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Indeks skrotow

AE
AKL
AOTMIT
AWA
b.d.

PL
PLC
PLN

PRISMA

RSS
RVO
ZBN

Rozwiniecie

ang. adverse events — zdarzenia niepozgdane

analiza kliniczna

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

analiza weryfikacyjna AOTMIT

brak danych

ang. Best Corrected Visual Activity - najlepsza skorygowana ostro$¢ wzroku

ang. branch retinal vein occlusion — zakrzepy gatezi zyly Srodkowej siatkowki

Charakterystyka Produktu Leczniczego

ang. central retinal vein occlusion — zakrzepy zyty srodkowej siatkOwki

ang. cost-utility ratio — wspétczynnik kosztow-uzyteczno$ci

deksametazon

ang. diabetic macular edema — cukrzycowy obrzek plamki

ang Early Treatment Diabetic Rethinopathy Study — badanie wczesnego leczenia
retinopatii cukrzycowe;.

acetonid triamcynolon

Jednorodne Grupy Pacjentow

ang. logarithm of the minimum angle od resultion - logarytm minimalnego kata
rozdzielczosci)

ang. maclur edema - obrzek plamki

Minister Zdrowia

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

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

ang. optical coherence tomography — optyczna koherentna tomografia

ang. population, intervention, comparison, outcome, study design — populacja,
interwencja, komparatory, wyniki/punkty koncowe, metodyka

program lekowy

placebo, zabieg pozorowany

polski ztoty

ang. Preferred Reporting Items of Systematic reviews and Meta-Analyses —
preferowany sposob raportowania wynikdw przeglgdow systematycznych
i metaanaliz

ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka

ang. Retinal Vein Occlusion — niedroznosc¢ zyt siatkdwki

zapalenie btony naczyniowej
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Streszczenie

CEL | ZAKRES ANALIZY

Celem analizy spetniajgcej wymogi formalne byto okreslenie optacalnosci stosowania w Polsce
deksametazonu (Ozurdex®) w leczeniu dorostych chorych z obrzekiem plamki wtérnym do

niedroznosci zyt siatkdwki (RVO).

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przedtozonym wnioskiem
stanowig dorosli chorzy z obrzekiem plamki wtornym do RVO. Charakterystyka populaciji
docelowej zostata szczegétowo doprecyzowana zapisami wnioskowanego Programu

lekowego B.70., czes¢ C.

Wskazana populacja chorych odznacza sie wyjgtkowym obcigzeniem. Niedroznos¢ zyt
siatkdwki jest jedng z gtéwnych przyczyn uposledzenia wzroku. Utrata wzroku oraz zaburzenh
widzenia o roéznym stopniu nasilenia sg zwigzane z ostrymi objawami wzrokowymi,
powodujgcymi znaczne obcigzenie u chorych z RVO. Zaburzenia wzroku majg wptyw na
niezaleznosc¢ izdolnos¢ do samodzielnego dbania o siebie. Utrata wzroku ma réwniez
negatywny wplyw na fizyczne funkcjonowanie chorych, ograniczajgc ich zdolnosé¢ do
wykonywania codziennych czynnosci. Analizowany problem zdrowotny nie taczy sie
z zagrozeniem zycia, jednak choroba ta charakteryzuje sie charakterem przewlektym
z wysokim ryzykiem catkowitej utraty wzroku, wptywajgcym istotnie na pogorszenie jakosci
zycia chorych. Dostepne miejscowe leczenie kortykosteroidami lub steroidowe terapie
systemowe, ktére tgczg sie z duzym obcigzeniem organizmu (zwiekszonym ryzykiem
wystepowania dziatan niepozadanych) nie wykazujg odpowiedniej skutecznosci leczenia.
W analizowanym wskazaniu najwiekszg skutecznos$cig charakteryzuje sie terapia do obszaru
docelowego, czyli opierajgca sie na iniekcjach do ciata szklistego. Brakuje jednak skutecznej
i trwatej metody leczenia doszklistego obrzeku plamki wtérnego do niedroznosci zyt siatkdwki.
Dostepna metoda leczenia acetonidem triamcynolonu (ITA) pozwala u czesci chorych na
kontrolowanie objawéw choroby, jednak skutecznos¢ zastosowanych iniekcji po okreslonym
czasie najczesciej spada. Istnieje wiec duza niezaspokojona potrzeba na wprowadzenie
skutecznej terapii przynoszacej trwalsze efekty. Dotychczas stosowane leczenie przy pomocy
ITA nie moze zosta¢ uznane za satysfakcjonujgce. Leczenie to pozwala na uzyskanie krétkiej
kontroli objawow. Zastosowanie deksametazonu w postaci implantu doszklistkowego, ktory

charakteryzuje sie przedtuzonym uwalnianiem substancji czynnej pozwoli na ograniczenie
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czestotliwosci kolejnych podan, co moze dodatkowo wptyngé na unikniecie potencjalnych

powiktan zwigzanych z kazdorazowsg iniekcjg doszklistkowa.

Odpowiedziag na istniejgcg niezaspokojong potrzebe medyczng oraz oczekiwania
chorych zwigzane z rzadszymi iniekcjami jest deksametazon, bedacy silnie dziatajacym

kortykosteroidem wskazanym do leczenia BRVO lub CRVO.

W zakrzepie naczyn zylnych siatkdwki kortykosteroidy zmniejszaja ME poprzez
stabilizacje bariery krew—siatkéwka oraz redukcje odczynu zapalnego. A dodatkowo
zmniejszajg naptyw leukocytow do obszaru niedokrwienia, hamuja odktadanie fibryny,
synteze prostaglandyn, cytokin prozapalnych a takze hamujg ekspresje VEGF. Podanie
kortykosteroidu bezposrednio do ciala szklistego pozwala na osiggniecie optymalnego
stezenia terapeutycznego w tkankach oka. Natomiast stosowanie biodegradowalnych
implantéw z deksametazonem, o przedtuzonym czasie dziatania, umozliwia mniejsza

czestos¢ iniekcji.
METODYKA

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej
decyzji refundacyjnej dostepny bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie
Swiadczeniobiorcy bezptatnie. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w istniejgcej grupie

limitowej.

Biorgc pod uwage obecng praktyke kliniczng, w analizie deksametazon porownano
z acetonidem triamcynolonu stosowanym doszklistkowo, wskazanym jako komparator

w Analizie problemu decyzyjnego.

Z uwagi na niewykazanie istotnych statystycznie oraz klinicznie r6znic pomiedzy oceniang
interwencjg a komparatorem, zdecydowano o przeprowadzeniu analizy ekonomiczne;j
technikg minimalizacji kosztow, polegajacg na zestawieniu kosztéw réznigcych dla

ocenianej interwencji i komparatora przy braku réznic w wynikach zdrowotnych.

Brak réznic pomiedzy oceniang interwencjg a komparatorem okreslono na podstawie wynikéw
przegladu systematycznego, przeprowadzonego w ramach Analizy klinicznej, tj. na wynikach
badania RCT (Mishra 2018), 3 badan retrospektywnych (Dikel 2019, Ozkok 2015 i Yumusak
2015) oraz badania prospektywnego Yumusak 2016, przy pomocy ktérych bezposrednio

poréwnano wnioskowang technologie z komparatorem.
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Dawkowanie implantéw deksametozanu oraz czestotliwosé podan doszklistkowych acetonidu
triamcynolonu oparto na zapisach wnioskowanego Programu lekowego oraz na podstawie

badan klinicznych odnalezionych w ramach Analizy klinicznej.

Dodatkowo, zgodnie z art. 13. ust. 3. i 4. Ustawy o refundacji oraz Rozporzadzeniem MZ w
sprawie minimalnych wymagan, poniewaz w ramach Analizy klinicznej nie odnaleziono
randomizowanych badan klinicznych wykazujgcych wyzszg skuteczno$é technologii
wnioskowanej od technologii dotychczas refundowanych w danym wskazaniu, obliczono cene
progowg wynikajgca z réwnowaznosci wspoétczynnikdw kosztow-uzytecznosci. Biorgc pod
uwage fakt, ze poréwnywane technologie wykazujg sie réwnorzedng skutecznoscig w analizie
nie przedstawiono wspétczynnikdéw kosztéw-uzytecznosci ze wzgledu na niskg warto$é
informatywna tych danych. Dla analizowanego problemu przedstawiana cena progowa wynika

z rownowaznosci kosztéw ponoszonych w leczeniu poréwnywanymi technologiami.

W celu wyznaczenia kosztéw dla interwencji oraz komparatora opracowano model decyzyjny,
uwzgledniajgcy koszty roznigce dla deksametazonu podawanego w formie implantu
podawanego doszklistkowo oraz acetonidu triamcynolonu podawanego w postaci iniekcji
doszklistkowej. W modelu tym, w celu oceny obcigzenia finansowego zwigzanego z chorobg,
uwzgledniono wszystkie istotne kategorie kosztéw: koszty produktéw leczniczych, koszty
podania produktéw leczniczych, koszty pozostatych lekéw, koszt kwalifikacji chorych do
programu lekowego, oraz koszty diagnostyki, monitorowania i oceny skuteczno$ci leczenia.
Ponadto, w obliczeniach uwzgledniono zatozenia proponowanej przez Podmiot
odpowiedzialny umowy podziatu ryzyka. W zwigzku z tym wyniki zaprezentowano w wariancie

uwzgledniajgcym i nieuwzgledniajgcym proponowang umowe podziatu ryzyka.

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkéw publicznych (ptatnik publiczny) oraz z perspektywy wspoélnej ptatnika publicznego
i Swiadczeniobiorcy (pacjent) w 3-letnim horyzoncie czasowym. Ze wzgledu na znikomy koszt
ponoszony przez Swiadczeniobiorcédw w zestawieniu z kosztem ponoszonym przez ptatnika
publicznego uznano, iz mozliwe jest przyjecie, ze koszty w obu perspektywach sg tozsame i w

niniejszym dokumencie prezentowane sg jedynie wyniki w perspektywie ptatnika publicznego.

W ramach analizy przeprowadzono analize wrazliwosci oraz analize scenariuszy w zakresie

parametrow zwigzanych z najwiekszym btedem oszacowania lub najwiekszg niepewnoscia.
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WYNIKI
Podstawowe wyniki analizy ekonomicznej (CMA) dla poréwnania DEX vs ITA

Wyniki analizy ekonomicznej z uwzglednieniem RSS

Wyniki analizy ekonomicznej bez uwzglednienia RSS

Catkowity
koszt inkrementalny wyniost 6 344,45 PLN.

Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy
wskazujg, ze najwiekszy wptyw na wyniki poréwnania deksametazonu z acetonidem
triamcynolonu (zmiany kosztu inkrementalnego) w perspektywie ptatnika publicznego maja

nastepujace parametry / scenariusze:

W przypadku pozostatych parametrow wptyw na wynik analizy jest mniejszy niz 10%.

Wyniki poréwnan cechujg sie matg wrazliwo$cig na zmiane stopy dyskonta kosztow.
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PODSUMOWANIE | WNIOSKI

Zastosowanie deksametazonu zwigzane jest z konkretnymi i istotnymi korzysciami
zdrowotnymi, ktoére obejmujg polepszenie widzenia. Zastosowanie interwencji wzgledem
komparatora fgczy sie z nizszg czestotliwoscig podawania implantéw wzgledem iniekcji

triamcynolonem, a co za tym idzie moze rowniez wptyng¢ na zmniejszenie stopnia komplikaciji

czy dziatan niepozadanych zwigzanych ze sposobem podawania lekow

N Zmniejszenie

czestotliwosci podawania lekow moze mie¢ jednak istotny wptyw na zycie chorych.

Biorgc pod uwage udowodniong skutecznos¢ leczenia deksametazonem oraz mniejszg
czestotliwos¢ podawania w poréwnaniu z dostepng dla chorych opcjg leczenia iniekcjami
acotonidu triamcynolonu, finansowanie DEX z budzetu pfatnika publicznego nalezy uznac za
zasadne. Dodatkowo podmiot odpowiedzialny gotowy jest obnizy¢ koszt terapii lekiem

w ramach umowy podziatu ryzyka (RSS).
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1. Cel i zakres analizy ekonomicznej

Celem analizy spetniajgcej wymogi formalne byto okreslenie optacalnosci stosowania w Polsce
deksametazonu (Ozurdex®) w leczeniu dorostych chorych z obrzekiem plamki wtéornym do

niedroznosci zyt siatkowki.

Analize ekonomiczng przeprowadzono zgodnie ze schematem PICO (populacja, interwencja,
komparator, wyniki/punkty koncowe).

Populacja:

dorosli chorzy obrzekiem plamki spowodowanym niedroznoscig gatezi zyty Srodkowej
siatkowki (BRVO) lub niedroznoscig zyty srodkowej siatkbwki (CRVO).

Interwencja:

deksametazon podawany w postaci implantu doszkilistkowego (DEX).
Komparator:

acetonid triamcynolonu podawany w iniekcji doszklistkowej (ITA).
Wyniki:

koszty interwencji medycznych wyrazone w polskich ztotych (PLN).

Analiza ekonomiczna zostata oparta na wynikach przegladu systematycznego, dotyczgcego
skutecznos$ci i bezpieczenstwa porownywanych interwencji w leczeniu dorostych chorych

z obrzekiem plamki wtérnym do niedroznosci zyt siatkowki [Analiza kliniczna].

Szczegotowe uzasadnienie wyboru komparatorow oraz petng charakterystyke ocenianych

interwencji przedstawiono w Analizie problemu decyzyjnego i Analizie klinicznej.

2. Strategia analityczna

Analiza ekonomiczna opiera sie na wykonanym od podstaw modelu (model wykonany de
novo), w ktorym uwzgledniono wyniki bezposredniego poréwnania dla deksametazonu
wzgledem acetonidu triamcynolonu podawanego w iniekcji doszklistkowej stosowanych

w Polsce u dorostych chorych z obrzekiem plamki wtornym do niedroznosci zyt siatkowki.
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Ze wzgledu na przyjetg technike analityczng minimalizacji kosztéw zwigzang z udowodniong
poréwnywalng skutecznos¢ analizowanych technologii, w modelu nie rozpatrywano korzysci

zdrowotnych, a jedynie koszty stosowania poréwnywanych technologii.

Wyniki optacalnosci prezentowane w oparciu o model decyzyjny zaprezentowano jako analize
podstawowa, dla ktérej nastepnie wykonano analize wrazliwosci (z uwzglednieniem wartosci
skrajnych oraz scenariuszy). Dla wynikow wszelkich wariantéw analizy podstawowej oraz
analizy wrazliwosci wyznaczono cene progowg technologii wnioskowanej (gwarantujaca

optacalnos¢ kosztowg).

Ze wzgledu na wybér techniki modelowania (zestawienia kosztéw stosowanych technologii)

odstgpiono od wykonania probabilistycznej analizy wrazliwosci.
3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnym wymagan, jakie muszg spetniaé

analizy ekonomiczne, analiza zostata przeprowadzona w dwdch wariantach:

z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej jest nim
ptatnik publiczny, czyli Narodowy Fundusz Zdrowia);
z perspektywy wspoélnej podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkow publicznych oraz swiadczeniobiorcy (tj. pacjenta).
Ze wzgledu na znikomy koszt ponoszony przez swiadczeniobiorcow w zestawieniu z kosztem
ponoszonym przez ptatnika publicznego (koszty dla $wiadczeniobiorcy dotyczg jedynie
dodatkowych lekéw - antybiotykdw, ktére podawane sg przy iniekcjach), uznano iz mozliwe
jest przyjecie, ze koszty w obu perspektywach sg tozsame i w niniejszym dokumencie

prezentowano przede wszystkim wyniki w perspektywie ptatnika publicznego.
4. Horyzont czasowy

Zgodnie w Wytycznymi AOTMIT oraz Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan,
horyzont czasowy analizy ekonomicznej powinien by¢ wystarczajgco dtugi, aby mozliwa byta
ocena wszystkich istotnych roznic miedzy wynikami i kosztami ocenianej technologii

medycznej oraz komparatorow. W przypadku technologii medycznych, ktérych wyniki i koszty
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ujawniajg sie w ciggu catego zycia chorego, horyzont czasowy powinien zamykac¢ sie w

momencie zgonu pacjenta.

W zwigzku z tym, ze w analizie wybrano technike minimalizacji kosztow zdecydowano sie na
wybodr krétkiego horyzontu czasowego, w ktérym zostang uchwycone réznice ponoszonych
kosztow w leczeniu analizowanymi technologiami. Na podstawie zatozen dotyczacych
czestotliwosci stosowania DEX i ITA (2 oraz 3 razy w roku), dostepnych danych dotyczacych
wielokrotnych podan (dyskontynuacji leczenia deksametazonem) oraz oszacowanej na
podstawie zatozen o poréwnywanej skutecznosci dyskontynuaciji triamcynolonem, przyjeto 3-

letni horyzont czasowy analizy — rozdziat 6.4.
5. Technika analityczna

Z uwagi na niewykazanie istotnych statystycznie oraz klinicznie réznic pomiedzy ocenianym
schematem postepowania terapeutycznego a komparatorem, w analizie ekonomicznej
zastosowana zostata technika analityczna minimalizacji kosztéw (CMA), polegajagca na
zestawieniu kosztéw roznigcych dla ocenianej interwencji i komparatora przy braku réznic

w wynikach zdrowotnych.

Przyjecie takiego podejscia analitycznego nalezy uznaé za zgodne ze sposobem
postepowania wskazanym w Ustawie o refundacji oraz Rozporzgdzeniu MZ w sprawie

minimalnych wymagan.

Ponadto zgodnie z Wytycznymi AOTMIT opracowano analize kosztéow i konsekwencji
(CCA).

W przypadku analizy CMA cena progowa oznacza takg cene zbytu netto wnioskowanej
technologii, przy ktérej réznica pomiedzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej

a kosztem stosowania technologii opcjonalnej jest rowna zero.

Zgodnie z art. 13. ust. 3. i 4. Ustawy o refundacji oraz Rozporzgdzeniem MZ w sprawie
minimalnych wymagan, poniewaz w ramach Analizy klinicznej nie wykazano wyzszej
skutecznosci technologii wnioskowanej nad komparatorem w danym wskazaniu, w analizie
uwzgledniono oszacowanie progowej ceny zbytu netto wnioskowanej technologii wynikajgce
z roéwnowaznosci wspotczynnikdw kosztow-uzytecznosci (CUR) dla poréwnywanych
technologii. W przypadku analizowanego problemu cena progowa oznacza takg cene zbytu

netto wnioskowanej technologii, przy ktorej roznica pomiedzy kosztem stosowania technologii
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wnioskowanej a kosztem stosowania technologii opcjonalnej jest rowna zero. W analizie nie
przedstawiono oddzielnie wspotczynnikéw kosztow-uzytecznosci ze wzgledu na niskg wartosé
informatywng tych danych, prezentujgc jedynie cene progowa wynikajgcg z zapisdw ustawy

(réwnorzedng z ceng progowa szacowang na podstawie analizy CMA).
6. Modelowanie

W celu poréwnania optacalnosci stosowania deksametazonu vs acetonidu triamcynolonu
w rozpatrywanym wskazaniu skonstruowano prosty model decyzyjny. Na podstawie danych
z badan wtgczonych do Analizy klinicznej nie wykazano istotnych statystycznie oraz klinicznie
réznic pomiedzy poréwnywalnymi technologiami. W obliczu tego faktu uznano, ze
wystarczajgca bedzie prosta analiza wykonana technikg minimalizacji kosztéw w krétkim,
3-letnim horyzoncie czasowym pozwalajgcym uchwyci¢ réznice w kosztach stosowania

rozwazanych opcji terapeutycznych.
6.1. Struktura modelu

Wytyczne AOTMIT wskazujg, ze struktura modelu wykorzystywanego w analizie ekonomicznej
powinna by¢ prosta, ale jednoczesnie model musi odpowiada¢ problemowi zdrowotnemu
i musi by¢ zgodny z ogdlnie akceptowang wiedzg na temat przebiegu modelowanej choroby.
W modelu uwzglednic¢ nalezy wszystkie komparatory dla ocenianej interwencji (alternatywne

technologie medyczne stosowane w danym wskazaniu).

Model wykonano w 3-letnim horyzoncie czasowym. Oceniono, ze zgodnie z przyjetg w analizie
dyskontynuacjg oraz zatozong czestotliwoscig podan produktow leczniczych, odsetki
stosowanych implantéw/iniekcji deksametazonu oraz acetonidu triamcynolonu po
analizowanym okresie 3 lat bedzie bardzo niskie/zerowe (prawdopodobienstwo zastosowania

kolejnych podan wynosi ok. 1% dla kolejnego roku analizy’).
Do wykonania modelu wykorzystano program MS Excel 2016.

Struktura modelu obejmuje proste drzewo decyzyjne, przedstawione na ponizszym rysunku.

" W wariancie analizy wrazliwosci, gdzie uwzgledniono dane z dodatkowo wigczonego badania
Korobelnik 2016
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Rysunek 1.

Zgodnie z uproszczong strukturg modelu chory otrzymuje podanie rozwazanej interwenc;ji lub
komparatora (implantu deksametazonu lub iniekcji acetonidu triamcynolonu). W przypadku
niepowodzenia leczenia, braku skutecznosci leczenia, nasilenia objawow lub wystgpienia
dziatan niepozadanych chory nie otrzymuje kolejnego podania (doktadny opis kryteriow dla
stosowania deksametazonu przedstawiono w rozdziale 6.2). Chory moze otrzymac kolejne
podania implantu/iniekciji, jesli wystgpi u niego odpowiedz na leczenie, po ktérej nastgpi utrata
ostrosci wzroku, oraz jesli wedtug lekarza prowadzgcego zastosowanie ponownego leczenia

moze by¢ korzystne dla pacjenta i nie bedzie stanowi¢ dla niego powaznego zagrozenia.

W celu uproszczenia oszacowan w analizie przyjeto cykl roczny naliczania kosztow. Wigze sie
to z uwzglednieniem, ze rok stanowi wielokrotnos¢ dla zatozonej czestotliwosci obu podan (w
analizie podstawowej przyjeto, ze deksametazon bedzie podawany co 6 miesiecy, a acetonid
triamcynolonu co 4 miesigce), a wiekszo$¢ kosztow naliczana jest w zaleznosci od podania

lekow.

W niniejszej analizie uwzgledniono mozliwos¢ leczenia obojga oczu. Schemat drzewa
decyzyjnego przedstawiony powyzej odnosi sie oddzielnie do kazdego z oczu chorego,

natomiast ostateczne koszty na chorego sumowane sg biorgc pod uwage oboje oczu.

Ponizej przedstawiono opis zatozonej czestotliwosci podan poréwnywanych technologii
wynikajgcy z okreslonej ich skutecznosci wraz z okresleniem prawdopodobienstwa

wykonywania kolejnych implantéw/iniekcji (okreslenie stopnia dyskontynuaciji leczenia).
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6.2. Czestotliwos¢ podan wynikajgca ze skutecznosci

technologii

6.2.1. Deksametazon

W niniejszej analizie czestos¢ stosowania wnioskowanej technologii medycznych okreslono
biorgc pod uwage Charakterystyke Produktu Leczniczego Ozurdex®, zapisy wnioskowanego
Programu lekowego oraz dane dotyczgce skutecznosci stosowania implantéw
deksametazonu na podstawie badan klinicznych oraz danych z literatury uwzglednionych

w Analizie klinicznej.

Zgodnie z zapisami ChPL Ozurdex® podanie kolejnych dawek nalezy rozwazyé, jesli
u pacjenta wystgpi odpowiedz na leczenie, po ktérej nastgpi utrata ostrosci wzroku oraz jesli
wedtug lekarza prowadzgcego zastosowanie ponownego leczenia moze byé korzystne dla

pacjenta i nie bedzie stanowi¢ dla niego powaznego zagrozenia.

Nie nalezy powtarzaé leczenia w przypadku pacjentow, u ktorych nastgpita i zostata utrzymana
poprawa widzenia. Nie nalezy powtarzaé leczenia w przypadku pacjentow z pogorszeniem

widzenia, ktore nie zostato spowolnione przez zastosowanie implantu.

Zgodnie z danymi dotyczgcymi skutecznosci stosowania deksametazonu na podstawie badan
obserwacyjnych przedstawionych w Analizie klinicznej ponowne stosowanie implantow

nastepowato po réznych interwatach czasu.

Dane dotyczgce czestotliwosci podawania implantéw uwidaczniajg szerszy zakres interwatow
pomiedzy kolejnymi podaniami. W niniejszej analizie w wariancie podstawowym przyjeto
jednak liczbe podah wynoszacg 2 implanty w roku (czyli implanty podawane co 6 miesiecy).
Dodatkowo okres 6. miesiecy jest minimalnym czasem definiowania chorych remisyjnych,
ktorzy moga zosta¢ wytgczeni z leczenia i powrdéci¢ do niego po nawrocie objawow. Przyjete
zatozenie stanowi uproszczenie i wigze sie z ograniczeniami, jednak dane z przedstawionych

badan wskazujg na zblizong czestotliwo$¢ podawania kolejnych implantéw.

Badanie Dikel 2019, ktére postuzyto do okreslenia dyskontynuacji stosowanego leczenia,
okresla stosowanie do 3 implantéw deksametazonu. W analizie wrazliwo$ci uwzgledniono

dane z badania Korobelnik 2016, ktore okreslato stosowanie do 7 implantow deksametazonu.

Ze wzgledu na przedstawione szersze zakresy czestotliwosci podan oraz wskazania

utrzymujgcej sie skutecznosci w analizie wrazliwosci testowano minimalng oraz maksymalng
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czestos¢ podan DEX w roku, przy czym testowano jg nie zmieniajgc odsetkéw dyskontynuacii

leczenia dla danego ramienia.
6.2.2. Acetonid triamcynolonu

W celu okreslenia czestotliwosci stosowania acetonidu triamcynolonu wykorzystano badania
kliniczne oraz dane z literatury uwzglednione w Analizie klinicznej. Przyjeto, iz czestotliwos¢

podania ITA wynosi¢ bedzie 3 w roku [Ozkok 2015].
6.3. Wielokrotnosé podan (dyskontynuacja leczenia)

Na podstawie proponowanych zapiséw programu lekowego czas leczenia chorych okreslony
jest przez lekarza na podstawie kryteridw wytgczenia, jak réwniez poprzez kryteria zwigzane

Z remisja.

W niniejszej analizie nie uwzgledniano odsetkéw odpowiedzi opartych na kazdym z tych
kryteriow oddzielnie, ze wzgledu na brak doktadnych danych dotyczgcych odpowiedzi na
leczenie wedle wszystkich wspomnianych kryteriow w dtuzszym horyzoncie czasowym. Nie
modelowano réwniez oddzielnie nawrotu objawdw choroby po wczes$niejszej remisji,
zaktadajgc, ze chory po remisji i nawrocie bedzie uwzgledniony w ramach zatozonej

czestotliwosci podan oraz danych dotyczgcych dyskontynuacii.

Ponadto, zgodnie z zapisami ChPL Ozurdex®podanie kolejnych dawek nalezy rozwazy¢, jesli
u pacjenta wystgpi odpowiedz na leczenie, po ktorej nastgpi utrata ostrosci wzroku oraz jesli
wedtug lekarza prowadzgcego zastosowanie ponownego leczenia moze by¢ korzystne dla

pacjenta i nie bedzie stanowic dla niego powaznego zagrozenia.

Prawdopodobienstwo podan kolejnych implantéw zostato uwzglednione z wykorzystaniem
odsetkéw chorych potrzebujgcych kolejnych implantéw na podstawie danych literaturowych,
ktére mogg uwzglednia¢ zaréwno pacjentéow, u ktérych nastgpito pogorszenia widzenia po
wstepnej poprawie (po uzyskaniu odpowiedzi na zastosowane leczenie), jak i wykazano u nich

catkowitg remisje wraz z nastepujgcym po tym nawrotem choroby.
6.3.1. Dane zrodtowe

W ramach Analizy klinicznej wykonano przeglad systematyczny w celu wyrdznienia badan dla

interwenciji, ktére mogtyby postuzy¢ do oceny skutecznosci stosowania deksametazonu
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w pordwnaniu z potencjalnymi komparatorami. Wykorzystujac wyniki tego przegladu
wyodrebniono publikacje, ktére mogtyby postuzy¢ do okreslenia prawdopodobienstwa
kolejnych podan DEX (kontynuacji i dyskontynuacji leczenia) w dluzszym horyzoncie

czasowym.

W celu okreslenia prawdopodobienstw kontynuac;ji i dyskontynuacji stosowania DEX wybrano
publikacje, w ktorych okreslona byta liczba kolejnych implantéw deksametazonu podawanych
u chorych z RVO.

Wykorzystanie badan, w ktérych decyzja o podawaniu kolejnych implantéw nie odnosi sie
doktadnie do kryteriow witgczenia oraz wytgczenia zaproponowanych w programie lekowym,
jak réwniez do uwzglednionych w ChPL Ozurdex® warunkéw kolejnych podan, stanowi pewne
ograniczenie. Jednak dane z rzeczywistej praktyki klinicznej, ktore zostaty uwzglednione
wcelu okreslenia wartosci prawdopodobienstwa stosowania kolejnych implantéw
i dyskontynuacji leczenia, powinny przedstawiaé faktyczny przebieg leczenia
deksametazonem oparty na charakterystyce produktu leczniczego oraz na standardowych
metodach oceny skutecznosci leczenia w analizowanym wskazaniu mierzonych w odniesieniu
do wartosci poczatkowych, a co za tym idzie nie powinno miec¢ to istotnego wptywu na wyniki

analizy.

Ze wzgledu na istniejgce ograniczenia w analizie wrazliwosci uwzgledniono zaréwno
alternatywne zrédta stuzgce oszacowaniu dyskontynuacji, jak rowniez alternatywng liczbe

podan DEX (zmieniong czestotliwos¢ podan implantu).

6.3.2. Prawdopodobienstwo stosowania kolejnych

implantéw/iniekciji

W analizie podstawowej prawdopodobienstwa stosowania kolejnych implantow/iniekcji
okreslono na podstawie danych dostepnych w badaniu Dikel 2019 dotyczacych liczby podan
odpowiednio DEX i ITA. W tabeli ponizej zestawiono wykorzystane dane dotycze liczby
otrzymanych iniekcji.

Tabela 1.

Dane o liczbie iniekcji z badania Dikel 2019

Liczba pacjentéw otrzymujacych: ‘

1 iniekcje |

2 iniekcje ‘
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Liczba pacjentéw otrzymujacych:

3 iniekcje

4 iniekcje

5 iniekcji




Ozurdex® (deksametazon) w leczeniu obrzeku plamki wtérnego do niedroznosci zyt siatkowki — analiza
ekonomiczna

Tabela 2.
Odsetki chorych otrzymujacych dang liczbe podan (implantéw lub iniekcji) uwzglednione w analizie podstawowej na podstawie Dikel
2019 oraz w analizie wrazliwosci (pozostale zrédta danych - Korobelnik 2016 oraz zalozenia)
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*Wartosci 0% dla deksametazonu przyjeto w przypadku braku danych dotyczgcych stosowania kolejnych implantéw. W przypadku szacowania wartosci trendu
pozwalajgcego na oszacowanie dyskontynuacji stosowania acetonidu triamcynolonu wartosci wspétczynnikdw szacowano jednak na danych okreslonych
bezposrednio z publikacji (czyli z pominieciem przyjetych wartosci 0%).

W modelowaniu ekonomicznych ostateczna liczba podan w danym cyklu modelowania stanowi iloczyn maksymalnej liczby implantow DEX lub
iniekcji ITA, ktére powinny by¢ podane w analizowanym przedziale cykli, wynikajgca z zatozonej czestotliwosci podah bedacej pochodng
skutecznosci technologii oraz odsetka chorych stosujgcych leczenie na podstawie uwzglednionych odsetkow liczby chorych leczonych
odpowiadajgcg liczbie implantow/iniekcji.
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6.4. Horyzont czasowy w modelu

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT oraz Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan
horyzont czasowy analizy ekonomicznej powinien by¢ wystarczajgco dtugi, aby mozliwa byta
ocena wszystkich istotnych réznic miedzy wynikami i kosztami ocenianej technologii
medycznej oraz komparatorow. W przypadku technologii medycznych, ktérych wyniki i koszty
ujawniajg sie w ciggu calego zycia chorego, horyzont czasowy powinien zamykac sie
w momencie zgonu pacjenta, co jest tozsame z przyjeciem dozywotniego horyzontu

czasowego.

W zwigzku z faktem, ze w niniejszej analizie wybrano technike minimalizacji kosztéw,
zdecydowano rowniez o wyborze krétkiego horyzontu czasowego, w ktérym uchwycone bedg

wszystkie roznice ponoszonych kosztéw w leczeniu analizowanymi technologiami.

Dane z Analizy klinicznej stanowigce podstawe oceny skutecznosci deksametazonu

w porownaniu z acetonidem triamcynolonu obejmujg zazwyczaj krotki horyzont czasowy.

Nalezy przyja¢, ze badanie kliniczne pokazuje jedynie poczatkowy fragment interesujgcej nas
rzeczywistosci, natomiast modelowanie stuzy do zaprezentowania najbardziej
prawdopodobnego ksztattu catosci procesu (co pozwala uchwyci¢ tgczny efekt kliniczny).
Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT modelowanie przeprowadza sig, jesli dostepne dane sg
niewystarczajgce do okreslenia optacalnosci (jest to doktadanie sytuacja, z jakg mamy do
czynienia w rozpatrywanym przypadku). Literatura w zakresie farmakoekonomiki wskazuje, ze
modelowanie powinno opiera¢ sie na danych z badan klinicznych, ale tez powinno (jesli ramy
czasowe badania nie obejmujg wszystkich réznic pomiedzy poréwnywanymi technologiami)

siegac poza horyzont badan [Orlewska 1999, Drummond 2003].

W literaturze istniejg dodatkowe doniesien w postaci badan z rzeczywistej praktyki klinicznej
z dluzszym okresem obserwacji, ktére pozwolity na modelowanie podan technologii
w dluzszym horyzoncie czasu. Biorgc pod uwage zatozong czestotliwo$¢ podan stosowanych
technologii DEX i ITA (2 oraz 3 razy w roku), jak rowniez odsetkéw chorych stosujgcych kolejne
implanty na podstawie badan Dikel 2019 (przestawiajgce stosowanie do 3 implantow)
i Korobelnik 2016 (przedstawiajgcego stosowanie do 7 implantéw) okreslono, ze w horyzoncie

3-letnim prawdopodobienstwo zastosowania kolejnych implantéw bedzie bliskie 0%.
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6.5. Dyskontowanie

W decyzji dotyczgcej finansowania danej technologii medycznej nalezy uwzgledni¢ koszty
i efekty kliniczne, jakie bedzie ona generowata w okreslonym horyzoncie czasowym. Zgodnie
z teorig ekonomii wartosci przyszie ponoszonych kosztéw (i uzyskiwanych efektéw
zdrowotnych) nie sg réwne wartosciom kosztow (ani uzyskiwanym efektom zdrowotnym)
ponoszonych w chwili obecnej. W celu unikniecia btedéw wartosci przyszte nalezy wyrazi¢

w wartosciach terazniejszych, czemu stuzy dyskontowanie.

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT w analizie podstawowej przyjeto stope dyskontowag na

poziomie 5% dla kosztow.

7. Analiza kosztow

W zaleznoéci od zastosowanej perspektywy badawczej w analizie uwzgledniono koszty
odpowiadajgce zuzyciu wszystkich istotnych zasobow wynikajgcych z zastosowania sie

pacjenta do aktualnie obowigzujgcej praktyki klinicznej w Polsce.

W celu oceny rzeczywistego obcigzenia finansowego zwigzanego z chorobg w analizie

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

Po doktadnym przeanalizowaniu wynikow Analizy klinicznej oraz przestudiowaniu aktualne;j
praktyki klinicznej leczenia (zwtaszcza Programu lekowego) w analizie uwzgledniono
i oceniano nastepujgce kategorie kosztowe ponoszone z perspektywy ptatnika publicznego

oraz z perspektywy wspdlne;j:

koszty produktéw leczniczych;

koszty przepisania i podania produktéw leczniczych;
koszty pozostatych lekow;

koszty kwallifikacji chorych do programu lekowego;

koszty diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia.

Wymienione kategorie kosztowe stanowig catkowite koszty réznigce oceniane technologie

medyczne.

Pozostate kategorie kosztow bezposrednich, tj. koszt dziatan/zdarzen niepozgdanych uznano

za nierdznigcy, zaliczajac je do kategorii kosztéw wspdlnych. Koszty te (jako koszty wspélne
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dla technologii wnioskowanej i komparatora) nie majg wptywu na wyniki analizy. Nie byty zatem
ostatecznie brane pod uwage w obliczeniach. W ponizszej tabeli (Tabela 3.) przedstawiono
uwzgledniony koszt nierdznigcy oraz zasadnos¢ kwalifikacji do kategorii kosztow

nieréznigcych.

Tabela 3.
Koszty nieréznigce oceniane technologie medyczne

Kategoria kosztowa ‘ Uzasadnienie kwalifikacji

. s . W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania terapii w Analizie
Koszt leczenia dziatan/zdarzen wlini Wk . | fil . .
niepozadanych inicznej wykazano porownywalny profi bezpieczenstwa
technologii wnioskowanej oraz komparatora

Zuzycie zasobow opieki zdrowotnej przypadajgce na przecietnego pacjenta w cyklu

uwzglednionym w modelu (tj. Sredni koszt leczenia chorego) okreslono na podstawie
proponowanych zapiséw Programu lekowego B70, Statystyk NFZ oraz Analizy ekonomicznej
Ozurdex DME 2016.

Cene jednostkowg wnioskowanej technologii uzyskano od Wnioskodawcy [Dane od
Whioskodawcy]. Koszt swiadczen zdrowotnych finansowanych ze $rodkdéw publicznych
w ramach uméw w rodzaju leczenie szpitalne i ambulatoryjna opieka specjalistyczna przyjeto
w oparciu o0 Zarzagdzenia Prezesa NFZ [Zarzgdzenie programy lekowe, Zarzgdzenie leczenie

szpitalne, Zarzgdzenie ambulatoryjna opieka specjalistycznal.

Dla wszystkich swiadczen w analizie zatozono wycene 1 punktu na wartos¢ 1,77 PLN dla
programu lekowego oraz 1,80 PLN dla pozostatych swiadczen w zakresie okulistyki (leczenie
szpitalne) i 1,72 dla $wiadczen w zakresie okulistyki (ambulatoryjna opieka specjalistyczna)

[Informator o umowach NFZ].
7.1. Koszt produktéw leczniczych

Do obliczenia kosztu stosowania uwzglednianych technologii medycznych konieczne byto

okreslenie zuzycia zasobow (dawkowania) oraz cen jednostkowych technologii medycznych.
7.1.1. Dawkowanie produktow leczniczych

DEKSAMETAZON

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Ozurdex® i Programu lekowego B70

okreslono, ze u dorostych chorych z obrzekiem plamki wtérnym do niedroznosci zyt siatkdwki,
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ktérzy spemili kryteria wigczenia do PL, implant deksametazonu podawany jest doszklistkowo

do zmienionego chorobowo oka.

Zgodnie z ChPL Ozurdex® podanie kolejnych dawek nalezy rozwazy¢, jesli u pacjenta wystgpi
odpowiedz na leczenie, po ktorej nastgpi utrata ostrosci wzroku, oraz jesli wedilug lekarza
prowadzgcego zastosowanie ponownego leczenia moze by¢ korzystne dla pacjenta i nie

bedzie stanowi¢ dla niego powaznego zagrozenia.

Ponadto, zgodnie z ChPL Ozurdex® nie zaleca sie podawania implantu jednoczes$nie do obu
oczu. W niniejszej analizie przyjeto, ze istnieje mozliwos¢é podania implantu do obojga oczu,
przy czym przy zachowaniu zatozenia, ze podanie nie nastepuje w tym samym czasie.
Zatozenie to, podyktowane jest informacja, iz obustronne RVO moze dotyczy¢ ok. 6% chorych
[AAO 2024].

W niniejszej analizie przyjeto, ze implanty deksametazonu bedg podawane co 6 miesiecy.

|
|
I (Tabela 16.).

ACETONID TRIAMCYNOLONU

Zgodnie z literaturg ITA moze by¢ stosowany jako produkt leczniczy Triamhexal [AOTMIT
2019]. Na podstawie ChPL Triamhexal® stwierdzono, ze acetonid traimcynolonu nie posiada
wskazania rejestracyjnego w leczeniu obrzeku plamki wtérnego do niedroznosci zyt siatkowki,

czyli stosowany jest w analizowanej populacji poza wskazaniami (off-label).

Na podstawie literatury okreslono, ze acetonid triamcynolonu stosowany jest w analizowanym
wskazaniu w postaci zawiesiny do wstrzykiwania o dawce 4 mg [Ozkok 2015]. Mozliwe sg

réwniez wielokrotne podania wspomnianego leku.

W niniejszej analizie przyjeto, ze iniekcje ITA bedg podawane co 4 miesigce. Doktadne
uzasadnienie tego zatozenia przedstawiono w rozdziale opisujgcym czestotliwos¢ podan

wynikajgcg ze skutecznosci analizowanych technologii medycznych (rozdziat 6.2).

-
-
I (Tabela 16.).




A A @ Ozurdex® (deksametazon) w leczeniu obrzeku plamki wtérnego do 27
N1 T, niedrozno$ci zyt siatkdwki — analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

ZESTAWIENIE TABELARYCZNE

Tabela 4.
Dawkowanie lekéw uwzglednione w analizie podstawowej

Substancja Jednorazowa dawka technologii medycznej (mg)
DEX 700 ug
ITA 4 mg
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7.1.2. Ceny lekow

DEKSAMETAZON

Obecnie lek nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W analizie zgodnie z wnioskiem
refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej decyzji refundacyjnej dostepny
bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie swiadczeniobiorcy bezptatnie. Uwzgledniono
ponadto finansowanie leku w istniejgcej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem
wskazanym w rozdziale 15.2. Jedyna dostepna prezentacja bedzie wyznaczata podstawe

limitu w grupie.

Wartosci poszczegdlnych cen leku prezentuje ponizsza tabela (Tabela 5.).

ACETONID TRIAMCYNOLONU

Acetonid triamcynolonu jest obecnie finansowany w ramach importu docelowego i podawany
jest Swiadczeniobiorcy bezptatnie w ramach podania rozliczanego w jednym ze Swiadczen
szpitalnych [Analiza ekonomiczna Ozurdex DME 2016; AOTMIT 2024]. W celu okreslenia
kosztow samej substancji czynnej wykonano wyszukiwanie zamowien ITA w ramach
przetargéw szpitalnych jednak odnalezione Zrodio zawieraty dane z lat 2015 — 2019 i
charakteryzowaty sie duzym rozrzutem cenowym [Przetargi ITA]. Biorgc pod uwage
najbardziej aktualne z odnalezionych ceny koszt za amputke oscylowatby w okolicach 1,00 —
20,00 PLN. Ze wzgledu na brak dokfadnych aktualnych danych kosztowych, niepewnosé
zwigzang z faktem, czy koszt danego leku doliczany jest do kosztu swiadczenia, jak rowniez
fakt, ze potencjalny koszt acetonidu triamcynolonu w zestawianiu z kosztem podania jest nikty,
W niniejszej analizie przyjeto, ze sam koszt preparatu bedzie rozliczany w ramach kosztu

podania.




A A @ Ozurdex® (deksametazon) w leczeniu obrzeku plamki wtérnego do 29
N1 T, niedroznosci zyt siatkdwki — analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

ZESTAWIENIE TABELARYCZNE

Tabela 5.
Ceny lekéw uwzglednione w analizie (PLN)

7.1.3. Zestawienie kosztéw produktéw leczniczych

W oparciu o dawkowanie, ceny produktow leczniczych oraz proponowane warunki RSS
wyznaczono koszt jednostkowy preparatéw w przeliczeniu na opakowanie oraz w cyklu

leczenia. Wartosci wskazano w ponizszej tabeli.

Tabela 6.
Koszty lekéw w analizowanym wskazaniu uwzglednione w analizie podstawowej, w
perspektywie ptatnika publicznego oraz perspektywie wspodinej (PLN)

7.2. Koszty przepisania i podania produktéw leczniczych

DEKSAMETAZON

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Ozurdex® stwierdzono, ze implant
podawany jest poprzez wstrzykniecie do ciata szklistego. Produkt leczniczy Ozurdex®jest juz
refundowany w innych wskazaniach (cukrzycowym obrzeku plamki oraz nieinfekcyjnym
zapaleniu bfony naczyniowej) w ramach Programu lekowego B70 (DME) oraz B105. Na
podstawie Zarzgdzenia programy lekowe okre$lono, ze w ramach tego programu rozliczane
jest odrebne s$wiadczenie, tj. Przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym potgczone z

podaniem iniekcji doszklistkowej w programie lekowym z wyceng 378,56 pkt. Zatozono wiec,
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ze w niniejszym wskazaniu, przy zatozeniu dostepnosci implantu deksametazonu w ramach
programu lekowego, podanie produktu leczniczego rozliczane bedzie takim samym

Swiadczeniem.

W tabeli ponizej przedstawiono koszt jednostkowy $wiadczenia, ktére zostato przyjety jako

koszt podania technologii medycznej.

Tabela 7.
Koszt jednostkowy podania leku

Kod produktu Nazwa produktu rozliczeniowego Wartos¢ punktowa Koszt (PLN)

przyjecie pacjenta w trybie
ambulatoryjnym potgczone z podaniem

iniekcji doszklistkowej w programie
lekowym

5.08.07.0000018

W analizie wrazliwosci testowano rowniez alternatywny koszt podania, przyjmujgc wycene

punktowg Przyjecia pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzanego z wykonaniem programu w

wysokosci 108,16 pkt. na podstawie Zarzgdzenia programy lekowe.
ACETONID TRIAMCYNOLONU

Biorgc pod uwage wycene kosztéw podania acetonidu triamcynolonu przedstawione we
wczesniejszej analizie dla Ozurdexu w leczeniu DME okreslono, ze podanie ITA moze byé
rozliczane w ramach leczenia szpitalnego w ramach dwéch grup — B84 Mafte zabiegi
witreoretinalne lub B98A Lecznie zachowawcze okulistyczne > 17 r.z. W analizie podstawowej
przyjeto konserwatywnie wycene swiadczenia B84, ktore wskazywano w aktualnym raporcie
dla BEW, jako $wiadczenie w ramach ktérego podawany jest ITA [AOTMIT 2024].
Uwzgledniajgc wycene Swiadczen na podstawie Zarzgdzenia leczenie szpitalne w analizie
podstawowej przyjeto, ze hospitalizacja w celu podania ITA bedzie realizowana w ramach
Hospitalizacji (w ramach grupy B84). Rozpatrywane $wiadczenia na podstawie Zarzgdzenia

leczenie szpitalne przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 8.
Wycena wybranych do analizy swiadczen zwigzanych z podaniem ITA na podstawie
Zarzadzenia leczenie szpitalne

Wartos¢ punktowa
Wartosé hospitalizacji dzien
punktowa - przyjecia = dzien
"leczenie wypisu - typ umowy
jednego hospitalizacjal/
hospitalizacja
planowa

Wartosé Wartos¢
punktowa -
hospitalizacja
planowa

Nazwa grupy e punktowa -
grupy hospitalizacja

Mate zabiegi
witreoretinalne

Leczenie
zachowawcze
okulistyczne >

17 r.z.

W analizie wrazliwosci rozpatrywano minimalne i maksymalne wartosci $wiadczen dla obu
grup, tj. Hospitalizacja planowana (w ramach grupy B84) o warto$ci 666 pkt, oraz Hospitalizacji
planowanej (w ramach grupy B98A) o wartosci 2 153 pkt, przyjmujgc koszt punktu 1,80 PLN.

W ponizszej tabeli zebrano koszty uwzglednione w niniejszej analizie.

Tabela 9.
Uwzglednione w niniejszej analizie koszty podania ITA (PLN)

Kategoria kosztu Koszt swiadczenia Koszt min Koszt max

Koszt podania (ITA) 1305,81 1201,20 3 883,17

7.3. Koszty pozostatych lekéw

Zgodnie z informacjg z ChPL Ozurdex® przed implantacjg lekarz powinien zalecié¢ pacjentowi
stosowanie codziennie kropli do oczu z antybiotykiem przez 3 dni przed i 3 po kazdym
wstrzyknieciu, aby zapobiec ewentualnemu zakazeniu oka. Przyjeto wiec, ze do kazdego
wstrzykniecia doszklistkowego (takze dla iniekcji komparatora) naliczane bedg koszty
antybiotykoéw. Na podstawie aktualnego Obwieszczenia MZ antybiotyk gentamycyna w postaci
kropli do oczu nie jest juz refundowany [Wykaz lekéw refundowanych]. Zgodnie z ChPL
Gentamicin WZF®jednym ze wskazan do stosowania leku jest leczenie profilaktyczne przed i
po zabiegach chirurgicznych na gafce ocznej, przy okreslonym dawkowaniu 1-2 krople co 4
godziny. W zwigzku z obecnym brakiem refundacji uwzgledniono koszty antybiotykoterapii

jedynie w perspektywie wspdlnej.

W analizie zatozono, ze na kazde podanie implantu/iniekcji zuzywane bedzie jedno

opakowanie leku. W ponizszej tabeli przedstawiono koszty leku na podstawie Obwieszczenia
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MZ z roku 2024 (koszt uwzgledniony jedynie w perspektywie wspolnej z uwagi na obecny brak
refundacji) wraz z kosztami uwzglednionymi w niniejszej analizie, w obu rozpatrywanych

perspektywach.

Tabela 10.
Cena uwzglednionego w analizie antybiotyki stosowanego profilaktycznie w celu
zapobiegania infekcji wraz z kosztami jego stosowania na podanie

Nazwa, postac i dawka
leku

Gentamicin WZF 0,3%,
krople do oczu, roztwor, 1 opak. / iniekcje
3 mg/mi

Koszt NFZ/ podanie Koszt p. wspélna/ podanie
(PLN) (PLN)

Przyjete zuzycie

7.4. Koszty kwalifikacji do programu, diagnostyki,

monitorowania i oceny skutecznosci leczenia

7.41. Deksametazon
Diagnostyka przy kwalifikacji

Deksametazon jest juz stosowany w ramach Programu lekowego leczenia AMD i DME
i zawarty tam zestaw badan jest zblizony do proponowanego w ramach monitorowania
leczenia w analizowanym wskazaniu. Dodatkowo od kwietnia 2025 w Programie lekowym B.70
jest réwniez obecne wskazanie RVO (refundacja bewacyzumabu). W zwigzku z powyzszym,
koszty kwalifikacji do programu przyjeto na podstawie wyceny diagnostyki w Programie
lekowym leczenia RVO dla swiadczenia Diagnostyka w programie leczenia pacjentow
z chorobami siatkowki - RVO — kwalifikacja, czyli koszt kwalifikacji do programu lekowego
bedzie rozliczany jednorazowym = $Swiadczeniem (dla  pacjentéw  pozytywnie

zakwalifikowanych) o wartosci 409 PLN [Zarzgdzenie programy lekowe].
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Diagnostyka w monitorowaniu

W celu rozliczania kosztéw diagnostyki zwigzanej z monitorowaniem w ramach Programu
lekowego leczenia DME, AMD i RVO wyrdznione zostato swiadczenie Diagnostyka w
programie leczenia chorych na cukrzycowy obrzek plamki (DME) — monitorowanie o wartosci
249 pkt, Diagnostyka w programie leczenia chorych na cukrzycowy obrzek plamki (AMD) —
monitorowanie o wartosci 205 pkt. oraz Diagnostyka w programie leczenia pacjentéw z
chorobami siatkbwki - RVO — monitorowanie, ktére rozliczane sg kazdorazowo przed
podaniem leku. W zwigzku z powyzszym, w niniejszej analizie przyjeto koszt rozliczany przed
kazdym podaniem leku DEX zgodny z wyceng Swiadczenia Diagnostyka w programie leczenia

pacjentoéw z chorobami siatkéwki - RVO — monitorowanie, j. koszt 249,00 punktow.
Podsumowanie

W ponizszej tabeli zebrano koszty diagnostyki oraz monitorowania w trakcie leczenia

deksametazonem uwzglednione w niniejszej analizie.

Tabela 11.
Koszty diagnostyki oraz monitorowania w leczeniu deksametazonem uwzglednione w
niniejszej analizie

Wycena pkt. zestawu badan  Czestotliwos¢ na

) rok* Koszt roczny (PLN)

Badanie

Analiza podstawowa

Kwalifikacja — diagnostyka, 40900 1 723 46
koszt jednorazowy ’ ’

Monitorowanie - diagnostyka 24900 2 880.89
przed podaniem ’ ’

*Przy zatozonej czestotliwosci podan deskametazonu

7.4.2. Acetonid triamcynolonu

W celu oceny zuzywanych $wiadczen w trakcie monitorowania leczenia acetonidem
triamcynolonu postuzono sie opiniami ekspertéw przedstawionymi w Analizie ekonomicznej
Ozurdex DME 2016, w ktérej opisywano poréwnanie wynikdéw optacalnosci stosowania DEX z
ITA (w iniekcji doszklistkowej) w cukrzycowym obrzeku plamki. Przyjeto, ze ze wzgledu na tg
samg technologie i zalozong tg samg czestotliwo$é podania, w niniejszej analizie mozna
zatozy¢ podobne zuzycie zasobdw. Ekspert wypowiadajgcy sie na potrzeby Analizy
ekonomicznej Ozurdex DME 2016 czes¢ z badan wskazat jako badania ogdlne, niezwigzane
z czasem podania, tj. wizyty w poradni okulistycznej (w zaleznosci od warto$ci cisnienia

wewnatrzgatkowego), angiografie fluoresceinowg (raz w roku, w tym przed rozpoczeciem
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leczenia triamcynolonem), jak réwniez ocene przedniego odcinka oka oraz ocene dna oka (nie
rzadziej niz co 2-3 miesigce). Natomiast czes¢, tj. OCT oraz badanie cisnienia
wewnatrzgatkowego ekspert wskazywat jako zwigzang z podaniem leku (w miesigcach 0,1 3
od podania leku) [Analiza ekonomiczna Ozurdex DME 2016]. W tabeli ponizej zebrano

przypisane do wskazanych badan procedury, wraz z uwzgledniong czestotliwoscia.

W celu wyceny badan w trakcie terapii ITA wykorzystano Zarzgdzenia ambulatoryjna opieka
specjalistyczna, przyporzadkowujgc wyréznione procedury list a nastepnie do grup swiadczen
(Tabela 12.). Przyjeto, ze swiadczenia z listy w1 lub w6, ktérych nie mozna zgrupowac zgodnie
z zapisami z Zarzgdzenia ambulatoryjna opieka specjalistyczna beda rozliczane w ramach
$wiadczenia W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu (z wyceng 44,00 PLN) lub innych
Swiadczeh wykonywanych 2z tg samg czestotliwoscig. Pozostate grupy sSwiadczen
W13 Swiadczenie specjalistyczne 3-go typu oraz W18 Swiadczenie specjalistyczne 8-go typu
wyceniono wedtug Zarzgdzenia ambulatoryjna opieka specjalistyczna odpowiednio na 133,00
PLN oraz 219,00 PLN.

Tabela 12.

Czestotliwosé badan na podstawie Analizy ekonomicznej Ozurdex DME 2016 w trakcie
monitorowania terapii TRI z przypisanymi im listami i grupami swiadczen na podstawie
Zarzadzenia ambulatoryjna opieka specjalistyczna

Czestos¢ wykonania Na
podanie Lista Grupa

Procedura o . S ,
swiadczen swiadczen

po 1. miesiagc 3. miesiac .
iniekcji | od iniekcji od iniekcji  /rocznie

95.1906 Optyczna koherentna
tomografia

89.11 Tonometria (Badanie
cisnienia
wewnatrzgatkowego)

95.1913 Badanie w lampie
szczelinowej

95.1902 Badanie dna oka \

95.121 Angiografia
fluoresceinowa

Dodatkowo przyjeto, ze po dyskontynuacji terapii ITA, ale rowniez po dyskontynuaciji terapii
DEX bedg u chorych nadal wykonywane badania kontrolne, zgodnie ze wskazaniami eksperta
z Analizy ekonomicznej Ozurdex DME 2016, ktére dotyczyly badan poza podaniem lekow

(czyli badanie dna oka, badanie w lampie szczelinowej oraz angiografia fluoresceinowa).

W analizie wrazliwosci testowano maksymalng wycene uwzglednionych $wiadczen

oszacowang przy zatozeniu, ze kazde ze $wiadczen, ktéremu przypisywana jest (lub zatozona)




A A @ Ozurdex® (deksametazon) w leczeniu obrzeku plamki wtérnego do 35
N1 T, niedrozno$ci zyt siatkdwki — analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

lista procedur w1, a nie bedzie mozliwa do zgrupowania w zadne grupy swiadczen, bedzie
rozliczana w ramach oddzielnego $wiadczenia W11 - Swiadczenie specjalistycznego 1-go typu
z wyceng rowng 44,00 PLN [Zarzadzenie ambulatoryjna opieka specjalistyczna]. Dodatkowo
ze wzgledu na brak doktadnych danych dotyczacych monitorowania po terapii ITA i DEX oraz
fakt, ze cze$¢ z badan uzalezniona jest od stanu chorego, w analizie wrazliwosci nie

uwzgledniono ponoszenia kosztu po terapii ITA i terapii DEX.

W ponizszej tabeli przedstawiono uwzglednione w modelowaniu koszty monitorowania w

trakcie leczenia ITA oraz po leczeniu ITA oraz DEX.

Tabela 13.
Koszty dotyczace monitorowania w trakcie leczenia ITA oraz leczenia po zakonczeniu
terapii ITA oraz DEX

Koszt Czestotliwos¢ Koszt na Koszt na
Grupa chorych Zestaw badan zestawu na podanie/roczny podanie/cykl
badan (PLN) rok/podanie

Analiza podstawowa

W trakcie terapii

ITA - na podanie OCT, Tonometria 687.20

Badanie dna oka,
Badanie w lampie
szczelinowej

W trakcie terapii Angiografia
ITA fluoresceinowa -
badania w trakcie
terapii i po
dyskontynuacji
(poza podaniem)

Badanie dna oka,
Badanie w lampie
szczelinowej

Monitorowania po Angiografia
zakonczeniu terapii  f,oresceinowa -
ITA lub DEX badania w trakcie
terapii i po
dyskontynuacji
(poza podaniem)

Analiza wrazliwosci

W trakcie terapii Tonometria

ITA - na podanie OoCT

Badanie w lampie
szczelinowej,

W trakcie terapii  Badanie dna oka 1104.69
ITA ’

Angiografia
fluoresceinowa
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Koszt Czestotliwos¢ Koszt na Koszt na
Grupa chorych Zestaw badan zestawu na podanie/roczny podanie/cykl
badan (PLN) rok/podanie (PLN) (PLN)

Monitorowania po
zakonczeniu terapii
ITA lub DEX

7.5. Modelowanie kosztow

W niniejszym modelowaniu wiekszo$¢ kosztdw naliczano w zaleznosci od liczby podan
uwzgledniajgcej dyskontynuacje leczenia (prawdopodobienstwo otrzymania kolejnego
implantu/iniekcji). Koszty monitorowania poza podaniem w trakcie terapii ITA oraz koszty
monitorowania po zakonczeniu terapii ITA lub DEX naliczano w przeliczeniu na cykl (rok)
biorgc pod uwage odsetki wynikajgce ze zmniejszonej liczby podan (czyli biorgc pod uwage
dyskontynuacje leczenia DEX lub ITA). Koszt kwalifikacji chorych do programu lekowego

naliczano jako koszt jednorazowy w ramieniu deskametazonu.

Ze wzgledu na fakt, ze czes¢ chorych moze mie¢ zajete chorobowo drugie oko (lub RVO moze
rozwing¢ sie w drugim oku®), a jak pokazano w badaniach realnej praktyki klinicznej leczone
sg oboje oczu, w niniejszej analizie uwzgledniono odpowiedni odsetek prawdopodobienstwa
leczenia drugiego oka. Pamieta¢ jednak nalezy, Zze implantowanie drugiego oka nie moze
nastepowaé jednoczesnie (zgodnie z ChPL Ozurdex®), jednak ze wzgledu na dtugi cykl
przyjety w analizie koszty naliczane sg w ramach jednego cyklu. Konserwatywnie zatozono,
ze wszystkie koszty leczenia pierwszego oka bedg réwniez rozliczane w ramach leczenia
drugiego oka. Przy tym uwzgledniono, ze w modelowaniu koszty dla leczenia drugiego oka
bedg uwzglednione na podstawie danych literaturowych z oszacowanym odsetkiem

prawdopodobienistwa wynikajgcym z okreslonego udziatu chorych z obustronnym RVO.
7.6. Catkowity koszt réznigcy

Catkowite koszty roznigce oceniane technologie medyczne zostaly podsumowane w ponizszej
tabelach w rozbiciu na sktadowe kosztu catkowitego. Nalezy wzig¢ pod uwage orientacyjny
charakter ponizszych wartosci, ktory wynika z faktu, ze w réznych cyklach modelu szacowana

5 Nalezy podkresli¢, iz zgodnie z danymi przedstawionymi w raporcie AOTMIT 2024 dotyczy to
znikomego odsetka chorych.
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jest inna liczba podan. Koszty w modelowaniu uwzgledniono (i przedstawiono w tabeli) w
przeliczeniu na podanie, cykl lub jako koszty jednorazowe.

Tabela 14.

Koszty stosowania poréwnywanych technologii z uwzglednieniem RSS w przeliczeniu
na cykl modelu (PLN)
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Tabela 15.
Koszty stosowania poréwnywanych technologii bez uwzglednienia RSS w przeliczeniu
na cykl modelu (PLN)

8. Zalozenia i dane wejsciowe

W modelu wykorzystano najlepsze dostepne dane. Dla kluczowych parametrow

przeprowadzono analize wrazliwosci z wykorzystaniem parametrow skrajnych (min i max) oraz
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wartosci alternatywnych. W modelu przyjeto réwniez liczne zatozenia dotyczgce modelowania
kosztow. Do kluczowych z nich przeprowadzano analize scenariuszy. Dane wejsciowe do
modelu, przyjete zatozenia oraz scenariusze zebrano w ponizszej tabeli. W tabeli
przedstawiono rowniez wszystkie wartosci uwzglednione w analizie wrazliwosci wraz z

uzasadnieniem ich wykorzystania.
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Tabela 16.
Dane wejsciowe do modelu i przyjete zalozenia
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9. Wyniki analizy

9.1. Analiza minimalizacji kosztéw oraz analiza CUR

W przypadku analizy CMA cena progowa oznacza takg cene zbytu netto wnioskowanej
technologii, przy ktorej réznica pomiedzy kosztem stosowania technologii wnioskowane;j

a kosztem stosowania technologii opcjonalnej jest rowna zero.

Zgodnie z art. 13. ust. 3. i 4. Ustawy o refundacji oraz Rozporzgdzeniem MZ w sprawie
minimalnych wymagan, poniewaz w ramach Analizy klinicznej nie odnaleziono
randomizowanych badan klinicznych wykazujgcych wyzszg skutecznos¢ technologii
wnioskowanej od technologii dotychczas refundowanych w danym wskazaniu, powinny zostac
oszacowane wspotczynniki kosztow-uzytecznosci (CUR) dla poréwnywanych schematow.
Jednak ze wzgledu na brak danych i niskg wartos¢ informatywng tych wspétczynnikéw (przy
réwnorzednej skutecznosci) odstgpiono od ich oszacowania. Oszacowano jednak cene zbytu
netto technologii wnioskowanej, przy ktorej wspotczynnik CUR wnioskowanej technologii
medycznej jest nie wyzszy od wspoétczynnika CUR technologii dotychczas refundowanej
w analizowanym wskazaniu o najkorzystniejszym wspoétczynniku uzyskiwanych efektow
zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania. Cena zbytu netto technologii wnioskowane;j
wynikajgca z art. 13 jest rdwnoznaczna z ceng progowg okreslong na podstawie analizy
minimalizacji kosztow (ceng wynikajacg z zerowej roznicy pomiedzy kosztami technologii

wnioskowanej a komparatora).

Tabela 17.
Zestawienie oszacowan kosztéow wynikajacych z zastosowania wnioskowanej
technologii lekowej oraz komparatora w perspektywie ptatnika publicznego
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Tabela 18.
Zestawienie oszacowan kosztow wynikajagcych z zastosowania wnioskowanej
technologii lekowej oraz komparatora w perspektywie wspolinej

Wartosci inkrementalnych kosztéw oraz cene progowg leku przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 19.
Inkrementalne wartosci kosztow oraz cena progowa leku w perspektywie platnika
publicznego

Kategoria wynikowa Perspektywa ptatnika publicznego

Koszty inkrementalne (PLN)

T —

Inkrementalny catkowity koszt ré6znigcy poréwnywanych
terapii bez RSS

6 344,45
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Kategoria wynikowa Perspektywa ptatnika publicznego

Tabela 20.
Inkrementalne wartosci kosztow oraz cena progowa leku w perspektywie wspoinej

Kategoria wynikowa Perspektywa wspolna

Koszty inkrementalne (PLN)
] .
Inkrementalny catkowity k_¢:'>szt réznigcy poréwnywanych 6 334 55
terapii bez RSS ’
I
I

9.2. Zestawianie kosztow i konsekwencji

Ze wzgledu poréwnywalno$¢ skutecznosci stosowanych technologii oraz wybdr techniki

minimalizacji kosztéw w niniejszej analizie przedstawiono jedynie zestawienie kosztéw.

Zakres zmiennosci poszczegoélnych kategorii kosztowych zostat okreslony poprzez testowanie
alternatywnych wartosci parametrow kosztowych oraz poprzez testowanie alternatywnych
scenariuszy dla modelowania wynikéw zdrowotnych i kosztéw, z wytgczeniem horyzontu

czasowego i stop dyskonta. Parametry te okreslono w rozdziale 8.

Podsumowanie kosztéw i konsekwencji zdrowotnych zwigzanych ze stosowaniem
rozpatrywanych technologii medycznych w omawianym wskazaniu w wariancie bez oraz z

uwzglednieniem RSS przedstawiono w tabelach w rozdziale 10.
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10. Jednokierunkowa analiza wrazliwosci

Jednokierunkowg analize wrazliwo$ci przeprowadzono dla parametrow, ktdre w najwiekszym
stopniu obarczone sg niepewnoscig i majg potencjalnie najwiekszy wptyw na wyniki. Dla
parametrow tych przeprowadzono analize wartosci skrajnych (ang. extreme value analysis),

ktora ocenia wptyw na wyniki analizy przyjecia przez te parametry wartosci ekstremalnych.

W analizie wrazliwosci uwzgledniono ponadto alternatywne zatozenia dla modelowania

kosztéw (analiza scenariuszy).

Parametry uzyte w analizie wrazliwosci, wraz z zakresem zmiennosci, zrédtem danych oraz

uzasadnieniem zakresow zmiennosci wskazano w rozdziale 8.
10.1. Analiza wartosci skrajnych oraz scenariuszy

Whyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci, przeprowadzonej dla wynikow analizy kosztéw-
uzytecznosci oraz kosztéw-konsekwencji, w przypadku wersji bez RSS i z uwzglednieniem

RSS, zebrano w ponizszych tabelach.
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Tabela 21.
Wyniki analizy wrazliwosci dla poréwnania DEX vs ITA w zaleznosci od zmiany wartosci parametréow wejsciowych analizy — wersja z
RSS w perspektywie ptatnika publicznego
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Tabela 22.
Wyniki analizy wrazliwosci dla poréwnania DEX vs ITA w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow wejsciowych analizy — wersja bez
RSS w perspektywie ptatnika publicznego
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Tabela 23.
Wyniki analizy wrazliwosci dla porownania DEX vs ITA w zaleznosci od zmiany wartosci parametréw wejsciowych analizy — wersja z
RSS w perspektywie wspolnej
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Tabela 24.
Wyniki analizy wrazliwosci dla poréwnania DEX vs ITA w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow wejsciowych analizy — wersja bez
RSS w perspektywie wspolnej
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Na podstawie analizy wrazliwosci wnioskowaé mozna, ze najwiekszy wplyw na wyniki analizy

majag nastepujace parametry/scenariusze (z uwzglednieniem RSS):

W przypadku pozostatych parametrow uwzglednionych w analizie wrazliwosci, wnioskowaé

nalezy, ze ich zmiana wptywa na zmiane kosztu inkrementalnego o mniej niz 10%.
11. Walidacja modelu

W celu ujawnienia ewentualnych btedéw przeprowadzono walidacje modelu. Jednym z jej
elementéw byla analiza scenariuszy oraz analiza wrazliwosci, ktorej wyniki przedstawiono

w rozdziale 10.

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT w niniejszej analizie dokonano walidacji modelu sktadajgce;j

sie z 3 czesci: walidacji wewnetrznej, walidacji konwergencji oraz walidacji zewnetrzne;j.
11.1. Walidacja wewnetrzna

W celu ujawnienia ewentualnych btedéw zwigzanych z wprowadzaniem danych do modelu
dokonano walidacji wewnetrznej. Jednym z jej elementéw byto testowanie wartosci
kluczowych parametréw wprowadzanych do modelu. Sprawdzono, czy uzycie wartosci
zerowych badz skrajnych dla poszczegdlnych parametrow (rozpatrywano parametry
niewymagajgce testowania w analizie wrazliwo$ci i scenariuszy lub nierealne wartosci tych
parametrow) przynosi oczekiwane skutki w ostatecznych wynikach modelu. Podsumowanie

tej czesci walidacji przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 25.
Wyniki walidacji wewnetrznej, z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS
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11.2. Walidacja konwergencji

W ramach walidacji konwergencji dokonuje sie poréwnania modelu opisanego w niniejszej
analizie ekonomicznej z innymi modelami dotyczgcymi tego samego problemu zdrowotnego.
W wyniku przegladu systematycznego wykonanego w ramach analizy dla populacji wskazanej
we wniosku nie odnaleziono jednak zadnych analiz ekonomicznych, w zwigzku z czym nie

udalo sie przeprowadzi¢ walidacji konwergenciji.
11.3. Walidacja zewnetrzna

W ramach walidacji zewnetrznej dokonano oceny zgodnosci sposobu modelowania,
zastosowanych danych wejsciowych z bezposrednimi dowodami empirycznymi oraz wynikami
diugoterminowych badan (biorgc réwniez pod uwage wskazanie DME, w ktérym jest obecnie

refundowany DEX w Programie lekowym B.70).

W niniejszej analizie najwigkszymi ograniczeniami charakteryzujg sie zatozenia dotyczgce
czestotliwosci stosowania implantow deksametazonu oraz iniekgcji acetonidu triamcynolonu.
Jednak jak wykazano juz w rozdziatach dotyczgcych modelowania prawdopodobienstwa
zastosowania kolejnych podan analizowanych technologii medycznych, dane z rzeczywistej
praktyki klinicznej obejmujg dane wskazujgce na to, ze u niewielkiej czesci chorych kolejne

podania mogg nastepowac juz po 3 miesigcach [Analiza klinicznal.

Dodatkowo w badaniu prospektywnym Pleyer 2014 autorzy jako przyczyny utraty skutecznosci
leku (obserwowanej przez utrate efektu wyrazone poprzez BCVA) wskazujg jego wiasciwosci

farmakokinetyczne, ktére ograniczajg dziatanie implantu do 4-5 miesiecy.

W publikacji Yang 2015 autorzy opisujg rowniez wtasciwosci implantow oraz innych produktéw
stosowanych w leczeniu doszklistkowym w DME, w tym roztworu triamcynolonu wskazujgc,
ze deksametazon ma wyzszg rozpuszczalno$¢ w wodzie i skonstruowany jest w taki sposob,
by podtrzymywac dawke terapeutyczng, poprzez stopniowe uwalnianie substancji czynne;j.
Sposéb uwalniania substancji wptywa na okres terapeutyczny stosowanych produktow.
Autorzy wskazujg, ze dla analizowanych substancji okna terapeutyczne roznig sie swojg
dtugoscia. Dodatkowo przywotujg badania dotyczgce farmakokinetyki ITA, w tym mate badanie
Beer 2003 w ktérym modelowano efekt utrzymywania sie triamcynolonu na ok. 3 miesigce oraz
badanie Audren 2004, w ktérym modelowano utrzymujgcy sie efekt triamcynolonu na ok. 4
miesigce (140 = 17 dni).
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Przyjecie zatozonej czestotliwosci dla DEX (co 6 miesiecy oraz ITA co 4 miesigce) stanowi
uproszczenie, jednak nie odbiega od wskazywanych w realnej praktyce danych dotyczacych
interwatdw pomiedzy kolejnymi podaniami. Dodatkowo podobna czestotliwos¢ zostata
wykorzystana w analizie minimalizacji kosztéw przedstawionej w Analizie ekonomicznej
Ozurdex DME 2016, w ktérej rozwazano stosowanie tych samych technologii w zblizonym
problemie zdrowotnym dotyczgcym obrzeku plamki (DME wigze sie z inng etiologig oraz
patogenezg). W ramach badania ankietowego wykonanego na potrzeby Analizy ekonomicznej
Ozurdex DME 2016 ekspert wskazat czestotliwos¢ stosowania triamcynolonu réwng przyjetej

W niniejszej analizie.

Nie odnaleziono publikacji dotyczgcych wysokoséci kosztéw leczenia dla rozwazanej jednostki
chorobowej. Jednak uznano, ze dobrym przyblizeniem stosowania ITA dla rozwazanej
jednostki chorobowej moze by¢ stosowanie triamcynolonu w DME. W AWA Ozudrex DME
2016 analitycy AOTMIT dokonali wlasnego oszacowania kosztow stosowania triamcynolonu
(catkowity koszt — 6 822,90 PLN) dla poréwnania z deksametazonem, otrzymujgc zblizone do
otrzymanych w niniejszej analizie wartoéci. Uwiarygadnia to wiec oszacowanie kosztow

W niniejszej modelowaniu.
12. Ograniczenia i zalozenia

W niniejszej analizie wystgpita potrzeba modelowania kosztéw na horyzont dtuzszy niz
uwzgledniony w gtdwnym badaniu okreslajgcym rownorzednosc¢ poréwnywanych technologii
medycznych. W analizie uwzgledniono krétki 3-letni horyzont czasowy, jednak wykorzystanie
dodatkowych danych pozwalajgcych na okreslenie wielokrotnego stosowania analizowanych
produktow terapeutycznych w dtuzszym horyzoncie czasowym wigze sie¢ z pewnymi

ograniczeniami.

Dodatkowo, ze wzgledu na brak wystarczajgcej liczby wiarygodnych danych, zaréwno
dyskontynuacje w ramieniu ITA, jak i czestotliwos¢ jego stosowania w scenariuszach
testowanych w ramach analizy wrazliwosci, okreslono bazujgc na proporcji wynikajgce;j
z czestotliwosci podan DEX i ITA. Zatozenia te rowniez tgczg sie z ograniczeniami, jednak
réznice w trwaniu efektu terapeutycznego pomiedzy DEX oraz ITA wsparte sg dowodami z
literatury [Audren 2004, Beer 2004, Yang 2015, ,Analiza ekonomiczna Ozurdex DME 2016].
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Aby zminimalizowaé¢ niepewnos¢ wynikajgcg z potrzeby okreslenia prawdopodobienstwa
kolejnych implantacji w analizie wrazliwosci testowano kilka wariantéw bazujgcych na danych

z réznych badan odnalezionych w odpowiednich przegladach literatury.

W analizie koszt podania deksametazonu oparto o wyrézniony dla tej samej technologii koszt
uwzgledniony w ramach Programu lekowego leczenia DME, AMD i RVO w ramach
Swiadczenia podstawie Zarzgdzenia programy lekowe okreslono, ze w ramach tego programu
rozliczane jest odrebne swiadczenie, tj. Przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym potgczone
Z podaniem iniekcji doszklistkowej w programie lekowym. Natomiast koszt podania acetonidu
triamcynolonu oparto na s$wiadczeniach szpitalnych na podstawie Zarzgdzenia leczenie

szpitalne dla wybranych grup JGP.

Poniewaz zestaw badan diagnostycznych wskazany w ramach projektu Programu lekowego
dla DEX nie rézni sie w zasadniczych kwestiach od badan wykonywanych w ramach Programu
lekowego leczenia RVO przyjeto, ze koszt diagnostyki do kwalifikacji oraz koszt diagnostyki
w monitorowaniu leczenia bedag identyczne jak dla kosztow diagnostyki leczenia BEW
w Programie lekowym leczenia RVO. Dodatkowo zgodnie z tym co rozliczane jest w Programie
lekowym leczenia RVO roéwniez dla deksametazonu w niniejszej analizie oddzielnie
uwzgledniany jest koszt na podstawie Swiadczenia Kwalifikacja do leczenia w programie
lekowym oraz weryfikacja jego skutecznosci. Wskazane koszty oparto o Zarzgdzenie

programy lekowe.

Dla komparatora przyporzgdkowano koszty diagnostyki i monitorowania skutecznosci leczenia
(na podanie oraz poza podaniami) bazujgc na zasobach okreslonych przez eksperta
klinicznego dla leczenia ITA w analizie ,Analiza ekonomiczna Ozurdex DME 2016. Dodatkowo
opierajgc sie na wskazanych kosztach wyodrebnionych jako koszty leczenia poza podaniami
uwzgledniono koszty leczenia po zakonczeniu terapii ITA, przyjmujgc réwniez, ze koszty te
bedg réwne kosztom po zakonczeniu terapii DEX. Koszty dla terapii i po terapii ITA (oraz po
terapii DEX) zostaly wyznaczone w oparciu o Zarzgdzenie ambulatoryjna opieka

specjalistyczna.

Oparcie zatozen dotyczacych zasobdw leczenia ITA dla innego wskazania mogg tgczy¢ sie
Zz pewnymi ograniczeniami, jednak uwzglednione w niniejszej analizie technologie sg takie
same jak w przypadku DME, a cukrzycowy obrzek plamki stanowi problem zdrowotny
o zblizonych przebiegu do obrzeku plamki wystepujgcego wraz RVO. Nie powinno mie¢ to
znaczagcego wptywu na wyniki analizy, jednak w analizie wrazliwosci testowano Kkilka

alternatywnych wartosci kosztow monitorowania lub brak uwzglednienia niektorych z nich.
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W analizie zatozono réwniez mozliwosc¢ leczenia obuocznego chorych, przy czym przyjeto, ze
implanty/iniekcje nie mogg by¢ podawane w tym samym czasie. Mozliwos¢ podahn obu
technologii medycznych uwzgledniono bazujgc na wynikach badah oraz obserwacji realnej
praktyki klinicznej (badan obserwacyjnych). W celu okreslenia prawdopodobiehAstwa leczenia
drugiego oka uwzgledniono odsetek chorych z obustronnym RVO na poziomie 6% [AAQ 2024].
Na leczenia obojga oczu konserwatywnie przyjeto naliczanie takich samych kosztéw
(wszystkich kategorii). Prawdopodobne jest, ze w pewnej czesci (przede wszystkim
w programie lekowym) badania wykonane dla jednego oka nie bedg musiaty by¢ powtarzane
dla drugiego, jednak okreslenie doktadnych zmian kosztowych w przypadku leczenia drugiego
oka wigzaloby sie z duzg niepewnoscig, przyjeto wiec w tym aspekcie zatozenie
konserwatywne. W analizie wrazliwosci testowano dodatkowo wartosci skrajne wptywajgce na

prawdopodobienstwo leczenia drugiego oka.

Ponadto przyjeto, ze dtugos¢ cyklu wynosi rok.
13. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszym raporcie oceniono optacalnos¢ stosowania implantu doszklistkowego
deksametazonu w poréwnaniu do stosowania iniekcji doszklistkowych acetonidem
triamcynolonu wsréd dorostych chorych z obrzekiem plamki wtornym do niedroznosci zyt

siatkdwki spetniajgcych dodatkowo kryteria zwigzane z zapisami Programu lekowego.

Wykorzystano technike minimalizacji kosztow, ktorej wynikiem jest koszt inkrementalny

wynikajgcy z zastosowania porownywalnych technologii medycznych.
W celu wyznaczenia inkrementalnych kosztéw stworzono prosty model decyzyjny.

W oparciu o wyniki przegladu systematycznego przeprowadzonego w ramach Analizy
klinicznej stwierdzono rownorzednos¢ porownywanych technologii medycznych. Odnalezione
i opisywane w ramach Analizy klinicznej badania wykorzystano do modelowania skutecznosci
(i wynikajgcej z niej czestotliwo$ci) stosowania analizowanych technologii. Do okreslenia
prawdopodobienistwa wielokrotnej liczby podan implantéow/iniekcji wykorzystano badania

odnalezione w ramach przegladu do Analizy klinicznej.

Zasoby wykorzystane w niniejszej analizie oparto na proponowanych zapisach Programu
lekowego oraz danych z literatury — ,Analiza ekonomiczna Ozurdex DME 2016. Koszty

jednostkowe oszacowano na podstawie Wykazu lekéw refundowanych oraz odpowiednich
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zarzadzen Prezesa NFZ — Zarzgdzenie programy lekowe, Zarzgdzenia ambulatoryjna opieka

specjalistyczna oraz Zarzgdzenie leczenia szpitalne.

Cene jednostkowg wnioskowanej technologii uzyskano od Whioskodawcy. Ponadto,
w obliczeniach uwzgledniono zatozenia proponowanej przez Podmiot odpowiedzialny umowy

podziatu ryzyka.

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze $rodkéw publicznych (ptatnik publiczny) oraz z perspektywy wspélnej ptatnika publicznego

i Swiadczeniobiorcy (pacjent) w 3-letnim horyzoncie czasowym.

Finansowanie deksametazonu u dorostych chorych z obrzekiem plamki wtérnym do
niedroznosci zyt siatkdwki przyczyni sie do wprowadzenia nowego standardu postepowania
terapeutycznego mogacego znaczgco wptyngé na polepszenia jakosci zycia analizowanej

populacji chorych.
14. Dyskusja

W niniejszym opracowaniu (zgodnie z zaleceniami AOTMIT) podjeto probe odnalezienia
innych analiz ekonomicznych, w ktérych dokonano oceny optacalnosci stosowania technologii
wnioskowanej w omawianym wskazaniu. W tym celu wykonano przeglad systematyczny,
przedstawiony w rozdziale 15.1. W przegladzie nie odnaleziono jednak zadnych publikacji

odpowiadajgcych zadanym kryteriom.

W analizie przeprowadzono walidacje wewnetrzng modelu oraz analize wrazliwosci, ktérych
wyniki wskazujg na poprawnos¢ generowanych wynikow oraz na ich stabilno$¢ w zaleznosci
od uwzglednianych wartosci parametrow w modelowaniu (szczegdlnie w przypadku ceny

progowej).
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15. Zatgczniki

15.1. Przeglad systematyczny innych analiz
ekonomicznych wykonanych w Polsce Ilub za

granica

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, w analizie podjeto probe
odszukania innych analiz ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granicg, w ktérych
dokonano oceny optacalnosci ocenianej technologii medycznej w omawianym wskazaniu. W

tym celu wykonano przeglad systematyczny, ktéry opisano w ponizszych rozdziatach.

15.1.1. Kryteria wiaczenia i wykluczenia innych analiz

ekonomicznych

Do analizy ekonomicznej zostaty wigczane badania spetniajgce ponizej zdefiniowane kryteria,

ktére zostaty ustanowione a priori w protokole do przegladu systematycznego.

Kryteria wtaczenia badan:

populacja: dorosli chorzy z zaburzeniami widzenia spowodowanymi obrzekiem plamki
wtérnym do niedroznosci zyt siatkdwki (RVO), w tym gatezi zyty Srodkowej siatkOwki
(BRVO) lub zyly srodkowej siatkdwki (CRVO);

interwencja: deksametazon;

komparatory: acetonid triamcynolonu;

metodyka: analizy kosztow-efektywnosci, kosztéw-uzytecznosci lub minimalizaciji

kosztow, wykonane w Polsce lub za granica.

Kryteria wykluczenia badan:

populacja: niezgodna z powyzszymi kryteriami wigczenia;

interwencja: inna niz wyzej wymieniona;

komparatory: inne niz wyzej wymienione;

metodyka: niezgodna z powyzszymi kryteriami wtgczenia, opracowania pogladowe,

publikacje w jezykach innych niz polski, angielski.
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15.1.2. Strategia wyszukiwania

W celu odnalezienia innych analiz ekonomicznych zastosowano strategie wyszukiwania,
przedstawiong ponizej w tabeli. Strategia zawiera terminy odnoszgce sie do wyzej

zdefiniowanych kryteriow wtgczenia badan.

Tabela 26.

Strategia wyszukiwania zastosowana w bazie Medline oraz Cochrane wraz z liczba
trafien odnalezionych dla poszczegélnych zapytan, uzyta w celu odnalezienia innych
analiz ekonomicznych

Zaovtanie Liczba trafien w Liczba trafien w
Py bazie Medline bazie Cochrane
"cost-effectiveness" OR "cost-utility" OR CEA OR
1 CUA OR "budget impact" OR BIA OR Markov OR 1955528 133 364
"decision tree" OR economic* OR cost*

2 Ozurdex OR dexamethasone 85 756 17 334

3 #1 AND #2 1843 957

4 (RVO OR CRCO OR BRVO OR HRVO) 3640 513

5 #3 AND #4 10 8

Data ostatniego wyszukiwania: 29.05.2025

Dodatkowo, w analizie przeszukano baze NICE. Do odnalezienia innych analiz
ekonomicznych, zastosowano stowa kluczowe zwigzane ze stosowang interwencjg. Stowa

kluczowe do przeszukania zaprezentowano w ponizszej tabeli.

Tabela 27.
Stowa kluczowe zastosowane w bazie NICE wraz z liczbg trafien odnalezionych dla
poszczegdlnych zapytan, uzyta w celu odnalezienia innych analiz ekonomicznych

Liczba trafien w bazie
NICE

1 Ozurdex 3
Data ostatniego wyszukiwania: 29.05 2025

Zapytanie

Zakfadanym wynikiem przeglagdu byto odnalezienie publikacji prezentujgcych wyniki innych
analiz ekonomicznych, wykonanych w kraju lub za granicg, dotyczgcych wskazanego
problemu zdrowotnego oraz optacalnosci stosowania ocenianej interwencji wzgledem

zdefiniowanego komparatora.
15.1.3. Selekcja badan

Odnalezione publikacje zostalty poddane selekcji na podstawie tytutdbw i streszczen, a

nastepnie petnych tekstow. Selekcji dokonato niezaleznie dwdch analitykéw. W przypadku
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braku zgodnosci decyzje podejmowane byly z udziatem trzeciego analityka na drodze
konsensusu. Selekcje oparto na wczesniej zdefiniowanych kryteriach wigczenia i wykluczenia,

opisanych w rozdziale 15.1.1.

Proces selekcji innych analiz ekonomicznych zobrazowano na diagramie PRISMA,

przedstawionym ponize;.
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Rysunek 2.

Diagram PRISMA przedstawiajacy proces selekcji publikacji wiaczonych w ramach
przegladu systematycznego wykonanego w celu odnalezienia innych analiz
ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granica

Publikacje z giéwnych baz

medycznych: Publikacje z baz

k h:
Medline: 10 d°d:|tcg‘_”g°
Cochrane: 8 L czni;a' 3
tacznie:9 =acEnie: 2

Publikacje analizowane na podstawie tytutow i streszczen:

tacznie: 21

Publikacje wykluczone na podstawie
tytutéw i streszczen:

- Niewtasciwa populacja: 10
Niewtasciwa interwencja: 0
Niewtasciwa metodyka: 8

tacznie: 18

Publikacje wigczone do analizy petnych tekstow:

tacznie: 3

Publikacje wykluczone na podstawie
petnych tekstow:

Publikacje wiaczone na podstawie
- ‘ Niewtasciwa metodyka: 0

odniesien bibliograficznych:

tacznie: 0 Niewtasciwa populacja: 3
tacznie: 3

Publikacje wigczone do analizy:

tacznie:0
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15.1.4. Inne analizy ekonomiczne odnalezione na podstawie
przegladu systematycznego i wiaczone do niniejszej

analizy

W wyniku przeglagdu baz informacji medycznej odnaleziono tgcznie 21 publikacji w formie

tytutéw i abstraktow, w tym:

w bazie Medline odnaleziono 10 publikacji;
w bazie Cochrane odnaleziono 8 publikacje;

w bazie NICE odnaleziono 3 publikacje.

Po przeprowadzeniu selekcji abstraktéw i petnych tekstéw ostatecznie do analizy nie witgczono
zadnych publikacji, prezentujgcych wyniki innych analiz ekonomicznych w omawianym

problemie zdrowotnym.

15.1.5. Metodyka wigczonych publikacji prezentujagcych wyniki

innych analiz ekonomicznych

Ostatecznie, w pracy nie odnaleziono innych analiz ekonomicznych, w ktérych pokazane
bytyby wyniki optacalnosci stosowania deksametazonu w poréwnaniu z triamcynolonem w

leczeniu dorostych chorych z obrzekiem plamki wtérnym do niedroznoéci zyt siatkdwki.
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15.2. Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej
dla technologii wnioskowanej
Na podstawie art. 15 Ustawy o refundacji nalezy stwierdzi¢, ze lek Ozurdex® jest obecnie

refundowany w grupie limitowej 1161.1, Deksametazon w postaci implantow do ciafa

szklistego.

Whnioskowany lek spetnia wiec kryteria kwalifikacji do wspdélnych grup limitowych, o ktérych
mowa w art. 15 ust 2 Ustawy o refundacji ze wzgledu na te samg nazwe miedzynarodowej, te
same mechanizmy dziatania i te same dziatania terapeutyczne. W stosunku do obecnie

refundowanego preparatu, wniosek obejmuje uwzglednienie dodatkowego wskazania.

15.3. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ
w sprawie minimalnych wymagan
Tabela 28.

Check-lista zgodnosci analizy z minimalnymi wymaganiami przedstawionymi w
Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych wymagan

Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
1. Analiza podstawowa analizy ekonomiczne;j TAK, rozdziat 1. — rozdziat 9.
2. Analize wrazliwosci analizy ekonomicznej TAK, rozdziat 10

Przeglad systematyczny opublikowanych analiz
ekonomicznych, w ktérych poréwnano koszty i efekty

3. ) . . - . n/d
zdrowotne stosowania wnioskowanej technologii z kosztami i
efektami technologii opcjonalnej:
3.1. | w populacji wskazanej we wniosku n/d

w populacji szerszej niz wskazana we wniosku

3.2. | (dotyczy, jezeli analizy ekonomiczne dla populacji wskazanej TAK, rozdziat 15.1
we wniosku nie zostaty opublikowane)

Zestawienie oszacowan kosztow i wynikéw zdrowotnych
wynikajgcych z zastosowania wnioskowanej technologii oraz
poréwnywanych technologii opcjonalnych w populaciji
wskazanej we wniosku, z wyszczegolnieniem:

4. . , . o TAK, rozdziat 0.
e oszacowania kosztow stosowania kazdej z

technologii

e oszacowania wynikow zdrowotnych kazdej z
technologii

5. Oszacowanie kosztu uzyskania n/d
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5.1.

Zadanie

dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosc¢,
wynikajgcego z zastgpienia technologii opcjonalnych, w tym
refundowanych technologii opcjonalnych, wnioskowang
technologig

Tak/Nie/nie dotyczy

n/d

5.2.

dodatkowego roku zycia, wynikajgcego z zastgpienia
technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii
opcjonalnych, wnioskowang technologig

(w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia kosztu uzyskania
dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢)

n/d

Oszacowanie ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy
ktorej koszt uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos¢ (lub koszt uzyskania dodatkowego
roku zycia) jest rowny wysokosci progu optacalnosci

n/d

Przedstawienie oszacowania réznicy pomiedzy kosztem
stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania
technologii opcjonalnej

(w przypadku braku réznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy
technologig wnioskowang a technologig opcjonalng)

TAK, rozdziat 9.1

7.1.

Przedstawienie oszacowania ceny zbytu netto technologii
wnioskowanej, przy ktorym réznica pomiedzy kosztem
stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania
technologii opcjonalnej jest rowna zero

TAK, rozdziat 9.1

Jezeli zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3
Ustawy o refundacji, analiza ekonomiczna zawiera:

n/d

8.1.

oszacowanie ilorazu kosztu stosowania wnioskowanej
technologii i wynikéw zdrowotnych uzyskanych u pacjentéw
stosujgcych wnioskowang technologie, wyrazonych jako liczba
lat zycia skorygowanych o jakos$¢, a w przypadku braku
mozliwosci wyznaczenia tej liczby — jako liczba lat zycia

NIE, rozdziat 9.1.

8.2.

oszacowanie ilorazu kosztu stosowania technologii opcjonalne;j
i wynikéw zdrowotnych uzyskanych u pacjentow stosujgcych
technologie opcjonalna, wyrazonych jako liczba lat zycia
skorygowanych o jako$é, a w przypadku braku mozliwosci
wyznaczenia tej liczby — jako liczba lat zycia, dla kazdej z
refundowanych technologii opcjonalnych;

NIE, rozdziat 9.1.

8.3.

kalkulacje ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy
ktorej wspotczynnik, o ktorym mowa w pkt 1, nie jest wyzszy
od zadnego ze wspétczynnikéw, o ktérych mowa w pkt 2.

TAK, rozdziat 9.1

Zestawienia tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych
dokonano oszacowan analizy z pkt 4.-5. i 8. oraz
przeprowadzonych kalkulacji

TAK, rozdziat 8.

10.

Wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano
oszacowan analizy z pkt 4.-5. i 8. oraz przeprowadzonych
kalkulacji

TAK, rozdziat 12.

11.

Dokument elektroniczny umozliwiajacy:

n/d

powtdrzenie wszystkich kalkulacji i oszacowan, o ktérych
mowa w pkt 4.-5.i 8.

TAK

przeprowadzenie kalkulacji i oszacowan po modyfikacji
dowolnej z wprowadzanych wartosci oraz dowolnego z
powigzan pomiedzy tymi wartosciami, w szczegolnosci ceny
wnioskowanej technologii

TAK
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[\

12.

Zadanie

Oszacowania uzytecznosci stanéw zdrowia okreslono w

oparciu o przeglad systematyczny badan pierwotnych i
wtérnych uzytecznosci stanéw zdrowia, wiasciwych dla
przyjetego w analizie ekonomicznej modelu przebiegu choroby

Tak/Nie/nie dotyczy

n/d

13.

Analiza wrazliwosci zawiera:

n/d

13.1.

okreslenie zakreséw zmiennosci wartosci wykorzystanych do
uzyskania oszacowan, o ktérych mowa w pkt 4.-5. i 8.

TAK, rozdziat 8.

13.2.

uzasadnienie wskazanych zakreséw zmiennosci

TAK, rozdziat 8.

13.3.

oszacowania, o ktérych mowa w pkt 4.-5. i 8, uzyskane przy
zatozeniu wartosci stanowigcych granice zakreséw
zmienno$ci, zamiast wartosci uzytych w analizie podstawowe;j

TAK, rozdziat 10.

14.

Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana w dwéch
wariantach:

n/d

14.1.

z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze $rodkéw publicznych

TAK

14.2.

z perspektywy wspolnej podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych i
Swiadczeniobiorcy

TAK

15.

Wszystkie oszacowania i kalkulacje przedstawiono w
wariantach:

e z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

TAK

16.

Oszacowania analizy ekonomicznej dokonywane sg w
horyzoncie czasowym wtasciwym dla tej analizy

TAK

17.

Oszacowania analizy przeprowadzono z uwzglednieniem
rocznej stopy dyskontowej w wysokosci 5% dla kosztéw i 3,5%
dla wynikéw zdrowotnych

(jezeli horyzont wiasciwy dla analizy ekonomicznej przekracza
rok)

TAK

18.

Przeglady w analizie ekonomicznej wykonano z
zastosowaniem przepiséw wskazanych w § 4 ust. 3 pkt 3i 4
Rozporzgdzenia MZ w sprawie minimalnych wymagan

TAK
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