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Uwaga 1.

L»Analitycy Agencji zgadzajq sie z wnioskodawcq, ze aktualnie refundowanym komparatorem
jest brak podania adrenaliny przed przyjazdem ZRM lub zgtoszeniem sie pacjenta na SOR.
Przedstawiona przez wnioskodawce analiza kliniczna wskazuje na przewage wczesnego
podania adrenaliny nad podaniem jej przez ZRM lub personel SOR.

a) W tym kontekscie preferowanq technikq analizy ekonomicznej jest analiza
uzytecznosci kosztow, natomiast wnioskodawca przedstawit analize konsekwencji
kosztow oraz analize minimalizacji kosztow wzgledem nierefundowanej Adrenaliny
WZF.

b) Dodatkowo wstepna analiza modelu wnioskodawcy wydaje sie sugerowac, ze model
nie uwzglednia uzycia leku, a jedynie koniecznos¢ wymiany leku po uptywie terminu
waznosci.

¢) Analitycy Agencji zwracajq ponadto uwage, ze zgodnie z odnalezionymi wytycznymi
pacjent powinien miec przy sobie dwie dawki adrenaliny (np. WAO 2020, AAAAI
2023).

Majgc na uwadze powyisze zastrzezenia nalezy uznac, Ze przedstawiona analiza
ekonomiczna nie spetnia wymagari minimalnych opisanych w § 5 Rozporzqdzenia.”

Odpowiedz:

a) Analiza minimalizacji kosztow zostata przeprowadzona wzgledem preparatu Adrenalina
WZF® w ramach scenariusza pragmatycznego. Obecnie w Polsce nie jest refundowana zadna
technologia alternatywna dla adrenaliny stosowanej w autowstrzykiwaczu do samodzielnego
podawania w przypadku leczenia doraznego w nagtych przypadkach ostrych reakcji
alergicznych (anafilaksji). W zwigzku z tym scenariusz pragmatyczny zostat przygotowany,
aby podkresli¢ sktonnos¢ ptatnika publicznego do finansowania preparatow zawierajacych
adrenaline. Analiza minimalizacji kosztow zostata przeprowadzona w oparciu o dowody
przytoczone w analizie klinicznej, wskazujagce na rownowaznos¢ epinefryny w
autowstrzykiwaczu w porownaniu z adrenaling w amputko-strzykawce w zakresie
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania we wnioskowanym wskazaniu.

Zgodnie z wytycznymi oceny technologii medycznych, analize ekonomiczna mozna
ograniczy¢ do analizy konsekwencji kosztow np. w sytuacji braku wiarygodnych danych
umozliwiajacych porownanie skutecznosci i bezpieczenstwa interwencji ocenianej z
komparatorami badz niejednoznacznych wynikow analizy klinicznej.

W wyniku przegladu systematycznego przeprowadzonego w ramach analizy klinicznej
wskazano, ze dotychczas nie przeprowadzono zadnego randomizowanego badania
klinicznego porownujacego zastosowanie epinefryny z uzyciem placebo, brakiem
jakiejkolwiek interwencji lub wykorzystaniem innego, podobnie dziatajacego leku badz
epinefryny w innej formie niz wnioskowana. W zwigzku z uznanym 1 dotad
niekwestionowanym dziataniem epinefryny w przypadku wstrzasu anafilaktycznego, proba
takiego badania mogtaby byc¢ nieetyczna (Sheikh 2012).

W ramach przeprowadzonej analizy klinicznej zakwalifikowano wtorne przeglady
systematyczne obejmujace zroznicowane typy badan pierwotnych, w tym badania
obserwacyjne, retrospektywne i prospektywne oraz rejestry przypadkow, opisujace co
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najmniej 10 epizodéw anafilaksji. Zakres wtaczonych badan pierwotnych byt szeroki, od 5 do
229 opracowan, jednak zdecydowana wiekszos¢ danych pochodzita z badan obserwacyjnych,
charakteryzujacych sie nizsza jakoscia dowodow. Sposrod siedmiu uwzglednionych
przegladow systematycznych, jedynie w trzech podjeto probe identyfikacji badan
randomizowanych (RCT) lub quasi-RCT poréownujacych podawanie adrenaliny za pomoca
automatycznych wstrzykiwaczy z kontrola (placebo, brak interwencji lub inny agonista
receptorow adrenergicznych), jednak zadne z tych badan nie spetnito kryteriow wtaczenia.

Dodatkowym ograniczeniem byta znaczna heterogenicznos¢ populacji badanych - pacjentow
wiaczano niezaleznie od wieku, czynnika wywotujacego reakcje anafilaktyczng oraz sposobu
podania epinefryny. Chociaz w wiekszosci analizowana byta adrenalina podawana w
autowstrzykiwaczu (najczesciej Epipen®), w czesci badan nie precyzowano drogi ani postaci
podania, a takze nie analizowano wptywu sposobu podazy na skuteczno$¢ czy koniecznosc
podania kolejnych dawek. Ograniczenia te potwierdzaja m.in. badania Patel 2021 oraz
Fleming 2015, w ktorych nie udato sie jednoznacznie rozroznic¢ sposobu podania adrenaliny,
mimo ze wiekszos¢ pacjentow korzystata z autowstrzykiwacza. Podobne wnioski wynikaja z
badania Campbell 2015, w ktorym ze wzgledu na mata liczebnosc proby oraz taczenie danych
dotyczacych roznych drég podania, nie byto mozliwe rzetelne poréwnanie bezpieczenstwa
miedzy autowstrzykiwaczem a tradycyjna iniekcjg domiesniowa.

Co istotne, w randomizowanych badaniach klinicznych (Simons 1998, Simons 2000) wykazano
liczne niejasnosci metodologiczne, w tym brak informacji o przebiegu randomizacji, brak
zaslepienia oceny efektow oraz brak danych o liczbie pacjentow, ktérzy nie ukonczyli
badania. Pomimo stosunkowo niskiego ryzyka btedu systematycznego w niektorych
domenach, jakos¢ metodologiczna tych badan pozostaje ograniczona.

Dodatkowe czynniki, takie jak mate liczebnosci proby, retrospektywny charakter badan oraz
zbieranie danych z pojedynczych osrodkéw medycznych, wptywaja negatywnie na mozliwosc
uogolnienia wynikow. Ponadto, z uwagi na charakter interwencji, ktorej celem jest
natychmiastowe podanie adrenaliny w odpowiedzi na zagrazajaca zyciu reakcje, analiza
dtugoterminowych punktow koncowych byta w wigkszosci badan niezasadna.

b) Ze wzgledu na ograniczone dane dotyczace czestosci uzycia autowstrzykiwacza z
adrenaling wsrod pacjentow z ryzykiem nagtych przypadkow ciezkich reakcji alergicznych,
przygotowany model zostat ograniczony do wymiany preparatu po uptywie terminu jego
waznosci.

Odnaleziono badanie przeprowadzone przez Gallagher i wsp. (2011), ktorego celem byto
uzyskanie wiedzy na temat postaw i doswiadczen nastolatkow zagrozonych anafilaksjg oraz
ich rodzicow w kontekscie stosowania autowstrzykiwaczy z adrenaling. Badanie miato
charakter jakosciowy i obejmowato 26 nastolatkow z historig anafilaksji oraz 28 ich rodzicow
z roznych regionow Szkocji. W badaniu przeprowadzono dogtebne wywiady indywidualne,
ktore eksplorowaty doswiadczenia zwigzane z reakcjami anafilaktycznymi oraz uzyciem
autowstrzykiwaczy. Wyniki badania wskazuja, Zze samo posiadanie autowstrzykiwacza nie
gwarantuje jego uzycia w sytuacji nagtej. Jedenascie oséb w momencie epizodu anafilaksji
posiadato w dtoni adrenaline w autowstrzykiwaczu, jednak jej nie uzyto. Cztery osoby
efektywnie wstrzyknety sobie adrenaline, a trzy osoby zgtosity nieefektywne uzycie. Tylko
jedna osoba zglosita, ze nie posiadata przy sobie leku w momencie wystapienia epizodu
anafilaksji.
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Badanie przeprowadzone przez Grabenhenrich i wsp. (2018), miato na celu analize praktyki
leczenia anafilaksji na przestrzeni dziesieciu lat w roznych regionach Europy, obejmujac
wszystkie zrodta alergenow i grupy wiekowe. Badanie opierato sie na danych z Europejskiego
Rejestru Anafilaksji, ktory gromadzi informacje o czynnikach wywotujacych, objawach,
leczeniu w nagtych przypadkach, diagnostyce oraz ditugoterminowym doradztwie dla
przypadkow anafilaksji. Dane byly wprowadzane przez specjalistow alergologii z osrodkow
trzeciego stopnia za pomoca internetowego systemu rejestracji. W badaniu przeanalizowano
10 184 przypadki anafilaksji. Sposrod 7 694 kompletnych przypadkow, 1 782 (23,2%) byto
leczonych adrenaling. Postepowanie w nagtych przypadkach zostato udokumentowane dla 1
538 0sob leczonych przez osoby niemedyczne lub samodzielnie, sposrod ktorych 226 (14,7%)
otrzymato adrenaline przy uzyciu autowstrzykiwacza.

Na potrzeby niniejszego pisma, w modelu dodano pole wyboru uwzgledniajace odsetek
pacjentow, ktorzy w nagtym przypadku anafilaksji otrzymali przez osoby niemedyczne lub
samodzielnie adrenalinge przy uzyciu autowstrzykiwacza. Odsetek ten (14,7%) przyjeto za
publikacja Grabenhenrich 2018. Uwzglednienie w ramach modelu powyzszego odsetka
wptyneto na zwigkszenie kosztow ponoszonych zaréwno na preparat EpiPen® Senior, jak i
Adrenalina WZF®.

Z perspektywy NFZ, catkowite koszty 12 osobo-miesiecy zaopatrzenia w adrenaline
preparatem EpiPen® Senior wyniosty | i byty IENEGEGEGE od catkowitych kosztow
12 osobo-miesiecy zaopatrzenia w adrenaline preparatem Adrenalina WZF® (Tab. 1). Wyniki
z perspektywy wspolnej nie roznity sie znaczaco w porownaniu z wynikami z perspektywy
NFZ (Tab. 1). W Tab. 2 oszacowano cene progowa dla preparatu EpiPen® Senior, natomiast w
Tab. 3 przedstawiono wyniki parametrow CUR.

Tab. 1 Wyniki analizy w scenariuszu podstawowym.

Koszt Wynik

Perspektywa NFZ

Koszt leczenia preparatem EpiPen® Senior [ ]
Koszt leczenia preparatem Adrenalina WZF® 65,36 zt
Analiza inkrementalna ]
Perspektywa wspoélna

Koszt leczenia preparatem EpiPen® Senior e
Koszt leczenia preparatem Adrenalina WZF® 130,71 zt
Analiza inkrementalna e

Tab. 2 Oszacowanie ceny progowej preparatu EpiPen® Senior: scenariusz
podstawowy.

Progowa cena zbytu netto [zt] Whnioskowana cena zbytu netto [zi]

Tab. 3 Oszacowanie CUR: scenariusz podstawowy.

Interwencja Koszt catkowity [zt] ‘ QALY ‘ CUR [zl/QALY]
Perspektywa NFZ
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Interwencja Koszt catkowity [zt] | QALY CUR [z1/QALY]
EpiPen® Senior [ ] 0,922 [
Adrenalina WZF® 65,36 0,922 70,89
Perspektywa wspolna
EpiPen® Senior e 0,922 e
Adrenalina WZF® 130,71 0,922 141,77

c) Zastosowanie drugiej dawki adrenaliny jest wskazane w sytuacji, gdy pierwsza nie
przyniosta oczekiwanego efektu terapeutycznego. W zwiazku z tym mozna przypuszczac, ze
pacjent swiadomy ryzyka wystapienia anafilaksji bedzie z duzym prawdopodobienstwem
nosit przy sobie dwa autowstrzykiwacze z adrenaling. W praktyce jednak sytuacja wyglada
odmiennie - wielu pacjentow nie posiada przy sobie dwoch dawek leku. Wsrod przyczyn
takiego postepowania wymieni¢ mozna wysoka cene adrenaliny, brak swiadomosci pacjenta
oraz zapominalstwo. Obowiazujacy obecnie brak refundacji adrenaliny w Polsce powoduje,
Ze czesc pacjentow nie realizuje recepty lub decyduje sie na zakup jedynie jednej dawki
preparatu.

W badaniu opublikowanym przez Eid i wsp. (2023) przeprowadzono ankiete wsrod 30 osob,
obejmujaca pacjentow, opiekunow, nauczycieli oraz pracownikow ochrony zdrowia, ktorej
celem byta identyfikacja barier w codziennym noszeniu autowstrzykiwacza z adrenaling.
Jako gtowne przeszkody respondenci wskazywali: niewygode, przekonanie o zdolnosci do
unikania alergenu, zapominanie oraz brak poczucia realnego zagrozenia. Co istotne, zaden
z uczestnikow badania nie zadeklarowat, Ze w razie zapomnienia wstrzykiwacza
zdecydowatby sie wroci¢ po niego do domu. Wyniki te sugeruja, ze w rzeczywistosci
wiekszos$¢ pacjentow z rozpoznanym ryzykiem anafilaksji nosi przy sobie tylko jeden auto-
wstrzykiwacz.

Inna ankieta, opisana przez Hee Han (2018), miata na celu ocene rzeczywistego stosowania
autowstrzykiwaczy z adrenaling wsrod pacjentow i ich opiekunow oraz okreslenie stopnia
przestrzegania obowiazujacych wytycznych klinicznych. Badanie objeto osoby w wieku od 13
do 65 lat mieszkajace w Stanach Zjednoczonych, ktore w listopadzie 2015 roku otrzymaty
recepte na adrenaline w formie autowstrzykiwacza. W badaniu uczestniczyto tacznie 505
pacjentow oraz 448 opiekunow. Trzy czwarte respondentow miato wczesniejsze
doswiadczenie z uzyciem adrenaliny.

Wyniki ankiety wykazaty, ze 82% pacjentow nie nosito przy sobie dwoch dawek adrenaliny
przez caty czas, gtownie ze wzgledu na przechowywanie jednej z dawek w innym miejscu.
Wiekszos¢ respondentow  (84%) deklarowata posiadanie przynajmniej jednego
autowstrzykiwacza w domu, jednak tylko niewielki odsetek pacjentow i opiekunow
dysponowat dwiema dawkami: w domu (pacjenci - 22%, opiekunowie - 27%) oraz w miejscu
pracy lub szkole (pacjenci - 2%, opiekunowie - 10%).

Ponad potowa respondentow (64%) zadeklarowata, ze otrzymata zalecenia dotyczace
posiadania jednej dawki adrenaliny przy sobie oraz przechowywania drugiej w innym
miejscu. Jedynie 27% respondentéw poinformowano o koniecznosci statego noszenia dwoch
dawek adrenaliny. Badanie wykazato rowniez, ze potowa ankietowanych miata w przesztosci
doswiadczenie z podaniem drugiej dawki adrenaliny, z czego 58% zastosowato ja
samodzielnie. Sposréd oséb, ktore szukaty pomocy doraznej w sytuacji anafilaksji (n = 73),
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45% zgtosito, ze nie posiadato przy sobie drugiej dawki leku w momencie wystapienia
objawow.

Zgodnie z wytycznymi WAO 2020, pacjentowi nalezy przepisywac jedng lub wiecej
autostrzykawek z adrenaling, co moze sugerowac, ze w niektorych przypadkach pacjent
otrzymuje recepte jedynie na jedng dawke. Z kolei wytyczne PTP 2024 wskazuja, ze kazde
dziecko, ktore przebyto anafilaksje lub jest nig zagrozone, musi byc bezwzglednie
zaopatrzone w co najmniej jedno opakowanie adrenaliny do samodzielnego podania w
kazdym miejscu, w ktorym przebywa. Wytyczne IAEM 2022 podaja, ze podanie pojedynczej
dawki adrenaliny domiesniowo jest zwykle dobrze tolerowane i wiagze sie z minimalnym
ryzykiem w kontekscie reakcji alergicznej. Moze to sugerowac, ze jedna dawka adrenaliny
moze byc wystarczajaca i pacjent nie bedzie potrzebowal kolejnej. Z kolei wytyczne AAAAI
& ACAAlI 2024 zalecaja rutynowe przepisywanie wiecej niz jednego autowstrzykiwacza
adrenaliny w przypadku pacjentow, ktorzy w przesztosci wymagali podania wielu dawek w
trakcie epizodu anafilaksji i/lub mieli w wywiadzie reakcje dwufazowe.

Na podstawie powyzszych wynikow ankiet oraz wytycznych mozna przypuszczac, ze chory
najczesciej bedzie miec przy sobie jedna dawke adrenaliny.
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Uwaga 2.

»W analizie wplywu na budzet wnioskodawca zaktada, Ze w scenariuszu istniejqcym
kontynuowana bedzie refundacja Adrenaliny WZF, co nazywa scenariuszem pragmatycznym.
Podejscie takie nie wydaje sie prawidtowe wobec zaprzestania refundacji Adrenaliny WZF z
koricem 2024 r. Analiza wptywu na budzet, podobnie jak analiza ekonomiczna, powinna
zaktadac, ze refundowanym komparatorem jest brak wczesnego podania adrenaliny.
Ewentualnie w analizie wrazliwosci mozna przedstawic¢ scenariusz zaktadajqcy
zaopatrywanie sie czesci pacjentéw we wnioskowany produkt samodzielnie, bez refundacji.

Majqc na uwadze powyzsze zastrzezenia wzgledem analizy wptywu na budzet, nalezy uznac,
Ze wnioskodawca nie przedstawil analizy wptywu na budzet w rozumieniu § 6
Rozporzqdzenia.”

Odpowiedz:

Zatozenie, ze w scenariuszu istniejagcym kontynuowana bedzie refundacja Adrenaliny WZF
miato na celu wykazanie sktonnosci ptatnika do refundacji adrenaliny (epinefryny) wobec
sytuacji, w ktorej przez blisko 10 lat byta ona refundowana tj. sytuacji znanej Ministerstwu
Zdrowia. Odniesiono sie zatem do sytuacji refundacyjnej z grudnia 2024 r., w ktorej preparat
Adrenalina WZF byt wowczas refundowany. Niemniej jednak wyniki analizy wptywu na budzet
przedstawiono rowniez w odniesieniu do braku refundacji jakiegokolwiek preparatu
adrenaliny tj. do sytuacji refundacyjnej od stycznia 2025 r., przy czym w takim przypadku
wyniki scenariusza nowego BIA sa tozsame z wynikami analizy inkrementalnej, z racji braku
jakichkolwiek wydatkow ze strony NFZ w scenariuszu istniejacym. Chcac wykazac sktonnosé
ptatnika do refundacji adrenaliny wobec sytuacji, w ktorej przez blisko 10 lat byta ona
refundowana, przedstawiono wyniki jako naddatek kosztow ponoszonych przez ptatnika
w zwiazku z refundacja produktow EpiPen® nad preparatem Adrenalina WZF, co w analizie
BIA stanowia wyniki okreslone jako wyniki analizy inkrementalnej. Zatem w analizie BIA
wyniki odniesione zostaty zarowno do sytuacji braku refundacji jakiegokolwiek preparatu
adrenaliny jak i sytuacji znanej Ministerstwu Zdrowia tj. sytuacji w ktorej refundowany jest
preparat Adrenalina WZF w scenariuszu istniejacym. Innymi stowy w BIA zastosowano dwa
podejscia w prezentacji wynikow: odnoszace sie do sytuacji refundacyjnej z grudnia 2024 r.
(refundacja Adrenaliny WZF), znanej Ministerstwu Zdrowia oraz odnoszgce sie do sytuacji
refundacyjnej ze stycznia 2025 r. (brak refundacji adrenaliny).

W celu zachowania przejrzystosci, ponizej przedstawiono wyniki BIA, z podziatem na dwie
opisane sytuacje, w tym:

1) sytuacje, w ktorej w scenariuszu istniejagcym brak jest wydatkow ptatnika
publicznego tj. NFZ na jakiekolwiek preparaty adrenaliny (zgodnie z obecng sytuacjg
refundacyjng od stycznia 2025 r.), a wyniki scenariuszu nowego, tj. przy zatozeniu
refundacji wnioskowanych preparatow EpiPen™ Junior i EpiPen® Senior, sg tozsame
z wynikami analizy inkrementalnej.

W opisanej sytuacji brak jest jakichkolwiek wydatkow ptatnika publicznego na
preparaty adrenaliny w scenariuszu istniejagcym. Catkowite koszty dla budzetu NFZ
zwiazane z refundacja preparatu EpiPen”, sa tozsame z kosztami inkrementalnymi

i w scenariuszu najbardziej prawdopodobnym wynosza |
I C-kowite koszty dla budzetu NFZ
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2)

zwigzane z refundacjgq preparatu EpiPen®, a tym samym koszty inkrementalne
w scenariuszu minimalnym i maksymalnym wynosza odpowiednio [ GGG

Z perspektywy wspolnej dodatkowe wydatki beda nizsze od dodatkowych wydatkow
z perspektywy ptatnika ze wzgledu na przeniesienie kosztow ponoszonych na preparat
EpiPen® z pacjentow na NFZ. Wyniki scenariuszy: najbardziej prawdopodobnego,
minimalnego i maksymalnego zestawiono odpowiednio w Tab. 4, Tab. 51 Tab. 6.

sytuacje, w ktorej w scenariuszu istniejacym - okreslanym jako pragmatyczny -
zatozono refundacje preparatu Adrenalina WZF, a w scenariuszu nowym zatozono
refundacje preparatow EpiPen® oraz ze osoby, ktore przyjmowaty jak dotad
refundowany preparat Adrenalina WZF beda stosowac, w przypadku pozytywnej
decyzji refundacyjnej, EpiPen® Senior (z racji tego, ze preparat Adrenalina WZF
umozliwia podanie wytacznie dawki 0,3 mg adrenaliny, tak jak w przypadku
preparatu EpiPen® Senior, tym samym obejmujac populacje dorostych i dzieci o masie
ciata powyzej 30 kg, mozna przyjac, ze oba te produkty moga by¢ stosowane w tej
samej populacji pacjentow z ryzykiem wystapienia anafilaksji); tym samym wyniki
analizy inkrementalnej stanowig naddatek kosztow ponoszonych przez ptatnika
w zwigzku z refundacja produktow EpiPen® nad preparatem Adrenalina WZF,
finansowanym blisko 10 lat (nawigzanie do sytuacji znanej ptatnikowi).

W przedstawionej sytuacji wydatki catkowite ptatnika publicznego na preparat
Adrenalina WZF, w odniesieniu do scenariusza refundacyjnego z grudnia 2024 r.,
W scenariuszu istniejagcym (pragmatycznym), w wariancie najbardziej
prawdopodobnym, szacowane sg na ok. 1,7 mln zt i 1,9 mln zt, odpowiednio w 1 i Il
roku horyzontu analizy. Catkowite koszty dla budzetu NFZ zwigzane z refundacja
wytacznie preparatu EpiPen® (scenariusz nowy) w scenariuszu najbardziej
prawdopodobnym wynioszg
B \addatek kosztow ponoszonych przez ptatnika w zwiazku z refundacja

produktéw EpiPen® nad preparatem Adrenalina WZF wynosi [ EGCCNG
I \addatek kosztow ponoszonych przez

ptatnika w zwigzku z refundacjg produktow EpiPen®” nad preparatem Adrenalina WZF
w scenariuszach minimalnym i maksymalnym wynosi odpowiednio [ EGcCNGG

I 7 <spektywy wspolnej dodatkowe wydatki beda nizsze od
dodatkowych wydatkow z perspektywy ptatnika ze wzgledu na przeniesienie kosztow
ponoszonych na preparat EpiPen® z pacjentow na NFZ. Wyniki scenariuszy:
najbardziej prawdopodobnego, minimalnego i maksymalnego przy zalozeniu
refundacji preparatu Adrenalina WIZIF w scenariuszu istniejacym (sytuacja
refundacyjna z grudnia 2024 r.) zestawiono odpowiednio w Tab. 7, Tab. 8 i Tab. 9.

Tab. 4. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu najbardziej
prawdopodobnego (sytuacja refundacyjna od stycznia 2025).

Kategoria kosztow Perspektywa NFZ Perspektywa wspoélna

| rok Il rok | rok Il rok

Scenariusz istniejacy
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Epinefryna (EpiPen®) w leczeniu pacjentow z ryzykiem naglych przypadkow ciezkich reakcji alergicznych (anafilaksji) — Odpowiedz

na pismo AOTMIT
Koszty preparatu Adrenalina 0,00 0,00 3 306 708,94 3 716 064,66
Koszty preparatu EpiPen Senior | 0,00 0,00 I e
Koszty preparatu EpiPen Junior | 0,00 0,00 I e
Koszty sumaryczne 0,0 0,00 - _
Scenariusz nowy
Koszty preparatu Adrenalina 0,00 0,00 0,00 0,00
Koszty preparatu EpiPen Senior | [ I I B B
Koszty preparatu EpiPen Junior | I I BN B
Koszty sumaryczne I - I
Koszty inkrementalne
Koszty preparatu Adrenalina 0,00 0,00 -3 306 708,94 | -3 716 064,66
WZF
Koszty preparatu EpiPen Senior | [ I I B B
Koszty preparatu EpiPen Junior | I | R I
Koszty sumaryczne B B N

Tab. 5. Zestawienie wynikéw analizy dla wariantu minimalnego (sytuacja
refundacyjna od stycznia 2025).

Kategoria kosztow

Perspektywa NFZ

| rok Il rok | rok | 11 rok
Scenariusz istniejacy
r\;)zsgty preparatu Adrenalina 0,00 0,00 3067 533,84 3 067 533,84
Koszty preparatu EpiPen Senior | 0,00 0,00 I e
Koszty preparatu EpiPen Junior | 0,00 0,00 I e
Koszty sumaryczne 0,00 0,00 I e
Scenariusz nowy
Eggty preparatu Adrenalina 0,00 0,00 0,00 0,00
Koszty preparatu EpiPen Senior _ _ _ _
Koszty preparatu EpiPen Junior _ _ _ _
Koszty sumaryczne I B N
Koszty inkrementalne
ch}séty preparatu Adrenalina 0,00 0,00 -3 067 533,84 3 067 533,84
Koszty preparatu EpiPen Senior || || N T D
Koszty preparatu EpiPen Junior || NGz THEEEEEEE B [ |
Koszty sumaryczne I S N




Epinefryna (EpiPen®) w leczeniu pacjentow z ryzykiem naglych przypadkow ciezkich reakcji alergicznych (anafilaksji) — Odpowiedz
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Tab. 6. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu maksymalnego (sytuacja
refundacyjna od stycznia 2025).

Kategoria kosztow

Perspektywa NFZ

Perspektywa wspolna

| rok Il rok I rok Il rok

Scenariusz istniejacy
Koszty preparatu Adrenalina 0,00 0,00 3 545 884,05 4 364 595,48
WIZF
Koszty preparatu EpiPen Senior | 0,00 0,00 I e
Koszty preparatu EpiPen Junior | 0,00 0,00 I e
Koszty sumaryczne 0,00 0,00 - _
Scenariusz nowy
Koszty preparatu Adrenalina 0,00 0,00 0,00 0,00
WZF
Koszty preparatu EpiPen Senior _ _ _
Koszty preparatu EpiPen Junior | | N | EEEIH B
Koszty sumaryczne ] - I
Koszty inkrementalne
Koszty preparatu Adrenalina 0,00 0,00 -3 545 884,05 | -4 364 595,48
WZF
Koszty preparatu EpiPen Senior _ _ _ _
Koszty preparatu EpiPen Junior | NI TN B [
Koszty sumaryczne I B N | .

Tab. 7. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu najbardziej

prawdopodobnego przy zatozeniu refundacji preparatu Adrenalina WZF

w scenariuszu istniejacym (sytuacja refundacyjna z grudnia 2024 r.) .

Kategoria kosztéw

Perspektywa NFZ

Perspektywa wspoélna

I rok Il rok | rok Il rok
Scenariusz istniejacy
Koszty preparatu Adrenalina 1 653 354,47 1858 032,33 3 306 708,94 3716 064,66
WZF
Koszty preparatu EpiPen Senior | 0,00 0,00 I e
Koszty preparatu EpiPen Junior | 0,00 0,00 I e
Koszty sumaryczne 1653 354,47 | 1858 032,33 - I
Scenariusz nowy
Koszty preparatu Adrenalina 0,00 0,00 0,00 0,00

WZF
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Koszty preparatu EpiPen Senior

Koszty preparatu EpiPen Junior

Koszty sumaryczne

Koszty inkrementalne

Koszty preparatu Adrenalina
WZF

-1 653 354,47 | -1 858 032,33

w
LJ
=
>
!-\q
o
(]
0
E

, -3 716 064,66

Koszty preparatu EpiPen Senior

Koszty preparatu EpiPen Junior

Koszty sumaryczne

Tab. 8. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu minimalnego przy
zatozeniu refundacji preparatu Adrenalina WZF w scenariuszu istniejacym
(sytuacja refundacyjna z grudnia 2024 r.).

Kategoria kosztow

Perspektywa NFZ

Perspektywa wspolna

| rok Il rok I rok Il rok
Scenariusz istniejacy
Kozslgty preparatu Adrenalina 1533 766,92 1533 766,92 3067 533,84 3067 533,84
W
Koszty preparatu EpiPen Senior | 0,00 0,00 I e
Koszty preparatu EpiPen Junior | 0,00 0,00 I e
Koszty sumaryczne 1533766,92 | 1533766,92 | GG T
Scenariusz nowy
Koszty preparatu Adrenalina 0,00 0,00 0,00 0,00
WZF
Koszty preparatu EpiPen Senior || |} N T D
Koszty preparatu EpiPen Junior | NGz T B B
Koszty sumaryczne I B N
Koszty inkrementalne
i?;;ty preparatu Adrenalina -1 533 766,92 -1 533 766,92 -3 067 533,84 -3 067 533,84
Koszty preparatu EpiPen Senior | NGz T B B
Koszty preparatu EpiPen Junior || |NIEGEGEGz 'THEEEEEE B [ ]
Koszty sumaryczne I R N

Tab. 9. Zestawienie wynikéw analizy dla wariantu maksymalnego przy
zatozeniu refundacji preparatu Adrenalina WZF w scenariuszu istniejacym
(sytuacja refundacyjna z grudnia 2024 r.).

Kategoria kosztow

Perspektywa NFZ

Perspektywa wspolna

| rok Il rok

| rok Il rok
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na pismo AOTMIT
Scenariusz istniejacy
Koszty preparatu Adrenalina 1772 942,02 2182 297,74 3 545 884,05 4 364 595,48
WZF
Koszty preparatu EpiPen Senior | 0,00 0,00 I e
Koszty preparatu EpiPen Junior | 0,00 0,00 I e
Koszty sumaryczne 1772 942,02 | 2182 297,74 - ]
Scenariusz nowy
Koszty preparatu Adrenalina 0,00 0,00 0,00 0,00
WZF
Koszty preparatu EpiPen Senior | NGz 'TNIEEEEEE B B
Koszty preparatu EpiPen Junior |Gz TN B B
Koszty sumaryczne I - I
Koszty inkrementalne
Koszty preparatu Adrenalina -1 772 942,02 | -2 182 297,74 | -3 545 884,05 | -4 364 595,48
WZF
Koszty preparatu EpiPen Senior | ||NENEGEzE 'TIENEEE B B
Koszty preparatu EpiPen Junior || | EG|IEIEzE THEEEEE B [ |
Koszty sumaryczne I B B
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Epinefryna (EpiPen®) w leczeniu pacjentow z ryzykiem naglych przypadkow ciezkich reakcji alergicznych (anafilaksji) — Odpowiedz
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Uwaga 3.

»Z uwagi na bezptatny dostep do Adrenaliny WZF dla pacjentow 18- oraz 65+ uprzejmie
prosze o przedstawienie wariantu analiz uwzgledniajqcego analogicznq refundacjq
wnioskowanych produktow leczniczych, w szczegolnosci analizy wplywu na budzet.
Dodatkowo prosze o przedstawienie wariantu zaktadajqcego bezptatny dostep dla kobiet w
okresie ciqzy i potogu.”

Odpowiedz:

Szacowanie liczebnosci populacji docelowej wskazanej we wniosku przeprowadzono
w oparciu o dane refundacyjne dla preparatu Adrenalina WZF, ktory refundowany byt od
01.07.2015 do 31.12.2024 r. oraz

I\ -lizic przyjeto, ze na populacie docelowa
sktadaja sie osoby, ktore kupily refundowany z odptatnoscia 50% preparat Adrenalina WZF
oraz

B = podstawie analizowanych danych, w tym danych NFZ, nie mozna oszacowac jaki
odsetek pacjentow, ktorzy zaopatrywali sie w adrenaline, stanowily osoby 18-, 65+, czy
kobiety w okresie cigzy i potogu, a tym samym oszacowac odsetek pacjentow ktorzy
bezptatnie otrzymywali preparat Adrenalina WZF. Ze wzgledu na brak takich danych
niemozliwe jest przedstawienie wariantu analiz, w szczegolnosci analizy wptywu na budzet,
uwzgledniajacego refundacje wnioskowanych produktow leczniczych we wspomnianych
grupach pacjentow. Na uwadze nalezy miec rowniez fakt, ze wnioskodawca nie ubiega sie
o refundacje preparatow EpiPen” w szczegolnych grupach pacjentéw tj. w populacji 18-,
65+, czy u kobiet w okresie cigzy i potogu ale w catej populacji, zgodnie z ChPL produktow
leczniczych (ChPL EpiPen Junior, ChPL EpiPen Senior). Ponadto, zastosowanie preparatu
EpiPen® przypadku kobiet w cigzy wymaga oceny ryzyka ikorzysci, wigec najpewniej
wskazana grupa pacjentow w przypadku wystgpienia anafilaksji skorzysta z oceny lekarza,
by ocenic¢ bezpieczenstwo zastosowania adrenaliny. Z ChPL dla produktu EpiPen® Senior
wynika, ze doswiadczenie kliniczne dotyczace leczenia podczas ciazy jest ograniczone,
a epinefryne nalezy stosowac podczas cigzy tylko wowczas, jezeli potencjalna korzysc
z leczenia jest wieksza niz potencjalne ryzyko dla ptodu (ChPL EpiPen Senior). Wydaje sie
zatem ze kobiety w ciazy bedg sktonne poczekac na profesjonalng opinie lekarza co do oceny
ryzyka i korzysci (i ewentualne podanie przez niego adrenaliny) niz samodzielne
wstrzykniecie preparatu.
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