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STRESZCZENIE

Cel analizy

Celem analizy wphywu na budiet [BIA, ang. budget impact anchesis] bydo okresieniz konsekwencji finansowych wprowsdzenis
finansowania progukty ecricess elmiron® (polisiarczan punl:lu-unu sodu, PPS| w polskim systemie opieki rdrowotne]
w ramach prosramu lekowego lecenis dorostych deorgch na murrl.!muwe zapalenie pecherza mocossgo (IC an,E.
mrm’r.mrqsm]zﬁ;hrruuhqumllub omimnami Hunrera, z bolem o nasieniu urrll:rlmﬂun'rm dnngil.u:ﬁ;u-, naghym Paﬂ:u:m

ne mMoC | EEstym oddwsEniem mocu, o Fuq-:nlnw z potwisrdzonym brakiem siutecmosd lecoonia fizjotemmpiy,
rrru-dyl‘il:-m:jumi di:tyil:l;uni Fnl:m‘h-l':llnwwru ni:narlmq'm'r!mi. rak lEczenie trvesto mimimaum Emiequ'.

Analizs Wphwu ns budsat rostats l.m.lpHniunu [ muizE nastepste etycznych, spotecenych, prewnych im'pn'n:q-jnlrm
decyzi dobycgoe] finansowania produkbu leconiczesn elmirnn®.

Analiza zosinin prosprowndzons na ziecenie firmy Norameda WAE.

Metodyka i zatoienia

W mnalizie pordwnana skutki dis budisty refundsoyjnego Narodowepo Funduszy Zorowis dwoch soen ariuszy sytuscyjypche
n mmimﬁmum}whmtmuniprmmm%n elmircn™;
» SCEMErRSTE novweza, ml.hd-uﬁ-n:ﬁ;u wpm'ladluic r:rl.lnl:hq'l produliu H:’EIHiI:lI:ED =Imiroen® :r.Eudnic
 wminskowanymi warunkami refundacji w ramach programu lekowego.

W analiziz DITECOWEND DeTansisdng :lrn'nrui kpszhow Ptu-min qﬂihﬁq:u‘prmﬂuniu rH'urbd-u-:i produktu EEIIEEEI:II
simiron® [tre. komt inkrementsing]. Zmisng kosztow obliczono jsko rodnicy pomigozy kosztem odpowisdsjgoym
SCEMEATTLSI O MO WEITTL | Iasziem nq:uu'iul:lahq'm mnﬂimmii:tniq}::mu. :lal:ni:laﬁnrntu z horyzonty Casowego.
Prqil;:t-u -4t honyzont casowy, uﬂﬁdniu'ﬂn" okres od moments wrwut:niu r=|'ur|-dm:_|'| produitu bEI'IlE.EED
eimiron® do osiggnigoa maksymalnego prognozowanego wdzishs w liczhie pu-l:jl:nlﬁ'l'.
fnalize prosprowsczona T perspektywy skonomicrej podmicty Zobowigzanepo do finarsowanis Swisdczen ze Srodkow
Fubi:n'p:h [H-umdnwr Fuanduesz Zdrosia, I'«lﬂ
Lizebnoic populscl cocclowej omaz prognozowany udzid produkty lecniczege cimiron®™ w liczbie leczonych pecjentow
pryjsto na podstawie bacsnis snkictowepn preeprowsdzonesn wirtd pigoionzs pokkich kspartw kliniczrgoh.
Fn]iitu. e aktuaslnis pu:jcm:i F-u-dl:l-u'mi =y mﬁmnu I=czEni F-udtr.:llrnwjgmu [I!SE.. ang. bast sl.l:p:,mﬂﬁm u:lnn-],
s ktore skisds sig Okresows monitorowanie stanu chorego. W warance dodstkowym uwzgieonions sytunc, w ktorej FPS
Fr::jrri: u:l:i-u-rh' n:l.l'urrhudl.nqi NErWoE I.rrr'.iuwym i I:lllIt:l‘tl:Hﬂi.. t|. |:|-|1|:"11i|: leziuhll pid metod leczens stosowmTych
upu-l:iu'rtﬁﬂ W IBEWENSOWENYM Stadium choroby wymagnajacych imsezyjych termpil.
Il.li',u:iu TaSOhOW mer.n W npurl:iu o up'ulr pmiel.l:l.l programu lekowegn oraz znfodEnin winsnE. Kozzty julnustl.u-we
F""'!l'i"Et'" wupurl:iu 0 ‘aTioskowane wannki rErl.lnﬂ-uq'l produktu lr.l:lnil:uEu- Elmiron® ormz umq-ﬂ:miu Prezezs MFZ
w zakresie roziczenin Swisdoen opieki medycne]. Obliczenis przeprowsdzonc W Owooh wanantsch: T uwzglsdrizniem

ropan o S5 [Instrument dzislens ka; mnE. fsk shonmg schame) dia (it 1 | 1 sbmiron™ oraz bez RE5.

Obliczenia preeprowadione z wykorzystaniem model farmakoekonomicznegn shazgrego rowniss ohliczeniom na potrzetry
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Analiza podstewowns

Z perspekiyay piatnikn publicenegn |MFZ) w scenariuszu istnizjgoym koszhy oszacownng na pozicmie -'l' sicali roku
Wprowndzenis refundeci produlktu leczniczego elmiron® wmz 2 AS5 spowoduje wirnst nakfadow NFZ o nastznugoe kaoty:

W analizie wradiiwosci otrzrymano nastgpujgoes wyniki dis posczersinych wariantow:

Analizs dodstiows wwzgledniajsoa neurcmod uisce nerw e Inrzyiveych oraz cpstektomis jako dodatkowe komparstory

Inme Espeity wprowad zenia refundagi pre-dulchs leconiczego elminen®™

K= :li-:lzn'tllrﬁlmmn uspﬂtﬁw etycoych, spodecivych omz prasych wm-wuqu:'fth nnEur,wiz na ueq':ljli O WIrDwadzEniu
refundaci produkty lecaniczeps eimiron™. Refundsca produkty leceniczegn elminon® nie wpymie rowmies nesnbpamie
N8 orgEnizmcjy wdzielsnio Swisdeen zdrowotnych. Redukgn cbjawow wptynie na zmwicjzenic wydotkOow Twiszsmych
z obniZony produktywnosce.

Wnioski koAcowe

Wysizpowanie objawow Srod migiszowego tapalenia pgcherza moczowego [IC] stanowi powadny problem z perspektysy
chorego, wphywajgc na obnidenie jakosd fycia omz obniinjac produlktywnosi. Aktsainie w Polsce brak jest technologi
medycomych skutecrpch i refundiowanypch we wskazaniu 12

Pozytywns decyzja refundscyjna dis produltu leccnicceso elmiron® zapewni pacjentom dostep do pierwsoeso beku
mlhmnmnuﬁa we wikazaniu M. Frodukt Earu'-:lll slmiron™ shEnowic b-;dzi: skuteczng ib-ezpi:-:r'q tthiE. pnmluqu:
wymiEmie :umir.:'Ejul:uE Zydis. Stosowanie produktu kecniczess eimiron®, poprzez regukce ublia'mﬁw choraby, daje zansy
N8 prIywrocenie utrsconej produktywnosd.
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1. WSTEP

W 2021 roku Agencja Doeny Techmologii Medycznych | Targfilkagi (A0TMIT) ooenita raport oo=ny technologi
miedycznej dotyczaoy zastosowania produktu leczniczego elmiron™ (polisiarczan pentozanu sodu, PPS) w leczeniu
zespoty bolesnego pacherza moczowego 2 glomerulacjami lub zmianami Henners f srodmigiszowegn zapalenia
pacherza mocowego (ICD-10 M 3001} [Z). Finalnie, refundacja produktu leczniczego elmiron® nie zostatz
wprowadzona, co wynikato przede wszystkim z kosztow terapii, ktore zostaly uznane za potencjalnie zbyt
wysokie w Swietle niepewnosci zwiazanej z liccebnosciy populagi dooslowej.

Od 2021 roku praktyka kliniczna w Polsce nie ulegta zmianie. Aktualnie w Polsce chorry na Srodmigészowe
zapalenie pgcherza moczowego (IC, ang. interstitral cystitis] woigd nie majg dostgpu do refundowanych omz
skutecznych terapii. Wychodzac naprzeciw niezaspokojonym potrzebom whioskuje sie o objecie refundaciz
produkiu leconizego elmiron®™ na zmieniompch warunkach:

1. Populacja docelowa spehizjaca kryteriz kwalifikacji do programu lekowezo leczenia polisiarczanem
pentozany sodu zostals zaweiona do dorostych chorych na Srodmigissowe zapalenie pecherza
moczesegs (K] z glomerulacjami lub zmianami Hunnera, z bolem o nasileniu umiarkowanym
do dezkiego, naghym parciem na mocz | cestym oddawaniem moczu, U pacjentow z potwierdzonym
brakiem skutecnosc leczenia  fizjoterapia. modyfikacjami diety | lekami  proeciwbolowymi
nienarkotycznymi, gdy leczenie travabo minimum 6 miesiecy. Zeweienie populacji docslowej spowoduje,
e terapig otrryma grupa chorych z najwigkszy niezaspokojong potrzeby terapeutyczng [unmet nead].
Iaweienie zapewni rownie: ograniczenie oatkowitych wpdatoow platnika publiczneso.

2. W analizie Hiniczne] przeprowadzono aktuslizacje preegladu systematycznepo dowodow dotyczgoych
shutermnosd | bezpieczenstwa stosowania PPS.

3. Proponowane s3 nowe warunki cenowe dotyczgoe produktu lkeczniczego elminon®.

4 W nowej analizie ekonomicznej oszacowanie wydatkow platniks przeprowsdrons z wykorzystaniem
nowege modelu farmakoekonomicznego. Mowy model nie zawieral Muczowych zaloden i danygch
wejsciowych bedsoych podstaws negatywnych uwag ze stromy A0TMIT oraz Prezesa Agendi Oceny
Technologii Medyczmgch i Taryfikadgi [2, 28].

Podsumowujzc, niniejsza analiza wphpwu na budiet ocenia konsekwencie finansowe wprowsdzenia refundag
PPS z uzyciem nowego modelu farmakoekonomiznego. z nowy ceng, ze mktualzowamymi wynikami przegladu
systematycznego badan kiinicznych [ktore shuiy okresleniu czasu trewenia terapii) a takie z uweglednieniem
nowegn oszacowania licebnosci populac)i docelowej opartepo na badaniu ankietowym proeprowadzonym
wxrod pieciorga polskich ekspertow klinicznych leczgoych chorgch na IC.
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2. ANALIZA WPLYWU NA BUDZET
2.1.Metodyka

2.1.1. Ccel analizy

Celem analizy wphpwu na budiet [BlA, ang. budget impoct anolysiz] jest okreslenie bonselwendi finansowych
wprowadzenia finansowania produktu lezniccego elmiron® [polisiarczan pentozanu sodu, PPS] w polskim
systemie opieki zdrowotne].

Wprowadzenie finansowania dobtyczy programu lekowego leczenia dorostych chorpch na srodmigiszowe
zapalenie pecherza moczoweze z glomerulacami lub zmianami Hunnera, z bolem o nasileniu umiarkowamym
do cigikiego, naglym pardem na mocz | cogstym oddawaniem mocou, z potwierdzonym brakiem skutecznosci
beczenia fizjoterspiz, modyfikacjami diety i lekami proeciwbolosymi nienarkotycznymi, pdy lecenie treaio
rminimurm & miesiecy.

Analiza wplywu na budiet zostala uzupeiniona o analizg nastepstw etyonych, spotecznych, prawnych
i organizacyjmpch decyzji dotycracej finanseaania produlkty leczniczego elmiron® ze srodkow publiczryeh [1].
HAnaliza zostafs proeprowadzona na decenie finmy Norameda UAB.

2.1.2. Repulacje prawne | metodologiczne dotyczace przeprowadzenia analizy
wplywu na budiet

HAnalize wphpwu na budzet przeprowadzono zgodnie z nastepujzoymi aktami prawnymi oraz polskimi wytypczrmymi
przeprowsdzenia analiz wohodzgoych w sklad raportow HTA [ocena technologii medycnych, ang. heafth
tachnology oszozsmant]:

= FRozporzgdzaniam Ministro Zdrowin = drio 24 pazdziemika 2023 r. w sprowie minimalnpch wymagan, jakie
muszg spednins analizy vweglgdnione wae wnisskoch o objpoie mfundocgy § ustolania ceny rhytu netto,
o objgoe refundaciy § ustolenie ceny zhytu netto technologii hekowej o wysokie wartosc klinicznei oraz
o podwyZsrenia ceny shytu netto leku, srodko spodywoneqo specolnego preeznaczenio Sywisniowego
i wyroby medpcnego, ktore nie majg odpowiednike refundowanego w danym wskozaniv [4] [zeanym
dalej Wymageniami minimalnymi);

= Wytyczrymi Apencji Oceny Technologii Medycnych | Taryfikag (A0TMIT) przeprowadzania Doeny
Technologi Medyczrych [1] (zwanymi dabej Wityconymi HTA).

2.1.3. Zdefiniowanie problemu decyzyjnego

Analiza wphpwu na budiet popredmzona zostafs analizy problemu decyzyjmego [B]. Problem decyzyjmy
zdefiniowano poprzez schemat PICD, preedstawiajsc ootery kluczowe zagsdnienia determinujzoe metodyke
przeprowadzenia rmportu HTA: populage (ang. population). imterwencijs [ang. intervention], technologie

opcjonalne [ang. comparators), wyniki [ang. cwtcomes].

Populaga [P

Populacje docelows w niniejszej analizie stanowiz dorodi chorzy na Srodmigiszowe zapalenie pecherza
moczowego ¢ glomerulzcjami lub zmiznami Hunnera, £ bolem o nasileniu umiarkowanym do cigikiego, naghym
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parciem na mocz | cestym oddawaniem moczu, z potwierdzonym brakiem skutecnosci leczenia fizgjoterapis,
miodyfikacjami diety i kekami przeciwbolowymi nienarkotycznymi, gdy leczenie trwabo minimum 6 miesieoy.
Wybor populacji jest zgodny z whicskowanym wskazaniem dia analizowane] intersencji oraz jest zawedeniem
wrkazania rejestracyjrego dia produktu leczniczego elmiron™ [6].

Interwencja [T}

Oweniang interwencie stanowi produkt leczniczy elmiron®, ktorego akbysmym sktadnikiem jest polisiarczan
pentozanu sodu (PPS). Zalemna dewka polisiarczanu pentozanu sodu wynosi 300 mg/dobe w postaci jednej
kapsufii 100 mg proyjmowanej doustnie trzy razy na dobe [6].

Szczepodowy opis interwencji znajduje sie w analizie problemu decyzyjnego [E].
Komparrotory [C)

Zpodnie z Wiytycznpmi HTA komparatorem (tj. alternatywng technologiy medyozng) dia ocenianej intersoeni
w pierwsze] kolejnoso powinna byt tzw. istniejgea praktyka, czyli taki sposob postepowania terapeutyconesn lub
diagnostycznezo, kbory w eecoywistej praktyce medycznej najprawdopodobniej mode zostac zastapiony proez
oceniang technologie [11.

Eomparator wybrano majac na uwadze standardy | wytyzne postepowania klinicznego w anzlizesanym
wikazaniu, jak rowniei refundage lekow ze srodkow publicznych w Polsce orsz specyfike problemu
zdrowotnego. Ostatecznie jako komparator wybrano najlepsze lezenie pod treymujpoe (B5C. ang. best supportive
carg), tj. monitorowanie stanu chorego przy jednoczesnym braku stosowania farmakoterspii dousinej, brako
leczeniz dopecherzowego i braku leczenia chirurgicznego. Preyjeto, 22 w ramach aktuzlnej praktyki kliniczne)
pacienci kwalifikujacy sig do terapii PP5S monitorowani s3 w ramach BSC.

Inwazyjne metody leczenia, do ktorych zalicane 53 terspie dopecherzowe. zabiegi prrezcewkowe,
nesromodulacia nerwiw kroyiowych | leczenie chirurgiczne [oystektomiz). powinny byt zastooowane
w zazwansowanych prrypadkach, po wyczerpaniv modiwosci leczenia farmakologicznego [E]l. W analizie
Hiniznej oraz w analiie ekonomicinej jako komparatory rozwazano neuromodulacie nersow krogiowych
i leczenie chirurgiczne [cystektomia) [8, 9, 10] w celu porownania PPS z opcjami stosowsnymi u paciertow
w bardziej zazwansowane] chorobie. W analizie wpbpau na budiet przeprowadzono dodatkowe obliczenia prey
zalodeniu hipotetyczne] sytuacji, w ktorej PPS przejmie udzisly |mierzone lichy leconych pacjentow)
neuromodulacyi nersow keyiowygch i|copstektomii, ti. przejmie udzialy od metod lecenia stosowanych
u pacjentdw wymagajgcych inwazyjnych terapi.

Szrzeppiowy opis procesu wyboru komparators proedstawiono w analizie problemu decyzyjneso [E].

Wimiki (0]

Oszacowano koszty stosowania technologii medyconych (intersenci i technodogii opcjonainych] w populagj
chorych w horyzonde coasownym.

2.1.4. Perspektywa

Analize przeprowadzono @ perspektywy podmiotu zobowiazanego do finansowania Swisdczen ze srodkow
publiczrych (Narodowy Fundusz Zdrowiz, NFZ).

W zakresie kosrtow medycnych bezposrednich wwzglednionych w analizie pacjent (fwizdceniobiorca)
nie ponosi kosztow wizyt w poradniach specalistyznych (w ramach monitorowania przebiegu choroby) oraz
beku elminon®. Wobec powyiszego perspekbypay NFZ | NFZ+pacjent s3 sobie roswnowsdne [1].
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2.1.5. PoOrownywane scenariusze

W analizie wphywu na budiet porownano skutki dia budietu refundacyjnego Narodowego Funduszu Zdrowia
dwoch scenariuszy sytuacyjmych:

® sCenariusza istniejpoego, zaldadajgcego brak refundaci produktu lecniczege elmiren®™ zgodnie
z whnioskowanymi warunkami refundagi:
& scenariusza nowego, w ktonym wprowadzona zostanie refundadga produktu leczniczepo elmiron®
zgodnie z wnioskowanymi warunkami refundzgji.
W analizie oszacowano bezwzgledng zmiane kosztow platnika wynikajacg = wprowadzenia produkiu leczniczezo
elmiron® na liste lekow refundowanych [tzw. koszt inkrementalny). Przez zmiane kosztow (. koszt
inkrementalny) nalezy rozumiec roénice pomigdoy kosztem odpowiadajaoym scenariuszowi nowemu i kosztem
odpowiadajacym scenariuszowi istniejgoemau.
Wphrw zmian kluczowych zafoden analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy wrazliwosci, w tym
wariantow minimalnego | maksymalnego.

2.1.6. Tdefiniowanie strategii analitycznaj

Analiza wpbywu na budiet zostala preeprowadzona na podstawie wnioskow z uproednio przeprowsdzonych
analizy problemu decyzyjnego, analizy efektywnosd klinicznej oraz analizy ekonomicznej [8, 9, 10).
Obdiczenia przeprowadzono z wykorzystaniem modelu farmakoekonomicznego. Model stuzyt obliczeniom

na potrzeby zarowno analizy wpbywu na budzet, jak | analizy ekonomicznej [10], co zapewnito zgodnosc pomigdzy
analizami. Opis modelu praedstawiono w rozdziale 2.3 (str. 12).

2.1.7. Horyzont czasowy

Przyjeto 3-detni horyzont czasowy. Horpzont J-etni jest zgodny z Wytponpmi HTA [1] | Wymagoniomi
mimimzimymi [

Zaleca sie, aby horyzont casowy byl preedziabern czasu wystercmjgoym do ustalenia rownowsgi na rynku
[t]. osiggniecia docelowe] stabilne] wielkofd sprzedaiy badz liczhy leczonych pagentow] | obejmujgoym
oo najmnigj pierwsze 2 lata |4, 24 miesigee) od daty rozpoczgca finansowania danej technologii medyane)
ze srodkow publiczoech [1, 4] W analizie wphywu na budiet przyigto, ie okres 3 lat jest wystarczajaoy
do ustalenia rownowsgi na ynku.

W badaniu ankietowym eksperci generalnie wskazali, 2e wdrazanie PPS bedzie nastgpowalo etapami, przy cym
naledy oczekiwal, ie w trzecim roku zostanie osiqgnicty docelowy wdzizh (seczegoty badania ankietowezo
przedstzwiono w rozdziale 3.1, str. 31.)

Maledy rowniei zauwaifyc, = w zwiazku z brakiem altermnatywnej refundowanej technologii medyczne)
uzasadnione jest zaboZenie, i po wprowadzeniu progamu lkekowepo leczenia z zastosowsniern PPS. pacjend

beds mozli zostat wizczani do programu lekowego w szybkim tempie. Zatem okres trzech lat mode odpowizdac
okresowi do osiggniecia wzglednej stabilizacji udziaboew produkty leczniczego elmiron®.

2.1.B. Dyskontowanie

Hiz wwzpledniono dyskontowaniz, poniewsd analiza wphysu na budiet proedstawia preephypw srodkow
finansowych w czasie [1, 4].
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2.1.9. Forma przestawienia wynikdow

Dia kaidego z posozegolnpch lat horyzomtu casoweszo oszacowano wydatki w scenariusmu istmiejoym
iw scenariuszuy nowym orsz obliccono koszt inkrementalny, tj. oblizono rodnice pomiedry wydatkami
W SCEMZNILSZL MOy | istniejgoym.

Zpodnie z Wytycznymi HTA dla kaidego z poszczegolnych lat horyrontu crasowego przedstawiono rownied
zuiycie zasobow w postaci lichy opakowan produktu leczniczego lmiron ™ [1].

2. 2. Wnioskowane warunki refundacji produktu leczniczego elmiron”

Kozt jednosthoay produlkty leconiczego elmiron™ przyjeto w opardu o wnioskowane warunki finansowania oz
w oparciu o zapisy Ustawy o refundzji [3].

Tabela 1. Whnioskowane warunki refundadi produkiu lecniczego elmiron™
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Cena ziytu _ q:u:hiz z wWhnioskem nnﬁﬁm:ﬂimunh un:qdnwei
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E-l:num'ftlmﬂ:-upwl'iglmm nmum'E haurtowe [3].

C=na hurtowa

ith t""'“] Ewots wynoszgm 2% naliczana o« :u'rrhurtuﬂ:j[il. 11].
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I
]
Fodatek od bowarow -
|

CEna hurtows pn'-'q_l.-:mru o podatek VAT [3].
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srndml'-usc zu.pulmnﬁ:huu moczowess
 plomerulacimi lub zmianami Humnera u asoh dorostych
z bodem o rasilEniu Llniurhnquun',m diz :iliﬂn'nﬁn-. naghym
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R T ——— _ z p-ulhul:n:l:m'rm brakiem siutecnosd lecoenia 'I'iq-u't:mplq
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2.3.Modelowanie przebiegu terapii

Model farmakoekonomiczny fuiyt obliczeniom na potrzeby rarowno analizy wphpew na budzet, jak i analizy
ekonomicznej [10], co zapewnito peing zgodnost pomiedry anafizami. W kolejrych  podnozdziatach
przedstawiono plowne zaloienia modelowsnia. Soczegolowy opis modelu  przedstawiono w o analizie
ekonomiczrej [10].

2.3.1. Opis schematu modelu

W modelu farmakoekonomicznym symulowany jest preebies choroby u jednego uirednionego” chorego na IC
W modelu pacjenci kwalifikujgoy sie do leczenia PPS mogs przechodzic miedry stanami zdrowia w zalesznosci ooy
53 leczeni z wykorzystaniem PPS albo innej technologii medycznej oraz w zaleinosd czy spebniajg kryteria
walifikac)i lub kontymuac)i terapil PPS w ramach wninshowanego programu lekowego.

‘W modely vwzgledniono nastepujace stany adrowotne zwigzane z praebiegiem IC | stosowang technologiz
medyozng:
& _Terapia w ramach programu lekowego™ — stan dotycry terapii PPS przy zachowaniv kryteriow
rozpoczecia lub kontynuadi terapii w programie lekowym.
1 _Wyljczenie z programu lekowego | otrzymywanie najlepszego lezenia podtreymujzoego (B5C)° — stan
dotyczy pagentow, ktorry zostali wylgezeni z programu lekowezo.
& _Mzjlepsze leczenie podtrzymisjzce [BSC)" — stan dotyczy pacjentow w ramizniu komparators [BSC).
& _lTabieg cystektomii” — dotyczy tylko ramienia modelu, w ktonym pacjentow poddano cystektomii.

& labieg neuvromodulaci nervu krzyZowegn” — dobyozy tylko ramienia modelu, w ktonym pacjentow
poeddano neuromaodulagi nerwu kyZowego.

® .Zgon” —dotyczy wszystkich ramion modedbu.
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W dzinym stanie modely pacjent mode proebywac okredong dhupost crasu, nanpwang dhegoscs oyklu. W modelu
preyjeto dhugosc oyklu na poziomie 1 miesigca. 'We whioskowanym programie lekowym pierwsze troy wizyty
kontrodne u specjalisty urologs beds odbywac sie co 4 tygodnie, co w przybliieniv cdpowiadas cestotiivosc
jednezo miesizea [7]. Hastepne wizyty boniroine bedy odbywac sie oo 3 miesizoe lub wozesniej, jedeli istniejg
wizkazaniz. Celem wizyt komtrolnych jest ocena skutecznosei oraz monitorowanie zdarzen niepozgdanych. Waobec
powyiszego prryjecie diugosc oyklu rownej 1 miesiac jest zgodne z przebiegiem leczenia w ramach programu
lekowego.

Horyzont czasowy modelu ustalono na 20 kat, przy cym w modelu mozlivey jest wybar shematypwne] diugosei.

Rysunek 1 predstawia schemat modely dla porownania PPS vs BSC. W modelu preebieg symuladji rozpoczyna
zig od stanu Terapia w ramach programu lekowego”™ [dotyczy PPS) albo Najlepsze lecenie podtrzymujzoe
(BSC]". W ramach modelowania proebiegu terapii pacjentow poddanych terapii PPS, modliwe jest pozostanie
w stanie . Terapia wramach programu kekowego”, prejscie do stanu Wytaczenie z programu lekowezo
i otrzymywanie najlepszego leczenia podtrrymujgcego (BSC)" albo przejice do stanu Zgon”. Wiytaczenie
z programau lekoweso moie miet misjsoe w prrypadky wystapienia nieakceptowsivgch sdarzen niepoégdanych,
dgiy lub w zwizzku z utraty korzy=d z leczenia, tj. w przypadku, pdy spefnione zostang kryberia wytgczenia
zwizzane z oceng skutecznosd zapisane we whioskowanym programie lekowym. Pacient przebywajgoy w stanie
SWydgczenie z programu lekowego | otrymywanie najlepszego lezenia podtroymujzoego (BSC)” mode pozostac
w tym stanie slbo presjsc do stanue Zgon”. W remach modelowania przebisgu chomby u pacjentow
niepoddanych aktywnemu leczeniu, pacjent mode pozostawac w stanie  Majlepsze leczenie podtrzymujgee
(B5C)" albo preejsc do stanu . Zgon”. Przejscie pomigdzy stanami innymi niz Zgon” mode wystapic co 1 miesigc

z prawdopodobienstwem wyznaczonym w opardu o wyniki badan i dane oraz zalodenia z innych analiz
optacalnosc stosowania PRS.
Przejide do stanu Tgon” ma misjsce zpodnie z prawd opodobisnsteem zzonu 2 populac ogoinej. W badaniach

Hiniznych nie stwierdzono roénic w ryzyku zgonu pomigdzy PPS | BSC. Dodatkowo, w badaniach cdnotowano
sporadyczne proypadki zzonow [9]. Wobec powyiszego prawdopodobienstwo zgonu pacjentow w modelu
przyjeio na poziomie prawdopodobienstes zgonu z populacji ogolnej Polski. W stanie Zgon” pacjent pozosaje
przez pozostaty czas horyzontu casowego.

Rysunek 1. Schemat modeln.
M odeepane vl cacjron pood eyl lmapd PRI "szd imwrsnie prook e g s oo by o pacieniae 2 hopmugecrch nafle pu b el
% cai e gee (B

Pacjenci stosujacy PPS osigzaja w 3. miesigcu odpowiedz na lecoenie [wartosc z analizy klinicznej]. Przyjeto,
ie odpowied: ta utrzymuje sie do 6. miesigra. Zzodnie z zapisami wnioskowanego programu lekowego w G
miesiztu ma miejsce kluczows ocena shutecznosci terapii. W kolejnych missigcach terapie PPS kontymuujg
jedynie pacjenci z odpowiedzig na leczenie.

ek o
EENT R
resgbepeege
= rera

o bryrnagorge:
]




Produit kzmiczy almiron® [polisianczon pantorany sodu] w Azeniy SadmigRzowegn I6p0NTe FECNErss moczowans
z glomermlacjomi ulk rmigrami Hwanaro — oralizo wpiywy no budZet

S e

sl TP P R R

EzZdemu stanowi przypisano odpowiednie koszty. Pacjent przebywajgc w danym stanie modelu peneruje koszty
przypisane do danego stanu modelu. Przebieg #yda identycznego wyjsciowego pacjenta  usrednionego” zostat
modelowany dia kaidej z ujgtych technologi medycznych [PFPS, BSC, cystektomia, neuromodulacia nersow
rzyZowych). W ramach modelowania uzyskano zatem koszty penerowane w danym horyzoncie analizy proez
jednego  usrednioneso” pacjents dla zastosowania kaidej technolozii medyczne). W modely wazpledniono
nastepujges koszty:

=  Koszt produkty leconiczego elmiron®.

= Koszt kewalifikac)i do wnioskowanego programu kelbowego.

= Eoszt diagnostyki | monitorowania we wnioskowanym programie lekowym.

=  Eoszt monitorowania w ramach najlepszego lezenia podtrzymujaoepo (wizyty w poradni urologicznej).

= [Eomt monitorowania po wylaczeniu 2z wnioskowanego programu lekowego [wizyty w poradni
urclogicznej).

Prawdopodobienstwa przebywania w danym stanie zostaly skalkulowsne t=k aby odpowiadaly korekcie

do polowy oyklu. Korektas do potowy coykly porwala uwzglednic osigganie danego stanu zdrowia Srednio

w polowie oyklu modelu; bez tej korekty osigganie danego stanu miafoby miejsce jedynie na poczgtku oykdu

micdelu, oo prowadzioby do preeszacowania czasu przebywania w danym stanie. Korektz do polowy opklu jest
zalecana proez Wytyozne HTA [1].

W przypadku modelowania kosztow oraz efekbow zastosowania cystektomii orsz neuromodulagi nersow
lrzyZowych rezgledniono schemat modelowania identycany jak w przypadku ramienia BSC.

2.3.2. Walidacja modelu

Model stanowi integralng coest analizy wphpsu na budist. W niniejszzym dokumencie zaprezsntowans wartosc
zaokraglone do przedstawionych miejsc po preednku, w zwigzku z czym moga wystepowac nieznacone roznice
pomiedzy wartosciami w nim przedstawionymi w niniejszym dokumencie | wartosciami widoczrymi w modelu,
przy czym rodnice te nie wphywajg na poprawnosc prreprowsdzonych obliczen.

Model skonstrupwano w sposob mpewniajgca mozliwosc weryfikacji oraz modyfikaci wssystkich danych
wejsdowych oraz wszystkich obliczen. W celu idemtyfikacji ewentuainych btedow zwigzanych z obliczeniami
w modelu przeprowadzono jego walidagje wewnetrzng poprzez wprowsdzenie zerowych i skrajrych wartosc
oraz testowanie powtsrzalnosc wynikow proy wielokrotnym wprowadeeniv tych samych damych do modelu.
Walidacja wewnetrzna nie wykazata biedow.

Walidatja zewnetrzna cdnosi sie do zpednozd wynikow modelowaniz 2 bezposrednimi dowodami empingczoy mi.
W zwigzku z brakiem badan Minicznych preedstawiajgoym skuteconosc w prakiyce kiiniczne] w dhsgim —
odpowiadajacym horyzontowi czasowemu niniejszej analizy ekonomicznej — okresie obsenaagi. nie bylo molise
przeprowadzenie walidac)i zewngtrznej.

W ramach walidacji konwergenc)i przeprowadzono wysukiwanie analiz ekonomicznygch oceniajgoych
optacalnost leczenia z zastosowaniem intenwencji w populacji ocenizne]. Wyniki wyszukiwania opublikowanych
analiz ekonomicnych oraz dyskusje odnoszgcy sie do metodyki oraz wynikow rzeczonych analiz preedstawiono

w analizie ekonomiczrej [10).
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2. 4.Epidemiologia

2.4.1. Przeglad polskich danych epidemiclogicznych

Polskie dane epidemiologicne odnaleziono w Stonowisku Rady Presjroystosc ar 29,2018 z dnio 26 morce 2018
roky w sprowie zosodnoso wydonio rgod na efimdoge lekw Eimiron® [pentoson polysulfote sodiuvm)
we wsknranioch: srodmigfowe zopolenie pgcherzo moczowego, pecherz nodreoktyany. W Stmnowisku
przytoczono opinie konsultanta krajeweso w dziedzinie wrologi, wskazujsoepo, Ze liczha lecmonych wahac sie
mode w przedzizle od okoio 300 do 1 000 chorych [29). W Stanowisku podano informacje, 2e w latach 2006-2017
wydano 22 zpody na 77 opakowan po 100 tabl. 3" 100 mg na catkowity kwote 123 300 o wskazano, ie proy
ograniczeniu wnioskow tylko dla pacjentow ze zdiagnozowsnym cystoskopowo i biopsyjnie srodmigiszoeym
zapaleniu pecherza moczowego [IC] i weryfikacji dziatania po 3 miesigcach, licha pacjentow bedzie
preypuszczalnie ograniczona do najwy2ej kilkwdziesieciu rocznie [29]. W Stanowisku terminy BPS oraz IC niekiedy
trakbowane byty zamiennie, wober czego nie jest do konca jasne cry reecone wniosk dotycoyty BPS czy jedynie
IC.

W Rekomendocy nr 28/2018 z drig 4 kwietnio 2018 r. Prezesa Agenci Ooeny Technologii Medyozrych i Taryfikogi
w sprowie rasadnosci wydowanio zgody na refundocje produkty lecnicego Elmiron® [pentosan polysulfiote
sodium], wa wskazopnioch: srodmigiszowe rapolenie pgocherzo moczowego, pgchars padreckiywny, podano
informacje, ie lizba padentow o wnikalnych numerach PESEL, dla ktorych w latach 2016-2017 sprowsdzono
oceniany produkt leczniccy w ramach importu docelowego we wskazaniu srodmigiszowe zapalenie pecherm
mioczowepo wyniosta 8, a szacunkowy koszt leku wyniost okoho 123 200 o brutto [2E].

W opinii wielodyscyplinarnego zespoty ekspertow wedbug ktorej w Polsce liczba rozpoznanych pacjentow z IC
miode wynosic 742 pacientow [30].

W Anzlizie Weryfikaoyjnej z 2021 roku, Agencja Doeny Technologii Medycznych | Taryfikac) przeprowadzita
ocene materishow whisskodzwey odnoznie do wnicsku o objecie refundacja produktu leczniczego elmiron®
wramach programu lekowego: .lecenie zespofu bolesnego pgoherzo moczowege z glomerwlogiarmi
lub zmianami Hunnera, srodmigiszowe zopolanis pechera mocowsgo [IC0-10 N 30,1} [2].

W Analizie Weryfikacyjnej przedstawiono dane NFZ dotyczgee iczby pagentow 2 rozpoznaniem glownym lub
wrpolistniejgoym wedbug kodu IC0-10: N30.1 srodmigiszowe zapalenie pecherzm mocowego wedhug danych
pechodzacych = bary NFZ za lata 2018 — 2020 liceebnoié w latach 2018-2020 wyniosa adpowiednia: 1 506,
1968 orsz 1 627. Dane NFZ nie poewalajz stwierdzic u ilu sposrod zdizgnozowanych pacjentow wystepowaby
glomerulacje lub zmizny Hunnera.

W Analizie Wergfikacyjnej przedstawiono opinie ekspertza. Dr Cezary Torz — Eonsultanta Wojewodzkiezo
w dziedzinie urologii — wskazat na brak danych epidemiologicznych szacujgoych obecng liczbe chorych na ICBPS
w Polsce. Wikazat, e szacuje sie, iz liczha pacjentow to 55-500,/100 tys. mieszkancow orsz .ok, 1% dorosfych
kobigt fok. 100-150 tys.) gdzie stoswnek kobiet do megdczyzn wynesi 10:1°. lednoczesnie w Analizie Weryfikacyjnej
stwierdzono, ie _dane proedstowione prez Konsultomto Wojewodokicge orar done MFZ nie porwality
na okresienie izebnoss populagi, ktdro spefniciaby krytera wigczenio do wnisskowonego programuy lekowego™
[Z].

Bnalityoy Apencji w celu wergfikacji oszacowan przeprowadzonych przez whicskodzwee, poprosili ekspertow
o opinie. Na podstawie opinii eksperckie] pszacowano, i liczha pacjentow, ktora mogthy stosowac wnioskowang
technologic waha sig w przedziale od BE tys. do 132 tys. Wedlug opinii Eonsultanta Erajowego w dziedzinie
urologii, dr hab. n. med. A. Antoniewicza: .giobalng licha econych w Polsce miescic sig mofe w proedziale
od pkofo 300 do 10007, W opinii konsultants wojewodzkiego w dziedzinie vrologii, dr P. Maciukiewicza
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W Analizie Weryfikacyjnej nie podano jskichkolwiek szzepotow dotyezgopch szacunkow, wier szaounki mogs
dotyoyc osolnej populaci chorych z zespolem bolesnego pecherza moczowego, nie precyzujsc liczhy chorgch
z glomerulacjzmi lub zmiznami Hunnera.

W 2020 roku prreprowadzony zostat prreglzd pismiennictea [12]. Mie odnaleziono opublikowanych danych
polskich. Zagraniczne dane cechowaty sig rocbieinosda, co wynikato proede wszystkim ze zmian w definicji IC
oraz BPS na przestrzeni ostatnich kilkudziesieciu |at, roénicami w badanych populacjach oraz rednym stopniem
rozpoznawalnosc schorzeniz przez lekarzy [w tym unolozow i lekarzy podstzwowej opieki zdrowotnej) [12].
Wober powyiszesn wykorzystanie danych z Fiteratury nie prowadzioby do wiarysodnych osracowan. Distezo
zdecydowano o proeprowadzeniu — na potrzeby niniejsze] analizy wphywu na budiet — badania ankietowego,
pozwalajzcego na zgromadzenie aktuzlmpch damych epidemiologiczrgch dia Polski.

2.4.2. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, obejmujgcej wszystkich
pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moie byC zastosowana

Zpodnie z charaiterystyky produktu lezniczego, lek elmiron®™ pest wskazany w lezeniu zespotu bolesnego
pacherza moczowegn charskteryrujaceso sie wystepowaniem glomenlaci albo wreodow Hunnera u osch
doroshych z bolem o nasileniu umiarkowanym do ceskiego, naghym parciemn na mocz i czestym oddawaniem

mimczu [6].

W Analizie Wergfikacyjnej z 2021 roku przedstawiono dane MFZ dotyczace liczhy pacjentow z rozpoznaniem
ghownym lub wspotistniejaoym wedbug kodw ICD-10: N30.1 srodmigiszowe zapalenie pgchera mocowego. Dane
pochodzity z lat 2018-2020. Licebnosc w latach 2018-2020 wyniosts 1 B06 w 2018 roku, 1 368 w 2019 roku oraz
1627 w D020 roku [Z]. Opis darych NFZ nie dostarceyt informacji u ilu sposrod sdiagnozowanych pacjentow
wystepowaty glomerulacie lub zmiany Hunnera ani jaki odsetek pacjentow spetniafy poszczegoline kryteria
kwalifikacji do leczenia produktem leczniczym elmiron®. Jednak na potrzeby niniejszej analicy moina preyjgc
konserwatywnie, e licha pacjentow ksztattuje sie na poziomie 1 968 pacgentow [dane NFZ za 2020 rok).
Wober powyiszepn szacuje sie, = roczna liczebnost populadji, obejmujzoe] wszystkich pacjentow, u ktorych
wnioskowana technologia moie byc zastosowana, ksztattuje sie na poziomie 1 968 pacjentow.

2.4.3. Oszacowanie rocznej liczebnosc populacji docelowej, wskazanej
we wniosku

Oszacowanie rocznej licebnosc populagi docelowej wskazanej we wnioskuy oparto na wyniksch badania
ankietowegn prreprowadzonego wirod polskich ekspertow klinicznych. Szczegobowy opis badania snkistoweso
przedstzwiono w zatgezniku (rozdzizt 3.1, str. 31).

Sredniz z odpowiedsi ekspertiw wskazata, = licebnost populaci chorych na IC kwslifkuizopch sie do wiqczenia
do wnicskowanego programu lekowego szacuje sie na

2.4.4. Oszacowanie rocznej liczebnosc populacji, w ktdrej wnioskowana
technologia jest obecnie stosowana

Aktualnie produkt leczniczy elmiron® nie znapduje sig w wykazie lekow refundowanych [5). Produkt leczniczy
elmiron® nie podlegs rownies finansowaniu w ramach procedury retunkowego dostepu do technol ogii kekowych
[13]. Wober powyiszego preyjeto, & aktualnie produkt leczniczy elmiron™ nie jest refundowany w Polsce.
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2.5.Udziat produktu leczniczego elmiron®™ w liczbie pacjentow z IC
w przypadku wprowadzenia wnioskowanego programu lekowego

W sceEnariusu nowym prayjeto nastepujsoe prognozy dotyczaoe udzialu produktu leczniczego elmiron™ w liczhie
pacjentow z populacji docelowej:

Przyjeto, 2e w scenariuszy istniejgoym wszysoy pacjend poddani =3 najlepszema leczeniu podtraymujacemu (BSC,
ang. best supportive cang).

2.6.Zestawienie parametrow wejsciowych modelu

Tabela 2 zawiera zestawienie parametrow weisciowych do modelu (w preypadku duzej ilosci damych wskazano
odwolanie do konkretnego miejsca w dokumencie).

Tabela 2 Pestawienie parsmetrow modei_

omentart ¢ wasednenke Lok imbeanedd w analizle

Par mitr modidu W e ;
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Crihcrrenarse Focl i lEbelsnorde | 1 96E pae il dra W Bnallde Werpliscyjres] & 071 ioki pr e tewiomn
popiilesl, chajFmajyor] saspatkich i MFZ dobyeipon Berlsy pist janbdw | noipoihasliss
pachstdw, w Bdrpch weloskowana vty lub wapdissdejyoyes wadtug kedu CD-10:
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2. 7. Wyniki analizy wpiywu na budiet

2.7.1. Analiza podstawowa

Liczebnost populacji chorych na IC kwalifkujgopch sie do wiaczenia do wnioskowanego programu lekowezo
sTaCUje sig na

Wykres 1 przedstawia izbe pacjentow rnzp-ucryn:quq'l:h
terapie z zastosowaniem PPS na poczgtku kolejnych pofrocry oraz leczonych na koniec kazdego pn'l'r\-u-l:::

Wykres 1. Wyniki podstawowe] analiry wphpsu na budiet podmictu zobowigzanego do finansowanin Swisdcen
e Srodkow pubilicomych

Tabela 3 oraz Wykres 2 przedstawiajg wyniki przeprowsdzone] analizy wpbywu na budzet z perspektywy platnika
publicznego [HFZ).

Tabela 3. Wynili podstawoee] analizy wptpsu na budiet podmicty zobowigzanego do finanspesnia seisdczen
ze srodkow publiconych
Eink horyzomtu SLEMBrILST SCEnBriusz Kwota refundaci produichu leceniceego Koszt

CTECOWETD Estniejyoy L elmiron® W SCENBrIUSZE KOWHM inkrementainy

Wariant z RS5 dia produkiu ecniceego elmiron®

Z.rok

3. rok

Wariant bez BSS dis produktu leczniczego ©

____
4 380 251 =t

1. rok
Z.rok 5 E93 630 ot
3. rok TETE 5EL ot
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Wykres 2. Wyniki podstewoee] analiry wptpsu na budiet podmicty zobowigzanego do finansowania Feisdoen
ze srodkow publicnych w wariance z RS5 dia produkiu lechicego elmiron™

Aktualnie produkt leczniczy elmiron™ nie pest refundowany wigc aktuzine rozne koszty keczenia chorych na IC

z wykorzystaniem produktu lecznicoego elmiron®™ wynoszg 0 zE

Eoszty roczne leczenia [w ramach najlepszego leczenia podtrzymujaceso) pacjentow w populacji docelowe]

OSTICOw & Ml Na -

W wariancie z B5S

2.7.2. Analiza wrailiwosci
W celu oceny alternatywnych zaboien na wyniki preprowadzono analize wradfiwosd, wramach ktorej

testowano skrajne wartosd kluczowych parametrow snalizy wphpwajacych na wielkost liczhy leczonych
pacjentow. Szcrepoly preyjetych zatoien przedstawiono w rozdziale 2.6 [str. 17).
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Tabela 4 przedstawiz mezegofowe wyniki analizy wradisoscl, W analizie wradliwosd otrzymano nastepujgce

wyniki dla poszczegolnych wariantow z uwzglednieniem RS5 dla produktu keczniczego elminon®:
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2.7.3. Analiza dodatkowa uwzgledniajgca neuromodulacje nerwow
krzyiowych oraz cystektomie jako dodatkowe komparatory

Tabela 5 oraz Wylkres 3 przedsizwiajy wyniki przeprowadzone] dodatkowe] analizy wpbrau na budzet
z perspektyay platnika publicznego  (NFZ), wesgledniajzcej neuromodulacje nensow  krzyfowych oraz
cystektomig jako potencjzine komparatory.

Tabela 5. Whyniki analiry dodatioowej wiphpwua na budiet podmiotu zobowigzanege do finansowania Swindoen

ze srodkow publiconych, vwzgledninjgoe] neuromesd uiscje nerwiw rryiowych oraz cpstektomig jako dod atkows
kzxmparatory

Wariant z RS5 dia produkiu ecniceego elmiron™

1. rok

3. rok

Wariant bez BSS dia produktu leczniczego «imdron™

1. rok

1. rok

3. rok

Wykres 3. Wyniki analizy dodstiowe| wptywu na budist podmiotu robowigranego do finansowania Swiadoen
z= Srodkow publiconych, wwzgledninjgos] neurom odulscje nerwiw rryiosspch oraz cpstekbomie jako dodatkoes
komparatory. W wanancie z BSS dia produktu leceniczego elminon™

Eoszty roczne leczenia [w ramach najlepszego leczenia podtrzymujgoego) pacjentow w populac) docelowe]

OSraCo =MD Na -
W warancie - s [
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2.8.Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wphlyw na organizacje udzielania
swiadczen zdrowotnych

Wprowadzenie refundacji produktu leczniczego elmiron® w ramach nowej grupy limitowej w programach
lekowych powinno zmniejszyc koszty utracone] produktywnosc zwizzanej z preebiegiem 1C/BPS.
Stosowanie produktu leconiczezo elmiron™ zmniejszy nasilenie objawow choroby oo moie zredukowac
koniecznosc zwolnien lekarskich, co z kolei przefofy sie na zmnisjszenie wydstkow zwigzanych z zasifkiem
chorobowym. Nie prognozuje sie, aby wprowzdzenie refundacji produktu lecmiczego elmiron™ mogio
powodowac infiych konsekwencji dia wydathow publicznych w sektorach innych niz ochrona zdrowia.
Wprowadzenie rozwaizne) technologii nie bedzie wymagato przeszholeniz personelu, opracowania nowych
wytycznych klinicznych, zmiany zazad disznostyki i nie wplynie na zwigzane z tym koszty. Jakost wynikow
uzyskiwanych przy zastosowaniu leczenia z wykorzystaniem produktu leczniczego elmiron® nie bedzie zaledec
od doswizdozenia wykonawoow oraz osrodka go stosujzoego.
Ocene aspektow spobecznych, etycznych | prawnych wphpau pozytywne] decyzji refundacyjnej w odniesieniu
do produktu leczniczego elmiron™ podsumowano w tmbeli ponize).
Tabela 6. Podsumownnie wynikoe analiry sspeitow etycenych | spotecgch

= = i w Odniesienie do o c =

Wphyw na koszty lub wiyniki dotyczgos osob innyoh nig . - .
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Grupy pacjentow, kbtare mogy byt faworyzowans kb L. .
yskryminoware na skutek 2afofen pregjetych w anslizie nie: zidentyfikowano takich grup
Nizkwestionowans rawnost dastgpu do techralogii wnicskowsna forms finansownnis Zspewni rowny costep do
miedycznej przy jednakowych potrzehach Swindoen
Spodziewans dufs korzysc dis wyskie] prupy osob / Eozyst  duin korzys din waskie] prupy 0508 [niewiclia icebnost
mitin, #le powszechna p-uptﬁq'l du-::luﬂ:ﬂ
aktusinie brak j-e:t L:i:lmnluﬁi medyczrych
Technologia jako odpowiedz dia osib o istotmych zarejestrowanych i refundowanych we wskazaniu IC, nalegy
patreebach zdrowotmych, l:lar.'r.ﬁrlr:hniz ma oheonie Taterm DEe ke, &= terapis FPS po wprowedzeniu
dostepne| indne] metody leczenia albo dosep do leczenia refundsadi produktu leceniczegn eimiron® stanie sig
J'ut u-ﬂaniu:urllll r.::hnnl-uﬁiﬁ medycng prefarowang, jul:ntmpiu skuteczna
i bezpieczna
Fowodowanie problemiw spotecznych nie: powesduje problemiw spofecznych

. - . e . I ECyOOWRNS fOprEwE p-u-:iurrms-urFral.:i.Edrimi:
:F::: pumm?nqm:qpaqmz otrTy W brak jest techinoozi medycznyoh zarejestrowanych

i refundowanych we wrloazEniu 1T

Grozha IH-‘E-HKI:EPM-IH-FI postpowanis praez bk

poszczegalmych charpch

Fowodowanie lub zmiana stygmatyzedi niz: powoduje ani nie zmienia shygmiatyzec)i
Wpwatyaanic ponadprzedgtrego ighu nie: wywodje I

Fowndowanis dylematow morsknych prooes beenis nie powoduie dylemattw morainych
Stwarzanie problemiw dotyczgopch pad kb rodzinmych nie: stwarza takich problemcw

Dbecnodt spreecznodd = aktuainis ohowinzujgoymi finansowsnie jest zpodne z aktuslnis obowisoujsoymi
rEE;l.ul:juni |:|-r.'.||'||'rrrrni r:EuI:l:jumi Fra'l'n'rmi;
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2.9.Dyskusja i ograniczenia

2.9.1. Ograniczenia analizy

W wyborze danych uiytych w analizie kierowano sie zasada, aby prryjmowac dane i zatoienia modliwie
w najwizkszym stopniu odpowiadajzce danemu aspektowi. Jednoczesnie dofoZono staran, aby preyjmowac dane
i zafodenia konserwatywne, 1. nie faworyoujace produktu keczniczepo elmiron®.

Oszacowmnie lizebnosci populadi docelowej

W ramach przeprowadzonego przeglzgdu Bteratury nie odnaleziono polskich danych epidemiclogicznych.
Jak zaznacoyli avtorzy ralecen sespotu polskich ekspertow nie jest tatwo oszacowat rozpowszechnienie IC/BPS.
Trudnosci wyniksjg preede wszystkim z faktu historpczrych zmian definigi IC/BPS [12].

W analizie wphpaw na budzet z 2020 roku vwzgledniono opinig wielodyscyplinarnego zespohs ekspertow, wedbug
ktorej w Polsce macunkowo jest --l:l'1:|r'|rd'1 na zespol bolesnego pecherza moczowego [30]. Licebnosc ta
zostals oszacowana w opardu o zagraniczre wspobczynniki chorobowosci.

Analiza weryfikacyjna z 2021 roku prredstawita dane NFZ za lata 2028-2020 dotyczace liczby pacjentow
z rozpoznaniem giownym lub wspobistniejzopm wediug bodu IC0-10: K301 srodmigiszowe zapalenie pechera
moczowepEs. liczebnosc w katach 2018-2020 wyniosta odpowiednio 1 806, 1 968 oraz 1 627 [2]. Dpis danych NFZ
nie dostanczyt informacji o wystepowaniu glomenulagi lub zmian Hunnera, Naleiy oczekiwac, 2e liczha pacjentow
spedniajgca kryteria kwalifikacji do nowego projekte programu lekowego bedzie znaconie mniejsza od danych
MIF, pdyi w projekcie programiu lekowegn zapisano szereg zawezajaoych knyterios wigczenia.

Aby oszacowal akiuaing licche pacjentow spenizjaoych kryteria kwalifikaci do nowego projektu programu
lekowego prieprowadzono badanie ankietowe z udziabem polskich ekspertow leczaoych chonych na IC. Badanie

antiesowe etz [
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W swietle braku opublikowanych
polskich darmych epidemiclogiznych oraz braku precyzyjnydh danydh sprawoedawezych NFZ, badanie ankietowe
stanowito optymaine Zrodbo omacowsn, rnaczaco podnoszgzce wiarygodnosSt oszaCowan W pOrOwnaEniu

do analizy z 2020 roku, gdy oszacowania byly oparte na zagraniczrych wspdiczynnikach chorobowosci.
Udziaf produktu leconicego elmiron® w lizbie leconych chorych ma IC

Ograniczenia rwigzane z modelowaniem

Analiza wphywu na budZet wykorzystuje koszty modelowane w anzlizie ekonomiczne]. wobec cego
do ograniczen anaficy wpbpwu na budiet naleiy dodaf ograniczenia modely farmakoeskonomicznezo

wyszzegolnione w analizie ekonomicznej [10].

W modelu uvwzgledniona zostata ocena odpowiedzi na leczenie. Wykorzystano wyniki z analizy kliniznej [9].
W badaniach ocena zostala przeprowadzona po 3 miesigcach terapil Preyjeto. Ze po 3. miesigou odsetek
pacjentow z odpowiedsig utrzyma sie na stalym poziomie v pacjentow kontynuujgopch terapie z zastosowaniem
PPS. W zwigzku z brakiem danydh wyznazonych dia okresu obszerwaci dheszepo niz 3 miesigoy, przyjeto
zalodenie o utrzymaniu sig stanu [10].

Trryletni horyzont niniejszej analizy oznacza, ie zastosowanie majy jedynie opraniczenia dotyczgoe krotkiego
horgzontu czasu. MNatomizst nie majg =stosowania ogranicoenia models zwigzane 2 prognozowaniem
diugoterminowym, do ktonych zaliczajg sig m.in. zalozenia dotyczgoe odsetka pacentow kontynuujacych terapig
w 5., 10,1 20. roku.

2.9.2. Dyskusja

Celem analizy byto okreslenie konsekwencji finansowych wprowsdzenia finansowania produkiu leczniczego
elmiron® [polisiarczan pentozanu sodu, PPS) w polskim systemie opieki zdrowotne;.

Wprowsdzenie finansowania dotyezy programu lekowepo lecenia dorostych chorgch na Srodmigészowe
zapalenie pecherza moczowego [IC, ang. mtershitiol opstitis) 2 glomerulagami lub zmiznami Hunnera, z bolem
o nasileniu umiarkowanym do cieikiego, naglym pardem na mocz | cogstym oddawsniem moczu, U pagentow
z potwierdzorym brakiem skutecznosc leczenia fizjoterapia, modyfikacjami diety i lekami proeciwbolossymi
nienarkotycznymi, pdy leczenie traaio minimum 6 miesieoy.

Analiza wplyawu na budiet zostats uzupetniona o analize nastgpstw etycznych, spotecznych, prawnmgch
i orEanizacgjrpch decyzji dotyczacej finansewania produlkty leczniczego eimiron®™ ze srodkow publiczrych.

Analize proeprowadoono z wykorzystanien models shuigoego rowniei oblizeniom na potrzeby analizy
ekonomiczne] dla produkiu leczhiczego elmiron®, co porwoliio zachowac petng zpodnoft pomiedzy
poszczezpdrymi analizami wohodzaoymi w sktad raportu oceny technologii medycznej [8, 9, 10].
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Wprowzdzenie refundzcji produltu lecznicepo elmiron® w warancie z B55 _

W anzlizie wphpwye na budiet z 2020 roku przeprowadzono oszacowanie konsskwenc)l finansowych
wprowadzenia finansowania produictu leczniczego elmiron™® w leczeniu zespofu bolesnego pecherza moczowego
charaktenyzujzcego sie wystepowaniem glomerulacji albo zmian Hunnera u csab dorostych z balem o nasileniv
urniarkowanym do cigzkiego, naghym parciem na mocz | zestym oddawaniem mooczu [12]. Oszacowano,
ie wprowadzenie refundagi produktu leczniczego elmiron®™ spowoduje wzrost naktzdow MFZ do kwot rzedu:

Roinice pomiedzy wynikami niniejszej analizy oraz analizy z 2020 robou wynikajg z rasnic w liczebnosei populai
docelowe|, prognosesanym tempie wiacmmnia pacjentow do programu lekoweso oraz z uiyca roznych model
farmakoekonomicznych vwagledniajgopch roinizce sig dane dotyczgoe skutecznosc | bezpieczenstwa.

Dodatkowo, naledy swrocc uwage na koszty w diugim homgonce casu.
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2.10. Wnioski koncowe

Wystepowanie objawow rodmigiszowego zapalenia pecherza moczowego [IC) stanowi powainy problem
z perspektyay chorego, wphywajgc na obnizenie jakosci #ycia oraz obnizajzc produkbywnosc. Bardoo wadrmym
aspektem, negzhpamie wphpwajacym na jakosc opieki medyczne] w Polsce, jest aktualnie brak technologi
medyczrych skutecznych i refundowanych we wskazaniu IC [B].

L perspektywy platnika publiczrego (NFZ) w scenariuszu istniejaoym koszty oszacowzno na poziomie

w kolejnych latach horyzontu. Wprowsdzenie refundacji produkitu leczniczege elmiron™ w wariance z R55

Mie zidentyfikowano aspektow etycznych, spolecznych oraz prawmych wphpwajgoych negatywnie na decyzje
o wprowadzeniv refundacji produktu leczniczego elmiron®™. Refundadja produktu lecnicege elmiron® nie
wphmie rowniei negatywnie na organizace wdzselania Swisdoen zdrowotnych. Redukcja objswow wphmie
na zmniejszenie wydatkow rwizzanych z obniiong produktywnoscy [zwolnienia lekarskie).

Pozytywna decyzja refundacyjna dla produktu leczniczego elmiron™ zapewni pacjentom dostep do skutecznej
i bezpiecznej terspii. poowalsjzc wymizrmie podniesc jakosc Fycia. Stosowanie produkiu leczniczego elmiron®,

poprzez redukcje objawow choroby, daje sranse na propwrocenie utracone] produkbypwnosei.
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3. ZALACZNIKI

3.1.Wyniki badania ankietowego

3 |
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m

Tabela 7. Informace o ekspertach biorgopch wdziad w badanin ankistosym
MNumer ekspertid

]
i
:

.le

Tabela & oraz Tabela 9 przedstawiajs odpowiedsi udzielone prrez ekspertow.
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3.2, Szczegotowe wyniki analizy

Tabela 10 preedstawia liczhe zrefundowanych opakowan produktuy leczniccego elmiron® w ramach
podstawowego wariantu analizy wphpwu na budzet.

Tabela 10. Liczha zrefundowsnych opakowsn produity leczniczego imiron® [w rmmach analiry podstasowe]]
ok Roryzonty comsowego SCENANUST oWy Scenariusz istnicjgoy RoZnica

1 rok [ | [

2 rok [ | [

3. rok [ | [

Tabela 11 i Tabela 12 przedstawiaja wyniki podstawowe| analizy wphywu na budiet, z podzialem na kategorie
kosztow, odpowiednio w wariancie z RS5 | bez R55 dla produktu leczniczego elminon™.

Tabela 11. Wyniki podstawowej analizy wptywu na budiet podmiotu robowigranego do finanscwania Swisdoen
e Srodkow publiconych: wynild stczegodowe, w wariance z R55 dia produktu lecznicege eimiron®™

Tabela 12 Whyniki podstawowe] analizy wptywu na bisdiet podmiotu zobowigmanego do finansowania Saisdoen
ze Srodkow publiconych: wynild sseregodowe, w wariancie bez RSS dis produkiu lecmiczego siminon®

L rok

| | i

ScEnariusz
..
Koszty
tycmnie
rr [
I
I

3. rok
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