ramach programu lekowego

Kategoria odplatnosci swiadczeniobiorcow  Bezplatnie (brak doplaty swiadczeniobiorcéw)

Whnioskowane jest utworzenie odrebnej grupy limitowej, w skiad ktorej

Zatozenia dot limit h
seesiio e e wchodzitby jedynie produkt leczniczy Uplizna®

| |

Uzasadnienie wnioskowanej kategorii odpfatnosci swiadczeniobiorcy

Kwalifikacja do poziomu odplatnosci wynika z zapisu art. 14 ust. 1 ustawy refundacyjnej, zgodnie z ktérym
minister wlasciwy do spraw zdrowia, wydajgc decyzje o objeciu refundacjg, dokonuje kwalifikacjido odptatnosci:
bezptatnie — leku, wyrobu medycznego majgcego udowodniong skuteczno$cé w leczeniu nowotworu zlosliwego,
zaburzenia psychotycznego, uposledzenia umystowego lub zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaznej
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o szczegdlnym zagrozeniu e pidemicznym dla populacji, albo leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego stosowanego w ramach programu lekowego [37].

Uzasadnienie utworzenia nowej grupy limitowej

Zasady kwalifikacji do grup limitowych okreslone sg w art. 15 ustawy refundacyjnej [37]. Obecnie w wykazie
lekow refundowanych brak jest preparatéw zawierajgcych inebilizumab [27].

Inebilizumab nie spetnia kryteriéw kwalifikacji do istniejgcej grupy limitowej wskazanych w art. 15 Ustawy o
refundacji [37]. Obecnie refundowany w ramach programulekowego, Leczenie pacjentow ze spektrum zapalenia
nerwow wzrokowych i rdzenia kregowego (ICD-10: G36.0)" [27] satralizumab, ktéry podobnie jak inebilizumab
jest przeciwcialem monoklonarnym, posiada odmienny mechanizm dziatania [47].

Ponadto ustawa refundacyjna dopuszcza tworzenie odrebnej grupy limitowej, w przypadku, gdy droga podania
leku lub jego postac farmaceutyczna w istotny sposéb ma wplyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt
zdrowotny [37], co ma zastosowanie do produktu leczniczego Uplizna® we wnioskowanym wskazaniu i zostalo
wykazane w ramach analizy efektywnosci klinicznej [15]. Zgodnie z dotychczasowym schemate m konstrukcji grup
limitowych dla lekéw stosowanych w programach lekowych (zachowanie jednorodnosci w odniesieniu do
poszczegolnych substangji czynnych) produkt leczniczy Uplizna® w przypadku objecia go refundacjg zostanie
zakwalifikowany do nowej grupy limitowej.

Podsumowujac, zgodnie z wnioskiem refundacyjnym zalozono umieszczenie produktu leczniczego Uplizna®
w wykazie lekéw refundowanych dostepnych w ramach programu lekowego oraz wydawanego pacjentom
bezptatnie, w ramach nowej grupy limitowej.

1.3. Metodyka i zatozenia

W analizie oszacowano wplyw na budzet objecia refundacjg produktu leczniczego Uplizna® (inebilizumab)
w leczeniu pacjentéwz chorobami ze spektrum zapalenia nerwéw wzrokowych i rdzenia kregowego (NMOSD).

Niniejsza analiza zostala przeprowadzona zgodnie z Wytycznymi HTA [1] oraz Rozporzqgdzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 24 paZdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszq spefniac analizy uwzglednione we
wnioskach o objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyZszenie urzedowej ceny zbytu leku,
srodka spoZywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg
odpowiednika refundowanego w danymwskazaniu [33]. Wplyw zmian w zafozeniach analizy na uzyskane wyniki
badano w ramach analizy wrazliwosci. Obliczenia wykonano w modelu globalnym wykorzystanym w analizie

ekonomicznej (plik Microsoft Office Excel®), ktéryzawiera arkusze kalkulacyjne dedykowane analizie wphywu na
budzet i zostal dostosowany do warunkéw polskich.

W dalszych podrozdziatach przedstawiono szczegdélowy opis metodyki przeprowadzenia analizy wplywu
na budzet.

1.3.1. Perspektywa

Analize wplywu na budzet przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego finansujgcego $wiadczenia
zdrowotne (NFZ). Proponowany sposob refundacji nie uwzglednia wspoélptacenia swiadczeniobiorcow.

1.3.2. Horyzont czasowy

W analizie wplywu na budzet dokonuje sie oceny wplywu danej technologii medycznej na jednoroczny budzet
opieki zdrowotnej w okresie kilku lat nastepujacych po wprowadzeniu nowej lub zaprzestaniu finansowania
dotychczas refundowanej technologii. Zaleca sie stosowanie przedzialu czasu wystarczajgcego do ustalenia
réwnowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy badz liczby leczonych pacjentow)
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lub obejmujacego co najmniej pierwsze 2 lata (tj. 24 miesigce) od daty rozpoczecia finansowania danej
technologii ze srodkéw publicznych [1].

Niniejszg analize przeprowadzono dla piecioletniego horyzontu czasowego (lata 2025-2029).

W zwigzku z tym przyjecie piecioletniego horyzontu czasowego pozwoli na analize wplywu na budzet zaréwno
na etapie wysycenia populacji docelowej (lata I-lll) oraz w péiniejszym okresie (IV-V rok). Takie podejscie
pozostaje zgodne z Wytycznymi HTA [1].

1.3.3. Zrédta danych
W opracowaniu korzystano z danych, ktérych zastosowanie bedzie zwigzane z najmniejszym bledem oszacowari.
Zrédtami danych byly:

e opublikowane wiarygodne dane epidemiologiczne [16 - 40] a w przypadku ich braku—dane pozyskane
w ramach konsultacji z ekspertami klinicznymi [29];

* informacje na temat dawkowania lekéw stosowanych w NMOSD z charakterystyk produktw
leczniczych [6, 5];

e dane kosztowe zaczerpniete z wykazu lekéw refundowanych [27] oraz zarzgdzen opublikowanych przez
Narodowy Fundusz Zdrowia [31, 44-48, 22-25,32].

Nalezy nadmieni¢, ze wykorzystane Zrodia mozliwie najpetniej odzwierciedlajg polskie warunki i praktyke
kliniczna.

1.3.4. Populacja

Populacje docelows stanowig dorosli pacjenci z chorobg ze spektrum zapalenia nerwéw wzrokowych oraz

rdzenia kregowego (NMOSD); warunkirozpoczecia leczenia zdefiniowano zgodnie z kryteriami wigczenia do
wnioskowanego programu lekowego [30]:

1. wiek powyzej 18 roku zycia;

2. rozpoznanie choréb ze spektrum zapalenia nerwoéw wzrokowych oraz rdzenia kregowego (NMOSD) -
oparte na aktualnych kryteriach diagnostycznych;

3. potwierdzenie obecnosci przeciwcial anty-AQP4;

4. EDSS od 0 do 8,0 wigcznie;

5. brak przeciwwskazan do stosowania inebilizumabu okreslonych w aktualnej Charakterystyce Produktu
Leczniczego (ChPL);

6. w przypadku pacjentek w wieku rozrodczym zaleca sie stosowanie antykoncepcji [30].

Z uwagi na brak danych odnosnie do stosowania leku u kobiet w cigzy decyzja o wigczeniudo terapii pozostaje
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do decyzjilekarza po ocenie stosunku korzysci doryzyka. Nalezy unikaé leczeniainebilizumabe m w okresie cigzy,
chyba ze potencjalne korzysci dla matki przewyzszajg ryzyko dla ptodu [30].

Do programu wigczane sg, bez koniecznosci ponownej kwalifikacji, pacjentki wylgczone z programu w zwigzku z
cigza, ktére w momencie wylgczenia spelnialy pozostale kryteria kontynuacji leczenia [30].

Ponadto, w celu zapewnienia kontynuacji leczenia, do programu lekowego kwalifikowani s3 réwniez pacjend,
ktorzy wezesniej rozpoczeli leczenie inebilizumabem z innych Zrédet finansowania, z wyjatkiem pacjentéw
aktualnie uczestniczgcych w trwajgcych badaniach klinicznych, i na dzien rozpoczecia terapii spetniali stosowne
kryteria kwalifikacji [30].

Kryteria uniemozliwiajgce wigczenie do programu
1. nadwrazliwosé na inebilizumab lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg;
trwajgce aktualnie czynne zakazenie, w tym aktywne zakazenie przewlekle, do momentu ustgpienia;

aktywna lub nieleczona utajona gruilica;

SR G

postepujgca wieloogniskowa le ukoencefalopatia (PML, ang. progressive multifocalleukoencephalopathy)
w wywiadzie

ciezki niedobér odpornosci;

aktywny nowotwor zlosliwy;

inne stany kliniczne, ktére w opinii lekarza, moga stanowi¢ przeciwwskazania do terapii;

i U 2

inne przeciwwskazania wymienione w aktualnej ChPL.

Szczegotowy opis populacji docelowej i wnioskowanego wskazania zostal zaprezentowany w analizie problemu
decyzyjnego [14].

1.3.5. Poréwnywane scenariusze

W niniejszej analizie wplywu na budzet oszacowano koszty wygenerowane przez dwa scenariusze sytuacyjne:

e scenariusz istniejgcy, zakladajgcy brak refundacji produktu leczniczego Uplizna® ze srodkow

publicznych;

® scenariusz nowy, zakladajacy objecie refundacjg produktu leczniczego Uplizna® w ramach programu

lekowego ,leczenie pacjentéw ze spektrum zapalenia nerwoéw wzrokowych i rdzenia kregowego
(NMOSD) (ICD-10: G36.0)". Zalozono, ze finansowanie rozwazanej terapii ze srodkéw publicznych

spowoduje przejecie czesci udzialow satralizumabu stanowigcego aktualng praktyke kliniczng
u pacjentdow z populacji docelowej. Przyjeto, Zze wnioskowana terapia wydawana bedzie pacjentkom
bezptatnie w ramach ww. programu lekowego.

1.3.6. Forma przedstawienia wynikéw

W analizie dla kazdego z poszczegolnych lat horyzontu czasowego oszacowano wplyw na roczne wydatki platnika
publicznego wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Uplizna®. Wyniki przedstawiono z perspektywy
platnika publicznego. Wplyw zmian w zaloZeniach analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy
wrazliwosci.

W niniejszym dokumencie zaprezentowano wyniki obliczenn w postaci zaokraglonych wartosci, natomiast
w arkuszu kalkulacyjnym dolgczonym do analizy nie stosowano zaokraglen.
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1.3.7. Dyskontowanie

W analizie wplywu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono dyskontowania kosztow, poniewaz ten typ
analizy przedstawia przeptyw srodkéw finansowych w czasie, wobec czego dyskontowanie nie jest wymagane

[1].
1.4. Oszacowanie populacji

W niniejszym rozdziale przestawiono oszacowania populacji pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia

moze by¢ zastosowana, populacji docelowej wskazanej we wniosku oraz populacji, w ktérej wnioskowana
technologia jest obecnie stosowana.

Dane epidemiologiczne dotyczace czestodci wystepowania NMOSD odnaleziono w nastepujgcych publikacjach
naukowych:

e W przegladzie systematycznym Bagherieh [3] opublikowanym w 2023 roku wskazuje sie, ze globalna
chorobowosé wynosi 0.07-10/100000 oséb, natomiast zapadalnosé wynosi 0,029-0,880/10 000 oséb.

e W przegladzie literaturowym Papp 2021 [28] przedstawiono dane epidemiologiczne dotyczgce NMOSD,

ktére wskazujg, Zze zgodnie z najnowszymi kryteriami diagnostycznymi opublikowanymi 2015 roku,
zapadalnos¢ wynosita od 0,037 do 0,132 na 100 000 osobo-lat [28].

e W pracy przegladowej Hor 2020 [19] autorzy wskazali, iz chorobowos¢ NMOSD wsréd oséb bialych
wynosi okofo 1 na 100 000 oséb, przy rocznej zapadalnosci ponizej 1 na milion oséb [19]. W analizie

wrazliwosci w wariancie minimalnie skrajnym testowano wplyw tych parametréw epidemiologicznych
na wynik analizy.

W Polsce aktualnie brak jest danych z rejestréw odnoszacych sie do wskaznikéw epidemiologicznych (w tym
chorobowosci i zapadalnosci) dla chorych ze spektrum zapalenia nerwéw wzrokowych i rdzenia kregowego. W

zwigzku z powyzszym zapadalnoscichorobowosc w biezgcej analizie oszacowano na podstawie opublikowanego
dokumentu AOTMIT dotyczacego produktu leczniczego Enspryng (satralizumab) [2].

1.4.1. Populacja pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢
zastosowana

Zgodnie zinformacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego UPLIZNA® [4] oceniana technologia
wskazana jest do stosowania w monoterapii u dorostych pacjentéw z chorobami ze spektrum zapalenia nerwéw

wzrokowych irdzenia kregowego (NMOSD), ktérzy s3 seropozytywni wobec przeciwcial przeciw akwaporynie 4
w klasie immunoglobulin G (AQP4-1gG) [4].

Punktem wyjscia do oszacowania liczebnosci populacji byly dane Gléwnego Urzedu Statystycznego (GUS) na
temat liczby ludnosci powyzej 18 roku Zycia w Polsce w roku 2023 [12] oraz prognoza ludnosci na lata 2023-2060
[13]. Pierwszy krok kalkulacji obejmowat poréwnanie wynikéw prognozydla roku 2023 z danymi empirycznymi
[12], ktére wskazalo na nieznaczne niedoszacowanie wartosci prognozowanych. Réznica wynosi 0,58% i

wartoscia tg skorygowano prognozowang liczbe dorostychw Polsce w latach horyzontu czasowego analizy (2025-
2029).

Chorobowos¢ i zapadalno$¢ NMOSD w Polsce oszacowano na podstawie raportu AOTMIT dla leku Enspryng
(satralizumab) [2] (w ktérym powotano sie na raport EMA (European Public Assessment Report, EPAR) dla tego
samego leku [11]). Opracowanie wskazuje zakres chorobowosci wynoszacy 1,04-1,09/100 000 mieszkarncéw oraz
zapadalnosci obejmujgcy przedzial 0,07-0,079/100 000 mieszkaricow. W analizie podstawowej dla obu
parametrow przyjeto srednig arytmetyczng wyznaczong w oparciu o obie wartosci skrajne.
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Powyisze zrédio wykorzystano rowniez w celu identyfikacji odsetka pacjentéw z przeciwcialami przeciwko
akwaporynie-4, ktére wystepujg u 70%-80% pacjentéw z NMOSD [2]. W analizie podstawowe] przyjeto srednig
arytmetyczng 75%.

Kalkulacje liczebnoéci populacji pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana
przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 2. Liczebno$é populacji pacjentéow, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

NMOSD: populacja z obecnoscig

Liczba os6b NMOSD
Rok oroduch przeciwciatl anty-AQP4
w Polsce Chorobowosé Zapadalnosé Chorobowosé Zapadalnosé

2025 30 698 946 327 23 245 17
2026 30700011 327 23 245 17
2027 30 758 583 328 23 246 17
2028 30 833 636 328 23 246 17
2029 30 840 514 328 23 246 17

Majac na uwadze niewielkie ronice w liczbie pacjentéw wyznaczonej w oparciu o dane dla chorobowosci
i zapadalnosci w okresie bedgcym horyzontem czasowym analizy, a takie fakt, ze w wiekszodd
przeprowadzonych badan nie zidentyfikowano Zzadnego znaczgcego trendu zachorowalnosci NMOSD w czasie
[28], w analizie przyjeto wartosci Srednie z1at 2025-2029 ktére wynoszg 246 0s6b (chorobowos¢) oraz 17 oséb
(zapadalnos¢).

W ramach analizy wrazliwoéci testowano alternatywne wartosci wspéfczynnikéw chorobowosci, zapadalnosci
oraz odsetka pacjentéw z obecnoscig przeciwcial anty-AQP4. W scenariuszu minimalnym i maksymalnym
przyjeto dolne oraz gérme wartosci z raportu AOTMIT [2], w scenariuszach skrajnych wartosci zidentyfikowane w

literaturze (wtym w polskich wytycznych leczenia NMOSD). Parametry wykorzystane w oszacowaniach wraz z ich
wynikami zawiera kolejna tabela.

Tabela 3. Liczebno$éé populacji — analiza wrazliwosci

Parametry Wyniki oszacowan
Scenariusz i = Obecnosé
Chorobowosé [/ Zapadalnosé / o o
N 2 przeciwcial anty- Chorobowosc Zapadalnosc
100 000 b 1 000 000 oséb
050 ° AQPA4 [%]
1,065 0,745 75%
Analiza podstawowa 246 17
Raport AOTMIT [2]: wartos¢ srednia
Wariant minimalny 1,0 i 69,7%"
2 214 14
skxogny Hor 2020 [19] Papp 2021 [48]
1,04 0,7 70%
Wariant minimalny 224 16
Raport AOTMIT [2]: wartos¢ minimalna
1,09 0,79 80%
Wariant maksymalny 268 18
Raport AOTMIT [2]: warto$¢ maksymalna
i 1,2 2,0 83,9%
Wariant maksymalny 310 59
skeyriy Zakrzewska-Pniewska 2023 [49] Papp 2021 [48]
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* wartosc dla rasy biatej

** drodek przedziatu 0,5-0,8 / 1 000 000 (wartos¢ dla rasy biatej)

# na podstawie danych dla Danii

# na podstawie danych dla Wegier

1.4.2. Populacja docelowa, w ktérej wnioskowana technologia bedzie

stosowana w przypadku objecia finansowaniem ze srodkéw publicznych

Zgodnie z przediozonym wnioskiem refundacyjnym produkt leczniczy Uplizna bedzie stosowany w ramach

proponowanego programulekowego ,Leczenie pacjentdw ze spektrum zapalenia nerwow wzrokowych i rdzenia
kregowego (NMOSD) (ICD-10: G36.0)" [30]. Kryteria kwalifikacji musza by¢ spelnione fgcznie:

1) wiek powyzej 18 roku zycia;

2) rozpoznanie choréb ze spektrum zapalenia nerwéw wzrokowych oraz rdzenia kregowego (NMOSD) -
oparte na aktualnych kryteriach diagnostycznych;

3) potwierdzenie obecnosci przeciwcial anty-AQP4;

4) EDSS od 0 do 8,0 wigcznie;

5) brak przeciwwskazan do stosowania inebilizumabu okreélonych w aktualnej Charakterystyce Produktu
Leczniczego (ChPL);

6) w przypadku pacjentek w wieku rozrodczym zaleca sie stosowanie antykoncepcji [30].

Kryteria wigczenia do wnioskowanego programu lekowego pozostajg spdjne ze wskazaniem rejestracyjnym
inebilizumabu (por. ChPL Uplizna [4]), zatem populacja docelowa jest toZzsama z populacjg pacjentéw, u ktérych
wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana.

Liczebno$¢ populacji docelowej wynosi 246 oséb. Wartos¢ ta zostala zwalidowana i zaakceptowana przez
ekspertéw klinicznych uczestniczacych w spotkaniu Advisory Board [29].

1.4.3. Populacja, wktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Produkt leczniczy Uplizna® nie jest finansowany ze $rodkéw platnika publicznego w Polsce. W zwigzku
z powyZszym w niniejszej analizie przyjeto, iz liczebnos¢ populagji, w ktérej wnioskowana technologia jest
obecnie stosowana wynosi 0.

Tabela 11. Liczebno$é populacji, w ktdérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Liczebnosé populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie

Interwencja
erv j ha

Produkt leczniczy Uplizna® 0

1.5.Udziaty w rynku

Obecny program lekowy B.138.FM Leczenie pacjentéw ze spektrum zapalenia nerwéw wzrokowych i rdzenia
kregowego (NMOSD)(ICD-10: G36.0), w ramach ktéregodostepne jest leczenie satralizumabem funkcjonuje od
listopada 2022 roku [27]. Zgodnie ze Sprawozdaniem z dziatalnosci NFZ zarok 2023 liczba pacjentéw leczonych
w programie wyniosta 96 os6b [25]. Analizujgc protokoly Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia Pacjentdw ze
Spektrum Zapalenia Nerwow Wzrokowych i Rdzenia Kregowego widoczny jest staly wzrost liczby chorych, ktorzy
zostang objeci leczeniem satralizumabem: liczba zakwalifikowanych pacjentéw wyniosta 9 w roku 2022,
96 wroku 2023 oraz 44 w okresie od stycznia do lipca 2024 [26].
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Rysunek 1. Liczba pacjentdéw zakwalifikowanych do leczenia satralizumabem
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Zradto: protokoty Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia Pacjentéw ze Spektrum Zapalenia Nerwow Wzrokowych i Rdzenia Kregowego [ 26].

Zaktadajgc mozliwy poczatek refundacjiinebilizumabu w drugiej potowie 2025 roku, rok ten wyznaczono jako
poczatek horyzontu czasowego analizy. Zasadne jest przyjecie, ze do tego czasu odsetek pacjentéw objetych
leczeniem satralizumabem w ramach istniejgcego programu lekowego moze juz osiggnac¢ docelowy poziom
(uptynie ponad 2,5 roku od rozpoczecia refundacji).

Produkt leczniczy Uplizna® nie jest obecnie stosowany w Polsce (patrz rozdziat 1.4.3), dlatego w scenariuszu
istniejgcym zalozono, ze wnioskowana terapia ma zerowe udzialy w rynku lekéw stosowanych w populacji
docelowej.
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1.6.Parametry kliniczne

Kalkulacje wynikéw biezgcej analizy wykonano w modelu globalnym wykorzystanym w analizie ekonomicznej
(plik Microsoft Office Excel®) [20], w zwigzku z powyzszym uwzgledniono identyczne wejsciowe dane kliniczne
jak w analizie uzytecznosci kosztow [35].
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1.7.Koszty

W celu obliczenia kosztéw rozwazanych w analizie terapii, przyjeto perspektywe platnika publicznego za uslugi
zdrowotne (NFZ).

W modelu uwzgledniono nastepujgce medyczne koszty bezposrednie:
= koszty substancji czynnych (inebilizumab, satralizumab), w tym koszty po zmianie terapii,
= koszty podania lekow,
= koszty monitorowania terapii oraz koszty kwalifikacji do programu lekowego,
= koszty leczenia zdarzen niepozadanych,
= koszty leczenia choroby stabilnej,
= koszty leczenia ataku NMOSD,
= koszty opieki paliatywnej.
W ponizszych podrozdziatach przedstawiono szczegély oszacowania kosztéw jednostkowych przyjetych

w modelu.

1.7.1. Koszt produktu leczniczego Uplizna®

W analizie przyjeto, iz produkt leczniczy Uplizna® bedzie finansowany ze $rodkéw platnika publiczne go w leczeniu
NMOSD.

_ Whnioskowany produkt leczniczy bedzie dostepny dla pacjentéw bezplatnie w ramach programu
lekowego i utworzy nows, odrebng grupe limitows.

W ponizszejtabeli przedstawionoinformacje na temat wnioskowanych warunkéw objecia refundacjg produktu
leczniczego Uplizna ® (inebilizumab).

Tabela 6. Wnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Uplizna® (inebilizumab)

Element informacji o produkcie leczniczym / skiadowa

SR T Wartosc / opis skladowej

Nazwa handlowa? Uplizna®

Nazwa miedzynarodowal inebilizumab

Uplizna 100 mg w 10 ml

AL . 1
fostad s dawka produkidiccaic g0 koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Zawartos¢ opakowania jednostkowegol 3 fiolki po 10 ml

Liczba DDD / opakowanie jednostkowe?2 Nie zdefiniowane przez WHO
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Element informacji o produkcie leczniczym [/ sktadowa

wyznaczenia kosztu Wartosé / opis sktadowej

Tak. Wnioskowane jest utworzenie odrebnej grupy
Czy lek stanowi podstawe limitu??1 limitowe], w sklad ktérej wchodzitby jedynie produkt
leczniczy Uplizna®3

|

Cena detaliczna (cena hurtowa powiekszona o marze Nie dotyczy. Wnioskowana jest refundacja produktu
detaliczng! leczniczego Uplizna ® w ramach programu lekowego.

! Zgodnie z wnioskiem o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu preduktu leczniczego Uplizna®.

2 W bazie WHO nie podano DDD dla inebilizumabu (stan na dzieri 22.08.2024) [38].

? Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej dla produktu leczniczego Uplizna ® przedstawiono w rozdziale 1.2.

* Zgodnie z art. 14 ust. 1 Ustawy o refundacji [37] lek stosowany w ramach programu lekowego kwalifikowany jest do kategorii odptatnosci
pacjenta: ,bezplatnie”.

o 'l"-;

Whnioskowany program lekowy wskazuje, ze produkt Uplizna® nalezy podawac zgodnie z dawkowaniem
okreslonym w Charakterystyce produktu leczniczego [6]: zalecana dawka to 300 mg inebilizumabu (3 fiolki po
100 mg podawane w infuzji dozylnej), obejmujgca dwie dawki poczgtkowe w odstepie dwoch tygodni,
a nastepnie dawki podtrzymujgce co 6 miesiecy. Wykorzystujac dane dotyczace kosztu jednostkowego
oszacowano roczny koszt terapii inebilizumabem:
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1.7.2. Koszty satralizumabu

Satralizumab (produktleczniczy Enspryng) jest finansowany w ramach programu lekowego , L eczenie pacjentow
ze spektrum zapalenia nerwéw wzrokowych i rdzenia kregowego (NMOSD) (ICD-10: G36.0)"” z $Srodkéw platnika
publicznego [27]. Koszt za opakowanie leku zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem MZ [27] zaprezentowano
poniziej:

Tabela 9. Koszt satralizumabu — Obwieszczenie M2

Nazwa, postac, dawka leku, Cena zbytu netto  Urzedowa cena Cena hurtowa Wysokaic fimiou

P .
opakowanie [PLN] zbytu [PLN] brutto [PLN] ma;‘l:l::]ama
Enspryng, roztwor do wstrzykiwarn, 30 500,00 I ——— ——

120 mg; 1 amp.-strzyk.

W celu oszacowania efektywnego kosztu jednostkowego satralizumabu wykorzystano dostepne Zrodta danych
kosztowych:

=  Raporty refundacyjne DGL NFZ za rok 2023 [22, 23],
= Sprawozdanie z dziatalnosci NFZ za rok 2023 [25].

Wyniki w przeliczeniu na 1 mg substancji czynnej przedstawiono w kolejnej tabeli:

Tabela 10. Efektywny koszt 1 mg satralizumabu

Zrédto danych Koszt refundacji satralizumabu/mg [PLN]*
Sprawozdanie z dzialalnosci NFZ 2024 + Raport refundacyjny 01.03.2024 191,42
Sprawozdanie z dzialalnosci NFZ 2024 + Raport refundacyjny 07.06.2024 220,98

* Prezentowane wartosci uzyskano dzielgc catkowity koszt refundacjii w roku 2024 (uzyskany z Raportow refundacyjnych) przez liczbe
zrefundowanych mg (zgodnie ze sprawozdaniem NFZ za rok 2024): 9969 413,42/52 080 oraz 11 508 470,32/52 080

W analizie przyjeto koszt satralizumabu / 1mg réwny 191,42 PLN, majgc na uwadze zbieZnos$¢ oszacowanej
wartosci z wynikami postepowan przetargowych w szpitalach. Wyzszy koszt substancji czynnej testowano
w analizie wrazliwosci.

1.7.3. Koszty terapii po zamianie leku

Nie zidentyfikowano publikacji raportujgcych koszt i dlugosé leczenia terapii inebilizumabem, ktéra miafaby
miejsce po ataku choroby, ktéry nastgpil w czasie wczeéniejszej terapii satralizumabem oraz dla analogicznej
sytuacji w sekwencji leczenia inebilizumab -> satralizumab. W zwigzku z powyzszym zalozono, Ze czas leczenia po
zamianie lekéw bedzie taki sam jak otrzymywanej poczagtkowoterapii. Zgodnie z wynikami publikacji Cree 2024
[8] érednia liczba dawekinebilizumabu w badaniu N-MOmentum w populadji z obecnoscig przeciwcial anty-AQP4
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jest rowna 8, co odpowiada 37 miesigcom leczenia. Analogiczny czas przyjeto dla satralizumabu (lgcznie 42

dawki), poniewaz nie zidentyfikowano danych o czasie terapii lub liczbie otrzymanych dawekleku w dostepnych
publikacjach.

Catkowity koszt terapii po zamianie lekéw z/bez uwzglednienia RSS przedstawiono w tabelach ponizej:

Tabela 11. Catkowity koszt terapii po zamianie lekow (z uwzglednieniem RSS)

Sekwencja leczenia Substancja czynna Catkowita liczba dawek Koszt catkowity [PLN]
Satralizumab-> inebilizumab inebilizumab 8
Inebilizumab -> satralizumab satralizumab 42 -

W modelu powyisze wartosci skorygowano odsetkiem pacjentow, u ktérych wystapi zamianalekuw programie
(38%; oszacowania zaprezentowano analizie ekonomicznej [48]).

1.7.4. Koszty podania leku w ramach programu lekowego

Zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego Uplizna [6] podawanie inebilizumabu (na pierwszej wizycie, po
2 tygodniach, nastepnie co 6 miesiecy) powinno by¢ nadzorowane przez lekarza doswiadczonego w leczeniu
NMOSD, z dostepem do odpowiedniegozaplecza medycznego wspomagajgcego postepowanie kliniczne w razie
ewentualnego wystgpienia ciezkich reakgji, takich jak ciezkie reakcje zwigzane z infuzja. Lek jest dostepny
w postaci koncentratu do sporzadzania roztworu i jest podawany w infuzji dozylnej [6].

W przypadku terapii satralizumabem (produkt leczniczy Enspryng, pierwsza wizyta w tygodniu 0, druga
w tygodniu 2, trzeciaw tygodniu 4, anastepne co 4 tygodnie [5]) leczenie powinno odbywac sie pod nadzorem
lekarza doswiadczonego w leczeniu zapalenia nerwéw wzrokowych i rdzenia kregowego lub NMOSD. Produkt
jest podawany we wstrzyknieciu podskérnym (s.c.) [5].

Zatozono, 7e koszty podania i wydania obu lekéw w programie lekowym zostang rozliczone w ramach
$wiadczenia ,Przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu (5.08.07.0000004)"
z Katalogu $wiadczen i zakreséw — leczenie szpitalne — programy lekowe [45].

Tabela 12. Koszt jednostkowy éwiadczenia zwigzanego z wydaniem leku
Wartosc Srednia cena Koszt jednostkowy =
punktowa punktu [PLN] swiadczenia [PLN] il o

Nazwa $wiadczenia (kod swiadczenia)

Przyjecie pacjenta w trybie
ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem 108,16 1,64 177,38 [45]
programu (5.08.07.0000004)

Sredni roczny koszt zwigzany z podaniem lekéw zaprezentowano ponizej:

Tabela 13. Koszt roczny podania lekéw w ramach programu lekowego

Substancja czynna Rok terapii llosé podan Koszt roczny swiadczenia [PLN]
I rok 3 532,15
Inebilizumab
Il rok i kolejne 2 354,76
| rok 14 2 483,35
Satralizumab
Il rok i kolejne 13 2 305,97
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1.7.5. Koszt kwalifikacji i monitorowania w programie lekowym
Zgodnie z opisem proponowanego programu lekowego kwalifikacja i monitorowanie leczenia inebilizumabem
obejmuje [30]:
= Badania przy kwalifikacji do leczenia:

1) badanie laboratoryjne
a) morfologia krwi z rozmazem,
b) badanie ogélne moczu,
c) CRP,
d) AST, ALT,
e) oznaczenie liczby limfocytéw B,
f) oznaczenie stezenia immunoglobulin w surowicy krwi;

2) dostepny (w wywiadzie lub wykonany przy kwalifikacji) wynik badania MRI potwierdzajgcy rozpoznanie
NMOSD;

3) dostepny (w wywiadzie lub wykonany przy kwalifikacji) wynik badania potwierdzajgcego obecnos¢
przeciwcial anty-AQP4;

4) ocena stanu neurologicznego z okresleniem EDSS;
5) test cigzowy u pacjentek w wieku rozrodczym;
6) wykluczenie gruilicy (RTG klatki piersiowej lub quantiferon);

7) wykluczenie aktywnego zakazenia HBV (obecnosci antygenu HBs, przeciwciala anty HBc), HCV (brak
przeciwcial anty-HCV, a w przypadku pozytywnego wyniku — oznaczenie PCR HCV metodg ilosciows);

8) obecnos¢ antygenu wirusa HIV (HIV Ag/Ab Combo).
=  Monitorowanie leczenia:
1) ocena stanu neurologicznego z okreéleniem EDSS co 6 miesiecy oraz w czasie kazdego rzutu;
2) badanie MRI - jesli zasadne klinicznie (decyzje podejmuje specjalista neurolog);
3) morfologia krwi z rozmazem, ALT i AST, bilirubina co 6 miesiecy;
4) oznaczenie liczbylimfocytéw B co 6 miesiecy oraz po odstawieniu leczenia do czasu catkowite] replecji;
5) oznaczenie stezenia immunoglobulin w surowicy krwi co 6 miesiecy;
6) monitorowanie zakazenia drég moczowych i gérnych drég oddechowych.

W celu obliczenia kosztu kwalifikacji i monitorowania leczenia w programie lekowym dla inebilizumabu
poréwnano zakres i czestotliwos¢ wykonywanych badan z badaniami w istniejgcym programie lekowym dla
satralizumabu B.138.FM Leczenie pacjentéw ze spektrum zapalenia nerwdw wzrokowych i rdzenia kregowego
(NMOSD) (ICD-10: G36.0) [27].
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Tabela 14. Zestawienie badan laboratoryjnych wykonywanych w ramach diagnostyki i monitorowania leczenia
inebilizumabem i satralizumabem

Czyw

) 4 Czy w
Badanie Gy lemnt ::mum :::::: b i Kod 1CD8 Lista [48]
diagnostyki? nia? e hdb lekowym dla [48]
koweg sTZ?
1BZ?
rfologia krwi W1 List
e TAK TAK TAK TAK €53, C55 1sta
rozmazem podstawowa
W1 List
badanie ogélne moczu TAK NIE TAK TAK A01 s
podstawowa
W1 List
CRP TAK NIE TAK TAK 181 sta
podstawowa
W1 List
AST, ALT TAK TAK TAK TAK 117, 119 i
podstawowa
oznaczenie liczb Wekidladants
_ : y TAK TAK TAK NIE 37 dodatkowe -
limfocytow B
grupa 2
——=
oZnacZenlie stgZenia LSS, I_BQ, W1 Lista

immunoglobulin w TAK TAK TAK NIE

i i L93, L95 podstawowa
surowicy krwi

199, K01 W1 Lista
lipid TAK TAK NIE TAK it
RICEET K03. 049 podstawowa
W1 List
bilirubina NIE TAK TAK TAK 189 ista
podstawowa

Pozostate badaniaznajdujgce sie wistniejgcym programie lekowym B.138.FM oraz w projektowanym programie
dla inebilizumabu s3 identyczne badZ obejmujg taki sam zakres kontrolny, rézniac sie szczegotowymi zapisami
(na przykiad: ,przekazanie pacjentowi informacji o Karcie Ostrzegawczej oraz wskazanie, ze w przypadku
wystgpienia cech infekcji— niezbedny jest kontaktz lekarzem” vs ,monitorowanie zakazenia drég moczowych i
goérnych drog oddechowych”) [27, 30].

Wszystkie badania w obecnym programie lekowym dla satralizumabu znajdujg sie na liscie podstawowej W1,
zatem catoé¢ badan, zgodnie z Charakterystykg grup ambulatoryjnych swiadczen specjalistycznych, moze zostaé
rozliczona w ramach Swiadczenia specjalistycznego 2-go typu (warunek: konieczne wykazanie co najmniej 3
procedur z listy W1). Z kolei we wnioskowanym programie dla inebilizumabu oznaczenie liczby limfocytéw B jest
badaniem z listy badar dodatkowych — grupa 2, ktérego rozliczenie jest przyporzadkowane $wiadczeniu
specjalistycznemu 3-gotypu (warunek: konieczne wykazanie co najmniej jednej procedury z listy W3) [48].

Koszty wizyty kontrolnej w ramach ktérej wykonywane sg badania monitorujgce leczenie w ramach programu
lekowego bedzie zatem wyzszy w przypadku inebilizumabu. Réznica kosztow IBZ vs STZ odpowiada réznicy
pomiedzy kosztem $wiadczen specjalistycznychtypu 2. i 3. Zestawienie kosztow tych $wiadczer zawiera tabela:

Tabela 15. Zestawienie $wiadczenn ambulatoryjnych wraz z wycena punktows [48]

.. . Wartosé Cena za pkt = Kot .
Kod Nazwa grupy swiadczen Gk toua [PLN] swiadczenia
[PLN]
5.30.00.0000012 W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu 75 122,25
1,63
5.30.00.0000013 W13 Swiadczenie specjalistyczne 3-go typu 133 216,79

Projektowany program lekowy dla inebilizumabu okreéla czestotliwos¢ badan jako raz na 6 miesiecy (2 razy
w roku) [30], podczas gdy obecny program B.138.FM réznicuje ich liczbe w roku pierwszym i latach kolejnych (co
cztery tygodnie przez pierwsze trzy miesigce leczenia, nastepnie co trzy miesigce przez jeden rok, a po tym czasie
wediug wskazan klinicznych) [27]. Pacjenci leczeni satralizumabem powinni mie¢ 6 wizyt w pierwszym roku
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terapii, natomiast dla kolejnych lat program definiuje czestotliwo$c ,wedtug wskazan klinicznych”, jednak moina
domniemywac, ze standardowo czestotliwo$é monitorowania wyniesie raz na 6 miesiecy (i dodatkowo w czasie
kazdego rzutu), zgodnie z wskazaniem dla badania oceny stanu neurologicznego z okresleniem EDSS. Zapis ten
jest identyczny dla obecnego i wnioskowanego programu lekowego, zatem w analizie przyjeto jednakowg
czestotliwosé badan kontrolnych dla inebilizumabu i satralizumabu w drugim roku terapii i latach kolejnych.

Kalkulacja kosztéw réznigeych diagnostykii monitorowania pomiedzy inebilizumabem i satralizumabem zostala
zaprezentowana ponizej:

Tabela 16. Kalkulacja kosztéw réznigcych diagnostyki i monitorowania (IBZ vs 5TZ)

Koszt jednostkowy Réznica
Liczb. k Koszt catkowity [PLN
Element programu fezba /o wizyty [PLN] o8z € ity [FLN] kosztow
Ik 1BZ sTZ 1BZ sTZ 1BZ sTZ e
[PLN]
Diagnostyka: 1 rok 1 1 216,79 122,25 94,54
Monitorownie: 1 rok 2 b 216,79 122,25 433,58 7335 -299,92
Monitorownie: 22 rok 2 2 433,58 244.,5 189,08

W kolejnych tabelach zestawiono roczne koszty ryczaltow za diagnostyke w programie lekowym dla
satralizumabu (zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem MZ [27]) oraz inebilizumabu (dodajac lub odejmujgc do/fod
obecnego programu obliczone powyzej koszty réinigce diagnostyki i monitorowania).

Tabela 17. Ryczatt za diagnostyke w programie lekowym B.138FM [46]

s o s Ryczalt roczny
Kod Swiadczenie
[punkty]
Diagnostyka w programie leczenia pacjentow ze spektrum zapalenia nerwow
5.08.08.0000188 2 331,70
wzrokowych i rdzenia kregowego (NMOSD) — 1 rok terapii
Diagnostyka w programie leczenia pacjentow ze spektrum zapalenia nerwéw
5.08.08.0000189 934,50
wzrokowych i rdzenia kregowego (NMOSD) — 2 i kolejny rok terapii
Tabela 18. Koszty roczne diagnostyki i monitorowania leczenia inebilizumabem i satralizumabem
STZ: ryczalt roczny STZ: koszt 1BZ: koszt
Rok C kt [PL!
[punkty] snkza pitJEIN] swiadczenia [PLN] swiadczenia [PLN]
1 rok 2 331,70 3 823,99 3 618,61
1,64
=2 rok 934,50 1532,58 1721,66

1.7.6. Koszty leczenia zdarzen niepozgdanych

W analizie uwzgledniono koszty zdarzef niepozadanych, ktérych czestoéé wyste powania wyniosta 210% dla
przynajmniej jednej z rozpatrywanych technologii. W celu oszacowania kosztow leczenia AEs przyjeto, ze
powazne zdarzenia (ang. serious adverse events) bedg leczone w warunkach szpitalnych, a pozostalke
w warunkach ambulatoryjnych. Odsetki pacjentéw z serious AEs zidentyfikowano w badaniach klinicznych.
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Tabela 19. Odsetek pacjentéw z ciezkimi zdarzeniami niepoZadanymi

Leczenie Odsetek pacjentow z ciezkimi (serious) zdarzeniami niepoigdanymi Zrédio
Inebilizumab 3,7% N-MOmentum [7]
SAkura Sky, SAkura
Satrali b 18,3%
atralizuma Star [36, 39]
Brak leczenia® 9,6% N-MOmentum [7]

* ramie placebo z badania N-MOmentum [7], wartosci przyjeto dla pacjentdw, ktérzy przerwali leczenie inebilizumabem lub
satralizumabem

Koszt jednostkowy hospitalizacji zwigzanej z leczeniem ciezkich zdarzen niepozgdanych (przyjeto, ze bedzie to
hospitalizacja 2-dniowa, tj. obejmujgca fgcznie trzy dni) oraz porady ambulatoryjnej, w ramach ktérejleczone sy
pozostale AEs przedstawia kolejna tabela:

Tabela 20. Zestawienie $wiadczen ambulatoryjnych wraz z wyceng punktowg [48]

Koszt
N Wartosc Cena za pkt .. o .
Kod Nazwa swiadczenia swiadczenia
punktowa [PLN]
[PLN]
5.30.00.0000011 W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44 [48] 1,63 71,72
5.51.01.0001036 A36 Choroby demielinizacyjne 3 250* [43] 1,64 5 330,00

* wartos¢ punktowa hospitalizacji 2-dniowej

|II|

W analizie ekonomicznej [48] oszacowano prawdopodobienstwo wystgpienia zdarzef niepozgdanych
przypadajgce na jeden cykl modelu, ktérym skorygowano oszacowane powyzej wartosci.

1.7.7. Koszty leczenia choroby stabilnej

Dane dotyczace zuzycia zasobow zwigzanych z leczeniem NMOSD zaimplementowano w modelu w oparciu
o dane z poziomu pacjentaz badania N-MOmentum, w podziale na trzy kategorie EDSS: [0-3,5), [3,5-6], [6-10).
Model globalny uwzglednia nastepujace kategorie kosztéw leczenia NMOSD:

® hospitalizacja na oddziale og6lnym,

* hospitalizacja na oddziale intensywnej terapii,

e  pobyt na szpitalnym oddziale ratunkowym,

e transport karetka,

e konsultacje u lekarza pierwszego kontaktu,

® inne wizyty ambulatoryjne,
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e wizyty domowe pielegniarki,
e wizyty domowe lekarza.

W biezgcym rozdziale oszacowano zuzycie zasobdw oraz przedstawiono koszty jednostkowe dla wymienionych
powyzej kategoriidla sytuacji ,stabilna choroba”, tj. okresu, podczas ktérego nie dochodzi do atakéw NMOSD.

Koszty jednostkowe poszczegdlnych kategorii wymienionych w tabeli zostaly przedstawione w dalszej czesci
bieZgcego rozdziatu.

Koszt pobytu pacjenta w szpitalu na oddziale ogélnym okreslono na podstawie katalogu Jednorodnych Grup

Pacjentow (JGP). W ponizszejtabeli przedstawiono grupe JGP, w ramach przyjeto rozliczanie pobytu w szpitalu
pacjentéw z NMOSD zgodnie z Zarzgdzeniem Prezesa NFZ Nr 68/2024/DS0OZ [43].

Tabela 22, Koszt jednostkowy éwiadczenia zwigzanego z hospitalizacjg pacjenta [43]

Liczba dni
b Wartosé Wycena Koszt Srédt
Kod oraz nazwa grupy Kod produktu . pobytu artose punktowa swiadczenia °
finansowan punktowa
[PLN] [PLN]
a grupg
A 36 Chorob 5.51.01.000103
i 17 3900 1,64 6 396,00 [43]
demielinizacyjne 6

Do obliczenia kosztu hospitalizacji na oddziale anestezjologii i intensywnej terapii wykorzystano swiadczenia
dedykowane leczeniudorostych pacjentéw pogrupowane wedtug oceny w skali TISS-28 w oparciu o Zarzadzenie
nr37/2024/DSOZ [49]. Dodatkowo wykorzystano dane ze Statystyk NFZ dla Katalogu swiadczefi do sumowania
[34] dotyczace liczby doroslych pacjentéw, ktérzy zostali rozliczeni poszczegdInymi $wiadczeniami w roku 2016
oraz 2017 (lata z dostepnymi statystykami dla $wiadczen tego typu). Bazujgc na powyzszych informacjach
obliczono sredni wazony koszt hospitalizacji na OAIIT.

Tabela 23. Warto$é punktowa hospitalizacji na oddziale intensywnej terapii (za osobodzien) oraz srednia liczba
rozliczonych dorostych pacjentéw w zaleinosci od oceny w skali TISS-28.

Wartodé Liczba dorosfych Srednia liczba
Nazwa produktu rozliczeniowego Kod produktu e pacjentéw dorostych pacjentow
£ 2016 2017 2016-2017
Leczenie w OAIIT dla dorostych - 5.53.01.000501 851 940 800 370
ocena wedlug skali TISS-28 - 19 pkt 9
Leczenie w OAIIT dla dorostych - 5.53.01.000502
914 1785 2092 1939
ocena wedlug skali TISS-28 - 20 pkt 0

26



Produkt leczniczy Uplizna {inebilizumab) w laczeniu pacjentéw z chorobami ze spektrum zapalenia nerwéw wzrokowych i rdzenia kregowego —
analiza wplywu na budiet

'CERTARA” | mmnryzemm |

Wertois Liczba dorostych Srednia liczba
Nazwa produktu rozliczeniowego Kod produktu ktnsc pacjentéw dorostych pacjentow
prESae 2016 2017 2016-2017
Leczenie w OAlIT.dla dorostych - 5.53.01.000502 978 1842 1708 1775
ocena wedlug skali TISS-28 - 21 pkt 1
Leczenie w OAIIT dla dorostych - 5.53.01.000502 1044 9920 2686 9453
ocena wedlug skali TISS-28 - 22 pkt 2
Leczenie w OAIIT dla dorostych - 5.53.01.000502
1112 3837 4196 4017
ocena wedlug skali TISS-28 - 23 pkt 3
Leczenie w OAIIT dla dorostych - 5.53.01.000502
1182 3576 3347 3462
ocena wedlug skali TISS-28 - 24 pkt 4
Leczenie w OAIIT dla dorostych - 5.53.01.000502
1254 4573 5235 4904
ocena wedlug skali TISS-28 - 25 pkt 5
Leczenie w OAIIT dla dorostych - 5.53.01.000502
1328 5395 5569 5482
ocena wedlug skali TISS-28 - 26 pkt 6
Leczenie w OAlIT.dla dorostych - 5.53.01.000502 1405 5775 5005 5885
ocena wedlug skali TISS-28 - 27 pkt 7
Leczenie w OAIIT dla dorostych - 5.53.01.000502 1484 7481 8032 7757
ocena wedlug skali TISS-28 - 28 pkt 8
Leczenie w OAIlT dla dorostych - 5.53.01.000502
ocena wedlug skali TISS-28 - 29 pkt 9 i &l S8 e
Leczenie w OAIIT dla dorostych - 5.53.01.000503
ocena wedlug skali TISS-28 - 30 pkt 0 saian i s i
Leczenie w OAIIT dla dorostych - 5.53.01.000503
ocena wedlug skali TISS-28 - 31 pkt 1 AP Ml 18812 100es
Leczenie w OAIIT dla dorostych - 5.53.01.000503
ocena wedlug skali TISS-28 - 32 pkt 2 = 11302 102 10318
Leczenie w OAIIT dla dorostych - 5.53.01.000503 1927 3421 7020 7721
ocena wedlug skali TISS-28 - 33 pkt 3
L i QAilT dlad h - 5.53.01.000503
eczenic w QAT dla dovasyc 2027 10374 10957 10666
ocena wedlug skali TISS-28 - 34 pkt 4
L i OQAIIT dla dorostych - 5.53.01.000503
AREIAR AT SRR 2131 11092 9809 10451
ocena wedlug skali TISS-28 - 35 pkt 5
Leczenie w OAIIT dla dorostych - 5.53.01.000503
ocena wedlug skali TISS-28 - 36 pkt 6 238 e 78 a9
Leczenie w OAIIT dla dorostych - 5.53.01.000503
ocena wedlug skali TISS-28 - 37 pkt 7 — H0ds A i
Leczenie w OAIIT dla dorostych - 5.53.01.000503
ocena wedlug skali TISS-28 - 38 pkt 8 2470 8398 7161 7780
Leczenie w OAIIT dla dorostych - 5.53.01.000503
ocena wedlug skali TISS-28 - 39 pkt 9 G ksl 7132 74800
Leczenie w OAIIT dla dorostych - 5.53.01.000504 9722 7192 6972 7057
ocena wedlug skali TISS-28 - 40 pkt 0
Leczenie w OAIIT dla dorostych - 5.53.01.000504 2857 5554 4648 5101
ocena wedlug skali TISS-28 - 41 pkt 1
Leczenie w OAIIT dla dorostych - 5.53.01.000504
ocena wedlug skali TISS-28 - 42 pkt 2 R S S id
Leczenie w OAIIT dla dorostych - 5.53.01.000504
ocena wedlug skali TISS-28 - 43 pkt 3 3145 >196 >058 o127
Leczenie w OAIIT dla dorostych - 5.53.01.000504
ocena wedlug skali TISS-28 - 44 pkt 4 3208 A7L8 Ja78 Hrd
Leczenie w OAIlT dla dorostych - 5.53.01.000504
3459 3930 3734 3832
ocena wedlug skali TISS-28 - 45 pkt 5
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Wertois Liczba dorostych Srednia liczba
Nazwa produktu rozliczeniowego Kod produktu ktnsc pacjentéw dorostych pacjentow
prESae 2016 2017 2016-2017
Leczenie w OAlIT.dla dorostych - 5.53.01.000504 3627 3978 3100 3189
ocena wedlug skali TISS-28 - 46 pkt 6
Leczenie w OAIIT dla dorostych - 5.53.01.000504 3803 9518 2469 2494
ocena wedlug skali TISS-28 - 47 pkt 7
Leczenie w OAIIT dla dorostych - 5.53.01.000504
ocena wedlug skali TISS-28 - 48 pkt 8 ST 28 282 4356
Leczenie w OAIIT dla dorostych - 5.53.01.000504
ocena wedlug skali TISS-28 - 49 pkt 9 ua 3053 1300 1601
Leczenie w OAIIT dla dorostych - 5.53.01.000505
ocena wediug skali TISS-28 - 50 pkt 0 e i 428 p—
Leczenie w OAIIT dla dorostych - 5.53.01.000505
ocena wedlug skali TISS-28 - 51 pkt 1 e g gi it
Leczenie w OAIIT dla dorostych - 5.53.01.000505 4380 682 723 703
ocena wedlug skali TISS-28 - 52 pkt 2
Leczenie w OAIIT dla dorostych - 5.53.01.000505 4380 513 588 551
ocena wedlug skali TISS-28 - 53 pkt 3
Leczenie w OAIlT dla dorostych - 5.53.01.000505
ocena wedlug skali TISS-28 - 54 pkt 4 w50 Ak e Rl
Leczenie w OAIlT dla dorostych - 5.53.01.000505
ocena wedlug skali TISS-28 - 55 pkt 5 SR s i 258
Leczenie w OAIIT dla dorostych - 5.53.01.000505
ocena wedlug skali TISS-28 - 56 pkt 6 1369 182 181 482
Leczenie w OAIIT dla dorostych - 5.53.01.000505
ocena wedlug skali TISS-28 - 57 pkt 7 i 2 106 i
Leczenie w OAIIT dla dorostych - 5.53.01.000505 4380 01 32 37
ocena wediug skali TISS-28 - 58 pkt 8
Leczenie w OAIlT dla dorostych - 5.53.01.000505 4380 42 16 39
ocena wedlug skali TISS-28 - 59 pkt 9
Leczenie w OAIIT dla dorostych - 5.53.01.000506 4380 28 39 30
ocena wedlug skali TISS-28 - 60 pkt 0
Leczenie w OAIIT dla dorostych - 5.53.01.000506
ocena wedlug skali TISS-28 - 61 pkt 1 128 2 21 2
Leczenie w OAIIT dla dorostych - 5.53.01.000506
4380 10 12 11
ocena wedlug skali TISS-28 - 62 pkt 2
Leczenie w OAlIT.dIa dorostych - 5.53.01.000506 4380 6 6 6
ocena wedlug skali TISS-28 - 63 pkt 3
Leczenie w OAlIT.dla dorostych - 5.53.01.000506 4380 11 B 6
ocena wedlug skali TISS-28 - 64 pkt 4
Leczenie w OAlIT.dla dorostych - 5.53.01.000506 4380 9 0 5
ocena wedlug skali TISS-28 - 65 pkt 5
Leczenie w OAlIT.dJa dorostych - 5.53.01.000506 4380 0 0 0
ocena wedlug skali TISS-28 - 66 pkt 6
Leczenie w OAlIT.dia dorostych - 5.53.01.000506 4380 5 0 3
ocena wedlug skali TISS-28 - 67 pkt 7
Leczenie w OAlIT.dIa dorostych - 5.53.01.000506 4380 0 0 0
ocena wedlug skali TISS-28 - 68 pkt 8
Leczenie w OAlIT.dIa dorostych - 5.53.01.000506 4380 0 0 g
ocena wedlug skali TISS-28 - 69 pkt 9
Leczenie w OAlIT.dla dorostych - 5.53.01.000507 4380 0 0 0
ocena wedlug skali TISS-28 - 70 pkt 0
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Wertois Liczba dorostych Srednia liczba
Nazwa produktu rozliczeniowego Kod produktu ktnsc pacjentéw dorostych pacjentow
prESae 2016 2017 2016-2017
Leczenie w OAIlT dla dorostych - 5.53.01.000507 4380 0 0 0
ocena wedlug skali TISS-28 - 71 pkt 1
Leczenie w OAIIT dla dorostych - 5.53.01.000507 4380 0 0 0
ocena wedlug skali TISS-28 - 72 pkt 2
Leczenie w OAlIT.dla dorostych - 5.53.01.000507 4380 0 0 0
ocena wedlug skali TISS-28 - 73 pkt 3
Leczenie w OAlIT.dla dorostych - 5.53.01.000507 4380 0 0 0
ocena wedlug skali TISS-28 - 74 pkt 4
Leczenie w OAlIT.dia dorostych - 5.53.01.000507 4380 0 0 0
ocena wedlug skali TISS-28 - 75 pkt 5
L i OAIIT dla dorostych - 5.53.01.000507
eczenie w OAi : a dorostyc 380 5 5 o
ocena wedlug skali TISS-28 - 76 pkt 6
Leczenie w OAlIT.dla dorostych - 5.53.01.000507 4380 0 0 0
ocena wedlug skali TISS-28 - 77 pkt 7

W celu oszacowania $redniego kosztu hospitalizacji na oddziale anestezjologii i intensywnej terapii obliczono

srednig z wartosci punktowej wedtug skali TISS wazong liczbg dorostych pacjentéw rozliczonych w od powiednim
$wiadczeniu. Wynik przemnozono przez wycene punktowgl,64 PLN, co przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 24. Sredni koszt pobytu pacjenta na oddziale intensywnej terapii (osobodzief)

Srednia waiona Wycena punktowa [PLN] Koszt swiadczenia [PLN] Zrédio

Sredni koszt pobytu pacjenta

2 198,04 1,64
na ICU (osobodzieri)

3604,78 [34, 41]

Koszt zwigzany z pobytem pacjenta na szpitalnym oddziale ratunkowym oszacowano na podstawie Zarzgdzenia
NR 67/2024/DSM [50], co przedstawiono w ponizszej tabeli. Ze wzgledunato, ze pacjentz NMOSD przy przyjeciu

na SOR prawdopodobnie bedzie wymagal rozszerzonej diagnostyki obrazowej oraz podania farmakoterapii,
przyjeto zakres swiadczen z kategorii lll.

Tabela 25. Koszt jednostkowy éwiadczenia zwigzanego z pobytem pacjenta na szpitalnym oddziale ratunkowym

Wycena K
Wartosé i E
Zakres swiadczen udzielanych pacjentom i punktowa ]:!dnostlmwy Zrodto
punktowa PLN swiadczenia
[P [PLN]
Kategoria Ill, Rozszerzona diagnostyka obrazowa,
monitorowanie podstawowych czynnosci zyciowych,
farmakoterapia (dozylna, doszpikowa), maly zabieg
804,71 1,00 804,71 [50]

operacyjny w trybie ambulatoryjnym, badanie inwazyjne
(naktucie ledZwiowe, naklucie jam ciata), inne badania
dodatkowe

Przyjeto, iz koszty pozostalych wizyt ambulatoryjnych zostang rozliczone w ramach Swiadczenia
specjalistycznego 1-go typu (W11), ktérego koszt oszacowano na podstawie wartoéci punktowej z Zarzadzenia
Nr 57/2023/DSOZ [47]. Kalkulacje przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 26. Koszt jednostkowy pozostatych wizyt ambulatoryjnych u chorych ze stabilng NMOSD

Wartosé Wycena Koszt
Nazwa ambulatoryjnej grupy swiadczen specjalistycznych Kod produktu punktowa swiadczenia
punktowa
[PLN] [PLN]
W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 5.30.00.0000011 44 1,63 71,72
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Koszty diugoterminowej opieki pielegniarskiej oszacowano zgodnie z Zarzgdzeniem Nr 55/2022 /DGL opierajac
sie na ,Swiadczeniach w pielegniarskiej opiece diugoterminowej domowej” i produkcie rozliczeniowym
,0s0bodzien za swiadczenia pielegnacyjne w pielegniarskiej opiece diugoterminowej domowej dla pacjentéw
przebywajacych pod tym samym adresem zamieszkania” [49].

Wycene punktows swiadczenia ,$wiadczenia w pielegniarskiej opiece diugoterminowej domowej” oszacowano
jako dominante, czyli najczesciej wystepujgcy wartosé, na podstawie uméw w 2024 roku zawartych przez NFZ
z pierwszymi 10 $wiadczeniodawcami w malopolskim oddziale NFZ [21]. Koszt catkowity $wiadczenia
przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 27. Koszt za osobodzien swiadczenia pielegnacyjnego w diugoterminowej opiece pielegniarskiej

Koszt
Wycena Z =
Nazwa swiadczenia Kofi pro_duktu Taryfa punktowa calkow:t'\r { Zrédia
rozliczeniowego osobodzien danych
[PLN] oL

Osobodzien za swiadczenia

pielegnacyjne w pielegniarskiej

opiece diugoterminowej domowej  5.15.00.0000145 0,5 58,27 29,14 [49, 21]
dla pacjentow przebywajacych pod

tym samym adresem zamieszkania

Koszt jednostkowy porady lekarza udzielanej w miejscu pobytu $wiadczeniobiorcy zawiera sie w katalogu
ambulatoryjnych grup $wiadczen pod nazwa , W31 Porada udzielana w miejscu pobytu Swiadczeniobiorcy’”.
Wspomniany koszt oszacowano na podstawie wartosci punktowej z Zarzadzenia Nr 57/2023/DSOZ [47],
Kalkulacje przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 28. Koszty porady lekarza POZ udzielana w miejscu pobytu swiadczeniobiorcy

" : Kod Wartoéé Wysens . Rosat Frédta

Nazwa swiadczenia Swiadczenia . punktowa jednostkowy daoech
[PLN] [PLN] 4
W31 Porada uddelanaw migjscu. o .5 00 annam 82 1,63 133,66 [47]

pobytu Swiadczeniobiorcy

W modelu nie uwzgledniono kosztéw zwigzanych z wykorzystaniem karetki, poniewaz $wiadczenia udzielane
przez zespottransportu medycznego s3 rozliczanie w formie ryczaltu (Zarzadzenie Nr 157/2019/DSM [44]).

Tabela 29. Swiadczenie udzielane przez zespét transportu medycznego wraz z jednostka rozliczeniowa

Nazwa swiadczenia Kod swiadczenia je.d nosfk'a Zrédta danych
rozliczeniowa

Wyjazd zespolu transportu medycznego 5.14.00.0000007 ryczalt [44]

W modelu nie uwzgledniono réwniez kosztéw zwigzanych ze swiadczeniami lekarza POZ, ktére rozliczane s3
wediug stawki kapitacyjnej (zarzadzenie Nr 61/2024/DS0Z [42]).

Tabela 30. Swiadczenia lekarza POZ wraz z jednostka rozliczeniows

Nazwa swiadczenia lednostka rozliczeniowa Zrédta danych

Swiadczenia lekarza POZ Stawka kapitacyjna [42]

1.7.1. Koszty leczenia ataku NMOSD

W biezgcym rozdziale przedstawiono zuzycie zasobéw przypadajgce na atak NMOSD, oszacowane na podstawie
danych z poziomu pacjenta z badania N-MOmentum [7]. Uwzgledniono identyczne kategorie kosztow jak w
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przypadku choroby stabilnej. Atak zdefiniowano jako czas od poprzedniej wizyty kontrolnej do momentu
potwierdzonego ataku.

Koszty jednostkowe poszczegolnych kategorii wymienionych w tabeli oszacowanow poprzednim podrozdziale.

1.7.2. Koszty opieki paliatywnej

Koszty opieki paliatywnej obliczono w oparciu o publikacje Dzierzanowski 2020 [10] oraz rekomendacje nr
27/2015Prezesa AOTMIT w sprawie zakwalifikowania $wiadczen opieki zdrowotnej z zakresu opieki paliatywnej
i hospicyjnej we wskazaniu stwardnienie rozsiane poprzez wigczenie rozpoznania stwardnienie rozsiane (kod ICD-
10: G35) do wykazu nieuleczalnych, postepujgcych, ograniczajgcych Zycie choréb nowotworowych
i nienowotworowych, w ktérych sg udzielane $wiadczenia gwarantowane z zakresu opieki paliatywnej
i hospicyjnej” jako $wiadczen gwarantowanych w zakresie opieki paliatywnej i hospicyjnej [32].

W ponizszej tabeli przedstawiono koszt / rok / pacjenta w zaleznosci od formy opieki paliatywnej w 2015 roku

w oparciu o rekomendacje nr 27/2015 Prezesa NFZ [32]. Nastepnie dane przeliczono na koszt / dzieni / pacjenta
oraz skorygowano o wartoé¢ wskaznika cen towaréw i ustug konsumpceyjnych (CPI, ang. Consumer Price Index) za

okres od 2015 roku do lipca 2024 roku (ostatni dostepny okres w ramach bazy danych Bank Danych Lokalnych
udostepnianej przez Gtéwny Urzad Statystyczny [18, 17]). Kalkulacje przedstawiono w Tabela 33.

Tabela 32. Koszt / pacjenta w zaleznosci od formy opieki paliatywnej

Koszt [ dzien /

Koszt k jenta [PLN
gset [rok | pasjenta JELN] pacjenta [PLN]

Forma opieki paliatywnej

2015
o1 (07.2024)
Oddzial medycyny paliatywnej/ hospicjum stacjonarne 78 905,70 330,02
Hospicjum domowe 15 158,45 63,40

Ambulatoryjna opieka paliatywna, poradnia medycyny
paliatywne]j (jesli pacjent odbedzie maksymalna liczbe wizyt 3 718,00 54,58*
w ciggu roku (2 wizyty w tygodniu)

*koszt/porade w poradni medycyny paliatywnej

W artykule Dzierzanowski 2020 [10] opisano sytuacje w opiece paliatywnej w Polsce. Przedstawiono dane z 27

jednostek zapewniajacych tego typu Swiadczenia, 16 domowej i 11 stacjonarnej. Liczba os6b objetych opieks
w 2018 r. wyniosta 94,9 tys., z czego 61 tys. chorych bylo leczonych w warunkach domowych, 35,9 tys. —

stacjonarnych, a 15,7 tys.— ambulatoryjnych. Mediana diugosici domowej opieki paliatywnej wyniosta 54 dni, a
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$rednia— 107,1 dnia (95% Cl: 106,2—-108,0). W warunkach stacjonarnych mediana dlugosci opieki to 13 dni,
$rednia— 33,2 dnia (95% CI: 32,6-33,8) [10]. W ponizszej tabeli przedstawiono kalkulacje kosztu catkowitego

kazdej z form opieki paliatywnej.

Tabela 33. Koszt opieki paliatywnej

0Oddziat medycyny paliatywnej/

L. i 330,02 37.8% 33,2 dni 4 141,59
hospicjum stacjonarne
Hospicjum domowe 63,40 64,3% 107,1 dni 4 366,01
Ambulatoryjna opieka paliatywna,
dni d liat j (iesli
Bt et e cf | bty s 54,58 16,6% 8 porad* 72,48

pacjent odbedzie maksymalna liczbe
wizyt w ciggu roku (2 wizyty w tygodniu)

*przyjeto maksymalna liczbe wizyt, ktére mozna zrealizowac przez 28 dni

tgczny koszt terapii paliatywnej wynosi 8 580,08 PLN.
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W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wplywu na budZet bez uwzglednienia wnioskowanego
instrumentu dzielenia ryzyka. Oszacowano calkowite wydatki zwigzane z leczeniem pacjentéw z NMOSD,

w scenariuszach bezizrefundacjg inebilizumabu, a takze wielkos$¢ wydatkéw inkrementalnych, wyznaczajgeych
réznice kosztéw spowodowang wprowadzeniem refundacji produktu leczniczego Uplizna®.

Tabela 36. Wyniki analizy wplywu na budzet: wariant bez uwzglednienia RSS

Parametr 1 rok Il rok 1l rok IV rok V rok

Scenariusz istniejacy [PLN] 68 378 790 59 946 287 60 517 496 61 073 918 61 597 872
Scenariusz nowy [PLN] 92 390 379 87 604 966 90 236 581 88 767 079 87 583 865
Koszt inkrementalny [PLN] 24 011 589 27 658 679 29719 084 27 693 161 25 985 993

Catkowite wydatki ptatnika

pulilicanego na inehilssisab [PLN] 46 102 067 54 238 298 59 926 887 57793172 56 487 585

Catkowite wydatki ptatnika publicznego na refundacje produktu leczniczego Uplizna® wyniosg 46,1 min PLN
w | roku refundacji, 54,2 min PLN w Il roku refundacji, 59,9 mln PLN w lll roku refundacji, 57,8 min PLN w IV roku
refundacji oraz 56,5 min PLN w pigtym roku refundacji.

Wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Uplizna ® we wnioskowanym wskazaniu w ramach programu
lekowego w wariancie z uwzglednieniem wnioskowanego instrumentu dzielenia ryzyka jest zwigzane ze
wzrostem wydatkéw platnika publicznego wynoszgcym: 24,0min PLN w I roku refundacji, 27,7 min PLN w Il roku
refundacji oraz 29,7 min PLN w Il roku refundacji, 27,7 min PLN w IV roku refundacji oraz 26,0 min PLN w pigtym
roku refundacji.
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Rysunek 4. Wyniki analizy wptywu na budzet: wariant bez uwzglednienia RSS

92,390,379 s
S 300 - o
87,604,966 88.767.07% 87,582,865
68,378,790 59644 987 E0517.496 61073718 61,597 872
I rok Il rok Il rok IV rok V rok

Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy

Wyniki analizy w podziale na poszczegolne kategorie kosztéw zostaly przedstawione w kolejnych tabelach.
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Tabela 38. Wyniki analizy wplywu na budiet w podziale na kategorie kosztéw — wariant bez uwzglednienia RSS

. . Scenariusz Koszt
Kategoria kosztu Scenariusz nowy s <
istniejacy inkremantalny
Rok 1
Koszty substancji czynnych [PLN] 89 144 715 65 945 307 23 199 408
Koszty podania lekéw i monitorowania w programie 1 094 744 1 239 848 145 104
lekowym [PLN]
Koszty terapii po zamianie leku [PLN] 1037 884 0 1037 884
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i . Scenariusz Koszt
Kategoria kosztu Scenariusz nowy isthiejacy inkremantalny
Koszty leczenia NMOSD (choroba stabilna oraz rzuty) 851 505 877 617 91112
[PLN]

Koszty leczenia zdarzen niepozadanych [PLN] 234 978 292 531 -57 552

Koszty opieki paliatywnej [PLN] 26 553 28 488 -1 935

Koszt catkowity / pacjenta [PLN] 92 390 379 68 378 790 24 011 589
Rok 2

Koszty substancji czynnych [PLN] 81 338 694 57 926 599 23 412 095

Koszty podania lekéw | monitorowania w programie 669 056 770 539 101 483

lekowym [PLN]

Koszty terapii po zamianie leku [PLN] 4 448 451 0 4 448 451

Koszty leczenia NMOSD (choroba stabilna oraz rzuty) 889 734 906 766 17 032

[PLN]

Koszty leczenia zdarzen niepozadanych [PLN] 222 146 303 778 -81 632

Koszty opieki paliatywnej [PLN] 36 885 38 605 -1 720

Koszt catkowity / pacjenta [PLN] 87 604 944 59 946 287 27 658 679
Rok 3

Koszty substancji czynnych [PLN] 82 134 077 58 397 557 23736 520

Koszty podania lekéw | monitorowania w programie 628 836 776 500 147 664

lekowym [PLN]

Koszty terapii po zamianie leku [PLN] 6248 901 0 6 248 901

Koszty leczenia NMOSD (choroba stabilna oraz rzuty) 954 049 975 704 91 655

[PLN]

Koszty leczenia zdarzen niepozadanych [PLN] 219 482 313 789 94 307

Koszty opieki paliatywnej [PLN] 51236 53 947 -2711

Koszt catkowity / pacjenta [PLN] 90 236 581 60 517 496 29719 084
Rok 4

Koszty substancji czynnych [PLN] 79 431 364 58 860 506 20 570 857

Koszty podania lekéw | monitorowania w programie 604 502 782 454 177 952

lekowym [PLN]

Koszty terapii po zamianie leku [PLN] 7 421 404 0 7 421 404

Koszty leczenia NMOSD (choroba stabilna oraz rzuty) 1 016 057 1039 121 93 064

[PLN]

Koszty leczenia zdarzen niepozadanych [PLN] 227 644 322 336 94 693

Koszty opieki paliatywnej [PLN] 66 109 69 501 -3 392

Koszt catkowity / pacjenta [PLN] 88 767 079 61073 918 27 693 161
Rok 5

Koszty substancji czynnych [PLN] 79 946 758 59 303 675 20 643 082

Koszty podania lekéw i monitorowania w programie 608 504 788 071 179 567

lekowym [PLN]
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) . L Scenariusz Koszt
Kategoria kosztu ‘Scenariusz nowy istniejacy R
Koszty terapii po zamianie leku [PLN] 5 643 506 0 5 643 506
Koszty leczenia NMOSD (choroba stabilna oraz rzuty) 1 070 539 1092 826 29 988
[PLN]

Koszty leczenia zdarzen niepozadanych [PLN] 234 424 329 415 94 991
Koszty opieki paliatywnej [PLN] 80 136 83 885 -3 749
Koszt catkowity / pacjenta [PLN] 87 583 865 61 597 872 25 985 993
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1.1.3. Aktualne roczne wydatki ptatnika publicznego

Zgodnie z aktualnymi na dzien ukonczenia analizy raportami refundacyjnymi NFZ obejmujgcymi okres 2023 roku
wydatki na substancje czynng satralizumab, refundowang w ramach programu lekowego B.138.FM. ,Leczenie
pacjentéw ze spektrum zapalenia nerwéw wzrokowych i rdzenia kregowego (NMOSD) (ICD-10: G36.0)”, wyniosly
11508 470,32 PLN [31].

1.2.Aspekty etyczne, spoteczne, prawne i wplyw na organizacje udzielania
swiadczen zdrowotnych

Zgodnie z wytycznymi HTA [1] jezeli decyzja dotyczaca finansowania wnioskowanej te chnologii moze powodowac
istotne wydatki pacjenta albo w przypadkuwykonania analizy wptywu na budzet z dodatkowej perspektywy, np.
jezeli wnioskowana technologia moze spowodowac istotne konsekwencje dla wydatkéw publicznych
w sektorach innych niz ochrona zdrowia, nalezy oméwi¢ wnioski wynikajgce z tych analiz, w tym takze istotne
aspekty etyczne i spoleczne.

Decyzja dotyczaca finansowania rozwazanej technologii w ramach programu lekowego [30] nie wplynie na
wydatki $wiadczeniobiorcéw, gdyz leczenie w ramach programu lekowego jestbezptatne dla pacjenta. Ponadto
refundacja produktu leczniczego Uplizna® nie bedzie powodowac konsekwencji dla wydatkéw publicznych
w sektorach innych niz ochrona zdrowia, dlatego nie jest konieczna ocena aspektéw spolecznych i etycanych
wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w odniesieniu do ww. produktu leczniczego.

1.3.Podsumowanie i dyskusja

Analize wplywu na system ochrony zdrowia wykonano w celu oszacowania skutkéw finansowych dla budzetu
Narodowego Funduszu Zdrowia wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Uplizna® (inebilizumab)
w leczeniu pacjentéw z chorobami ze spektrum zapalenia nerwéw wzrokowych i rdzenia kregowego (NMOSD),

w ramach wnioskowanego programulekowego L eczenie pacjentéw ze spektrum zapalenia ne rwéw wzrokowych
i rdzenia kregowego (NMOSD) (ICD-10: G36.0)" [30].

Analize wplywu na budzZet przeprowadzono dla piecioletniego horyzontu czasowego (lata 2025-2029).
Oszacowano w niej koszty generowane w dwoéch scenariuszach:

® scenariusz istniejgcy, zakiadajacy brak refundacji produktu leczniczego Uplizna® ze srodkéw
publicznych;

e scenariusz nowy, zakladajgcy objecie refundacjg produktu leczniczego Uplizna® w ramach programu
lekowego ,leczenie pacjentéw ze spektrum zapalenia nerwow wzrokowych i rdzenia kregowego
(NMOSD) (ICD-10: G36.0)".

_ Przyjeto, ze wnioskowana terapia wydawana bedzie pacjentkom
bezptatnie w ramach ww. programu lekowego.

Obliczenia wykonano w modelu globalnym wykorzystanym w analizie ekonomicznej (plik Microsoft Office
Excel®), ktory zawiera arkusze kalkulacyjne dedykowane analizie wplywu na budzet i zostal dostosowany do
warunkow polskich.

Populacja docelowa w analizie jest zgodna z kryteriami wlgczenia do wnioskowanego programu lekowego.

W analizie uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztéw: koszty lekéw, koszty terapii po zamianie leku, koszty
podania leku oraz kwalifikacji i monitorowania w ramach programu lekowego, koszty leczenia zdarzen

niepozadanych, koszty leczenia choroby stabilnej oraz leczenia ataku NMOSD i koszty opieki paliatywnej. Zuzycie
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zasobow przedstawiono w postaciliczby pacjentéw z populacji docelowej leczonych w kazdym roku horyzontu

czasowego analizy. Wynikami analizy s3 inkrementalne koszty w rozwazanej populacji wygenerowane
w scenariuszu nowym wzgledem scenariusza istniejgcego.

Chorobowos¢ i zapadalno$é NMOSD w Polsce oszacowano na podstawie raportu AOTMIT dla leku Enspryng
(satralizumab) [2] (w ktérym powotano sie na raport EMA (European Public Assessment Report, EPAR) dla tego
samego leku [11]). Opracowanie wskazuje zakres chorobowo$ci wynoszacy 1,04-1,09/100 000 mieszkancéw oraz
zapadalnosci obejmujgcy przedzial 0,07-0,079/100 000 mieszkaricow. W analizie podstawowej dla obu
parametrow przyjeto srednig arytmetyczng wyznaczong w oparciu o obie wartosci skrajne.

W ramach analizy wrazliwosci testowano alternatywne wartosci wspéfczynnikéw chorobowosci, zapadalnosci
oraz odsetka pacjentéw z obecnoscig przeciwcial anty-AQP4. W scenariuszu minimalnym i maksymalnym
przyjeto dolne oraz gérne wartosci z raportu AOTMIT [2], w scenariuszach skrajnych wartosci zidentyfikowane
w literaturze (w tym w polskich wytycznych leczenia NMOSD).

W ramach analizy wrazliwosci testowano réwniez scenariusze z alternatywnymi zalozeniami dotyczacymi
zamiany terapii w ramach programu lekowego (IBZ->STZ albo STZ->IBZ). Uwzglednienie mozliwosci zmiany
otrzymywanych lekéw w analizie wynika z zapiséw projektowanego programu lekowego, lecz jednoczesnie jest
zwigzane z istotnymi ograniczeniami.

Nie zidentyfikowano dowoddéw naukowych raportujgcych skutecznosé i bezpieczenstwo terapii sekwencyjnej
(brak jest danych klinicznych opisujgcych stosowanie satralizumabu po wcze$niejszej terapii ine bilizumabem oraz
inebilizumabu po wczesniejszej terapii satralizumabem). W zwigzku z powyzszym wprowadzenie do modelu
danych o skutecznosci terapii se kwe ncyjnej wigzatoby sie z przyjeciem wielu zalozen, ktére aktualnie nie znajdujg
potwierdzenia w dowodach klinicznych, co stanowitoby znaczne ograniczenie analizy, réwnoczesnie zmniejszajac
wiarygodnos¢ jej wynikéw. Dlatego w modelu zaimplementowano wylgcznie koszty terapii sekwencyjnej (tj.
koszty podawania inebilizumabu i satralizumabu jako drugiej linii leczenia).

Uwzglednienie efektéw klinicznych zwigzanych z zamiang terapii mialoby potencjalny wplyw na przyjete
w kalkulacjach odsetki pacjentéw przerywajgcych leczenie (z powodu kolejnego rzutu choroby po zmianie
leczenia) oraz rezygnujacych z terapii. W oparciu o powyzsze wyznaczana jest liczba chorych otrzymujgcych

leczenie w kolejnych cyklach modelu, ktéra determinuje wielkos¢ wydatkow platnika publicznego na terapie
inebilizumabem i satralizumabem.

Nie zidentyfikowano publikacji raportujgcych koszt i dlugosé leczenia terapii inebilizumabem, ktéra miafaby
miejsce po ataku choroby, ktéry nastgpit w czasie wczeéniejszej terapii satralizumabem oraz dla analogicznej
sytuacji w sekwencji leczenia inebilizumab -> satralizumab. W zwigzku z powyzszym zaloZzono, ze czas leczenia po
zamianie lekéw bedzie taki sam jak otrzymywanej poczatkowo terapii inebilizumabem, co stanowi kolejne
z ograniczen analizy.

Model rozpoczyna sledzenie pacjentéw od momentu rozpoczecia terapii, dotyczy to wszystkich interwencji.
Jednak wwarunkach realnej praktyki klinicznej dla pewnej grupy pacjentéw objetychleczeniem satralizumabem
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poczatek leczenia ma miejsce przed pierwszym rokiem horyzontu czasowego analizy (tj. w latach 2023-2024).
Powyisza réznica moze mieé wplyw na koszty terapii produktem Enspryng.

Poniewaz kalkulacje wynikéw wykonano w modelu globalnym wykorzystanym w analizie uzytecznosci kosztéw,
ograniczenia zidentyfikowane w analizie ekonomicznej przekiadajg sie réwniez na analize wplywu na budzet.

Szacowane zmiany wydatkéw platnika publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia) wynikajacych z refundacji
produktu leczniczego Uplizna® przedstawiono w postaci zbiorczej tabeli.

Tabela 42. Wyniki analizy wplywu na system ochrony zdrowia: zbiorcze zestawienie zmian wydatkéw

Koszty inkrementalne [PLN]

Parametr Scenariusz
I rok 1l rok I rok IV rok V rok

Catkowite wydati [ NN N NN BN N

NFZ na refundacje
inebilizumabu Bez uwzglednienia RSS 46 102 067 54 238298 59926887 57793172 56 487 585

Wydatki I B B N N

inkrementalne o\ \wiglednienia RSS 24 011589 27 658679 29719084 27 693 161 25 985 993

Calkowite wydatki pfatnika publicznego na refundacje produktu leczniczego Uplizna® w kolejnych latach
wynoszg:

w wariancie bez uwzglednienia wnioskowanego instrumentu dzielenia ryzyka: 46,1 min PLN w I roku
refundacji, 54,2 mIn PLN w Il roku refundacji, 59,9 min PLN w lll roku refundacji, 57,8 min PLN w IV roku
refundacji oraz 56,5 mln PLN w pigtym roku refundacji.

Wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Uplizna ® we wnioskowanym wskazaniu w ramach programu
lekowego jest zwigzane ze wzrostem wydatkéw platnika publicznego wynoszacym:

w wariancie bez uwzglednienia wnioskowanego instrumentu dzielenia ryzyka: 24,0 min PLN w | roku
refundacji, 27,7 mIn PLN w liroku refundacjioraz 29,7 min PLN w lll roku refundac;ji, 27,7 min PLNw NV
roku refundacji oraz 26,0 mln PLN w pigtym roku refundacji

Choroba ze spektrum zapalenia nerwow wzrokowych i rdzenia kregowego (NMOSD) jest rzadkg, przewlekia
i zagrazajgca zyciu autoimmunologiczng chorobg zapalng oérodkowego ukfadu nerwowego, ktéra charakteryzuje
sie nawracajacymi atakami wplywajacymi na nerw wzrokowy, rdzenn kregowy oraz mézg i pien mozgu.
W zaleznosci od lokalizacji w o$rodkowym ukladzie nerwowym, ataki te mogg skutkowaé powaing
niepefnosprawnoscia, w tym $lepotg, paralizem lub $miercig. Powrét pacjentéw do zdrowia po ataku NMOSD
jest czesto niepelny, co skutkuje pogarszajgcy sie niepetnosprawnoscig wzrokows i ruchows.

Istnieje znaczace zapotrzebowanie na terapie o udowodnionej w badaniach klinicznych skutecznosc
i bezpieczefistwie, ktéra zapobiegalaby atakom i zmniejszala pogorszenie niepelnosprawnosci u pacjentéw
z NMOSD. Obecnie w Polsce dostepny jest jeden lek posiadajgcy zarejestrowane wskazanie w leczeniu NMOSD
i finansowany z srodkéw platnika publicznego w ramach programu lekowego: satralizumab.
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Wprowadzenie refundacji inebilizumabu zwiekszy liczbe opcji terapeutycznych dostepnych dla pacjentow
z NMOSD, przyczyniajgcsie do zmniejszenia liczby atakéw oraz stopnia niepetnosprawnosci w tej grupie chorych.
Ponadto produkt leczniczy Uplizna® posiada wygodniejszy schemat dawkowania w poréwnaniu do
satralizumabu, co jest niezwykle istotne dla pacjentéw, ktérzy prawdopodobnie bedg wymagaé leczenia w celu
zapobiegania atakom do kofica Zycia (czestotliwos¢é przyjmowania dawek podtrzymujgcych raz na péf roku vs raz
na cztery tygodnie).
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zakresie programy lekowe

46. Zatacznik Nr2 do ZARZADZENIA NR 76/2024/DGL PREZESA NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA z dnia 2 sierpnia 2024
r. zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w
zakresie programy lekowe

47. Zatacznik Nr 5a do ZARZADZENIA NR 57/2023/DSOZ PREZESA NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA z dnia 30 marca
2023 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w
rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna

48. ZARZADZENIE NR 2/2024/DSO7 PREZESA NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA z dnia 11 stycznia 2024 r. zmieniajace
zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkdw zawierania i realizacji umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w
rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna

49, Zarzadzenie Nr 55/2022/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 25 kwietnia 2022 r. w sprawie okreslenia
warunkéw zawierania i realizacji umdow w rodzaju swiadczenia pielegnacyjne i opiekuricze w ramach opiek
diugoterminowej.

50. ZARZADZENIE NR 67/2024/DSM PREZESA NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA z dnia 12 lipca 2024 r. zmieniajace
zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkdw zawierania i realizacji umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w
rodzaju leczenie szpitalne w zakresie swiadczenia w szpitalnym oddziale ratunkowym oraz w zakresie swiadczenia w

izbie przyjec
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