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Indeks skrotow

Skrot Rozwiniecie
AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
AWA analiza weryfikacyjna AOTMIT
BCVA ang. best corrected visual acuity — najlepsza skorygowana ostro$¢ wzroku
BSC ang. best-supportive care — najlepsze leczenie wspomagajgce
BRVO ang. branch retinal vein occlusion — zakrzepy gatezi zyly sSrodkowej siatkowki
ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego
CME ang. cystoid macular edema - torbielowaty obrzek plamki
CRVO ang. central retinal vein occlusion — zakrzepy zyty srodkowej siatkowki
DEX deksametazon
DME ang. diabetic macular edema — cukrzycowy obrzek plamki
ETDRS Ang. Early .Treatment Diabetic Retinopathy Study - skala oceny progresji retinopatii
cukrzycowej
GUS Gtéwny Urzad Statystyczny
HRVO :ir:agtll.(é,\zval'(lif retinal vein occlusion — zamkniecie naczyn zylnych obejmujgcych potowe

acetonid triamcynolonu

ang. intermediate uveitis — zapalenie czesci posredniej btony naczyniowe;j

ang. macular edema — obrzek plamki

Minister Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

Nieinfekcyjne zapalenie btony naczyniowe;j

ang. panuveitis — zapalenie catej btony naczyniowej oka

ang. posterior uveitis — zapalenie tylnego odcinka oka

ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka

ang. Retinal Vein Occlusion — niedroznos¢ zyt siatkowki

zapalenie btony naczyniowe;j
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkdéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych
leku Ozurdex® (deksametazon) w leczeniu dorostych chorych z obrzekiem plamki wtornym do

niedroznosci zyt siatkdbwki, w ramach programu lekowego.

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

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektow etycznych i spotecznych.

METODYKA

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ). Przyjeto 2-

letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od 1 stycznia 2026 do konca grudnia 2027 roku.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przediozonym wnioskiem
stanowig dorosli chorzy z zaburzeniami widzenia spowodowanymi obrzekiem plamki wtornym
do niedrozno$ci zyt siatkdwki (RVO), w tym gatezi zyly Srodkowej siatkowki (BRVO) lub zyty
srodkowej siatkdwki (CRVO). Wnioskowane wskazanie jest zgodne z zapisami ChPL
Ozurdex®. Charakterystyka populacji docelowej zostata szczegétowo doprecyzowana
zapisami wnioskowanego Programu lekowego B.70. Wskazana populacja chorych odznacza
sie szczegolnie niekorzystnym rokowaniem. Obrzek plamki wtérny do RVO jest chorobg
przewlektg i wymaga dtugotrwatego leczenia. Intensywny schemat iniekcji ma znaczacy,
negatywny wptyw na jako$¢ zycia chorych. Chorzy z RVO odczuwajg niepokdj, problemy ze
snem i obnizong koncentracje. Dlatego tez innowacyjne terapie, ktére wptyng na zmniejszenie
czestosci leczenia, mogg zmniejszy¢ obcigzenie lekowe odczuwane przez chorych z RVO.
Jak podkresla prof. Marek Rekas, Konsultant Krajowy w dziedzinie okulistyki, kierownik Kliniki
Okulistyki w Wojskowym Instytucie Medycznym, obecnie istnieje potrzeba wprowadzenia
nowych programéw lekowych, a szczegolnie rozwiniecie ich w zakresie zakrzepu zyly
srodkowej siatkdwki, ktdéra wystepuje takze u sporej populacji mtodych pacjentéw. Zgodnie
z opinig Konsultanta Krajowego, nieleczony zakrzep zyty srodkowej siatkdwki po stu dniach
prowadzi do rozwiniecia jaskry krwotocznej, ktorej konsekwencjg moze byc¢ Slepota, a nawet
koniecznos¢ usuniecia oka. Prof. Rekas podkreslit, ze chociaz RVO jest chorobg, ktérg leczy
sie tak samo jak AMD i DME, to dostep do terapii jest utrudniony. Od kwietnia 2025 roku
w Polsce program lekowy dedykowany chorobom siatkéwki rozszerzono o wskazanie RVO.

Poki co dostepny w refundacji, w ramach wspomnianego programu lekowego jest jedynie
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jeden anty-VEGF - bewacyzumab. Oznacza to, ze obecnie chorzy na RVO majg znacznie
ograniczony w poréwnaniu do chorych z DME i nAMD, dostep do systematycznego leczenia.
Powyzsze potwierdza zatem znaczng niezaspokojong potrzebe w populacji docelowej,
a takze wskazuje na nierowny dostep do technologii lekowych w przypadku choréb

siatkowki.

Liczebno$¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych pochodzgcych z: Bazy
SWIAD, Badania ankietowanego, raportu AOTMIT 2024, Sprawozdan NFZ.

W analizie wplywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Scenariusz
istniejgcy obrazuje sytuacje obecna, w ktorej deksametazon nie jest refundowany z budzetu
ptatnika publicznego w analizowanym wskazaniu. W scenariuszu tym, w leczeniu dorostych
chorych z obrzekiem plamki wtérnym do niedroznosci zyt siatkdwki stosowany jest acetonid
triamcynolonu (ITA) w postaci iniekcji doszklistkowej. W scenariuszu prognozowanym
(nowym) analizowano sytuacje, w ktoérej deksametazon stosowany w leczeniu dorostych
chorych z obrzekiem plamki wtérnym do niedroznosci zyt siatkdwki bedzie finansowany ze
srodkéw publicznych w ramach Wykazu lekéw refundowanych w kategorii dostepnosci

refundacyjnej lek dostepny w ramach programu lekowego.
Catkowite koszty (wynikajgce z kosztow rdznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie:

kosztéw lekdw wraz z kosztem podania,

kosztéw kwalifikacji, diagnostyki i monitorowania skutecznosci leczenia,

ocenionych w perspektywie ptatnika publicznego. Koszty wynikajgce
z zastosowania poszczegolnych schematow postepowania terapeutycznego przyjeto na

podstawie wynikdw przeprowadzonej Analizy ekonomiczney.

Cene jednostkowg deksametazonu wyznaczono na podstawie danych od Wnioskodawcy oraz

aktualnego Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu lekow refundowanych.

Wydatki pfatnika publicznego okreslono w sytuacji braku finansowania technologii
wnioskowanej ze srodkéw publicznych w uwzglednianym wskazaniu, to jest w przypadku
utrzymania obecnej sytuacji na rynku (scenariusz istniejgcy), a takze po uwzglednieniu
zakfadanego sposobu refundowania technologii wnioskowanej (scenariusz nowy). Finalnie
wyznaczono inkrementalne wydatki ptatnika publicznego, czyli roéznice pomiedzy

scenariuszem prognozowanym (nowym) a scenariuszem istniejgcym. Dla kazdego ze
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scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny

oraz maksymalny.

W obliczeniach analizy uwzgledniono zatozenia proponowanej przez Podmiot odpowiedzialny
umowy podziatu ryzyka (RSS). Wydatki ptatnika publicznego przedstawiono w zwigzku z tym

w dwoch wersjach: bez i z uwzglednieniem proponowanego przez Podmiot RSS.

W ramach analizy przeprowadzono analize wrazliwosci zakladajgcg zmiennos¢: kosztow

leczenia oraz rozpowszechnienia stosowania technologii wnioskowane;.

WYNIKI

Prognozowana taczna liczba chorych w populacji docelowej wynosi w wariancie

prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym)

Wydatki inkrementalne

Wyniki analizy z uwzglednieniem RSS

Wyniki analizy bez uwzglednienia RSS

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

Wariant populaciji roku analizy roku analizy

Wydatki inkrementalne ogétem (PLN)
2088 962,70 2787 093,77

Minimalny
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Wartos¢ inkrementalna w 1. Wartos¢ inkrementalna w 2.
roku analizy roku analizy

Prawdopodobny 2 231 360,20 2871 093,37
Maksymalny 2 426 296,21 2986 085,18

Wariant populaciji

PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji
o zakwalifikowaniu deksametazonu (Ozurdex®) do finansowania w Wykazie lekow
refundowanych w ramach programu lekowego, w leczeniu dorostych chorych z obrzekiem

plamki wtornym do niedroznosci zyt siatkowki.

Bezposrednig konsekwencjg pozytywnej decyzji refundacyjnej dla leku Ozurdex® bedzie
udostepnienie chorym nowej opcji terapeutycznej dostepnej w ramach programu lekowego
i zwiekszenie ich szans na skuteczne leczenie obrzeku plamki wtérnego do niedroznosci zyt
siatkowk. |
bedzie mogto skorzysta¢ z nowoczesnej terapii o udowodnionej skutecznosci klinicznej
i korzystnym profilu bezpieczehnstwa. Decyzji o finansowaniu ze Srodkéw publicznych

technologii wnioskowanej spowoduje wzrost wydatkéw ptatnika.

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

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

|
|
I  Finonsowanie  deksametazonu  przyczyni sie  do
zwiekszenia spektrum terapeutycznego w leczeniu obrzeku plamki wtérnego do niedroznosci
zyt siatkowki i tym samym umozliwi specjalistom w tej dziedzinie wybdr terapii

najkorzystniejszej dla okreslonego chorego.
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Wskazana populacja chorych odznacza sie szczegdlnie niekorzystnym rokowaniem. Brakuje
zdefiniownych standardéw postepowania i istnieje duza niezaspokojona potrzeba chorych na
wprowadzenie skutecznej terapii. Dotychczas stosowane leczenie przy pomocy komparatora
(acetonid triamcynolonu) nie moze zosta¢ uznane za satysfakcjonujgce z uwagi na to, iz: ITA
finansowany wytgcznie w ramach procedury JGP B84, jest opcjg stosowang poza wskazaniem
rejestracyjnym, a dodatkowo produkty lecznicze zawierajgce te substancje czynng muszg by¢
sprowadzane do Polski w ramach importu docelowego, wymaga czestszego podania niz DEX
ze wzgledu na krétkotrwate dziatanie. Implant DEX jest skuteczny w leczeniu dorostych
chorych z obrzekiem plamki wtornym do niedroznosci zyt siatkdwki, atatwos¢ podania
i korzystny profil ryzyka uzasadnia wybor tej terapii u chorych ze wskazaniem okreslonym we
whniosku. Niezwykle waznym aspektem jest wydituzenie odstepow miedzy wizytami i podaniami
leku, poniewaz lek jest skuteczny do 6 miesiecy od wstrzykniecia implantu. Ze wzgledu na
ograniczong rozpuszczalnosc¢ triamcynolonu, pozgdane stezenie tego leku w ciele szklistym

utrzymuje sie krocej, tj. przez okoto 3-4 miesigce po pojedynczym wstrzyknieciu.

Nalezy ponadto podkresli¢, ze w analizowanej jednostce chorobowej wysokie sg rowniez

koszty spoteczne, ktdre nie zostaty uwzglednione w analizie podstawowe;.
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1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkdéw publicznych
leku Ozurdex® (deksametazon) w leczeniu dorostych chorych z obrzekiem plamki wtérnym do

niedroznosci zyt siatkdwki, w ramach programu lekowego.

Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje
podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku Ozurdex®

(deksametazon) w przedstawionym wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia skfada sie z dwoch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel,
umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkéw ptatnika w zaleznosci od przyjetych

zatozen.

2. Analiza wplywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

1. Zdefiniowano populacje docelowg dla technologii wnioskowanej na podstawie

odnalezionych zrédet danych przytoczonych w rozdziale 2.5.

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu

czasowego, poczawszy od stycznia 2026 roku.

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

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenciji.

4. Na podstawie wynikdw przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii
technologii wnioskowanej oraz pozostatych opcji terapeutycznych (triamcynolon

podawany do ciata szklistego).

5. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji docelowej w latach ujetych
w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza istniejgcego, czyli w przypadku braku

finansowania technologii wnioskowanej ze srodkéw publicznych.
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6. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji docelowej w horyzoncie czasowym
analizy dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjecia przez ptatnika pozytywnej

decyzji o finansowaniu technologii wnioskowanej ze srodkdéw publicznych.

7. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu
nowym, a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. W tym przypadku, wydatki inkrementalne
przyjmujg wartosci wyzsze od zera co oznacza dodatkowe obcigzenia finansowe

zwigzane z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjne;.

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

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

9. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametrow uwzglednianych w niniejszej analizie.

2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan oraz Wytycznymi AOTMIiT
horyzont czasowy analizy wptywu na budzet powinien obejmowac okres do momentu ustalenia
sie stanu réwnowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wielkosci refundacji bgdz
liczby leczonych chorych) oraz co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia finansowania

danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od 1 stycznia 2026 do konca
grudnia 2027 roku. Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest fakt, ze
wnioskowana technologia bytaby finansowana w ramach Programu lekowego B.70, ktory
w sposob precyzyjny okresla standard terapeutyczny oraz ogranicza stosowanie technologii
medycznej do wybranych osrodkow kontraktujgcych program lekowy. W tej sytuacji
stabilizacja rynku powinna nastgpi¢ w okresie 2 lat od wydania pozytywnej decyzji

refundacyjnej.

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

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

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnym wymagan, dotyczgcym minimalnych

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

v z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $Swiadczen ze Srodkéw
publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych jest nim ptatnik publiczny, czyli
Narodowy Fundusz Zdrowia);

v z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze

srodkéw publicznych oraz $wiadczeniobiorcy (ij. pacjenta).

Ze wzgledu na znikomy koszt ponoszony przez swiadczeniobiorcéw w zestawieniu z kosztem
ponoszonym przez platnika publicznego (koszty dla swiadczeniobiorcy dotyczag jedynie
dodatkowych lekoéw - antybiotykow, ktore podawane sg przy iniekcjach), uznano iz mozliwe
jest przyjecie, ze koszty w obu perspektywach sg tozsame i w niniejszym dokumencie

prezentowane sg jedynie wyniki w perspektywie ptatnika publicznego.

2.4. Scenariusze porownywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecna, w ktorej technologia wnioskowana nie jest
refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu pfatnika publicznego [Wykaz lekéw

refundowanych].

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktérej technologia wnioskowana jest refundowana
w leczeniu dorostych chorych z obrzekiem plamki wtérnym do niedroznosci zyt siatkdwki
w ramach programu lekowego. W analizie uwzgledniono finansowanie tej technologii
medycznej w ramach istniejgcej juz grupy limitowej 1161.1, Deksametazon w postaci
implantow do ciata szklistego, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w zatgczniku (rozdziat
8.1).

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

pomiedzy tymi scenariuszami.
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Wyniki analizy przedstawiono w dwoch wersjach: bez wprowadzenia instrumentow dzielenia
ryzyka oraz po wprowadzeniu proponowanych instrumentoéw dzielenia ryzyka (RSS, ang. Risk

Sharing Scheme).

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

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

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

Scenariusz istniejacy
brak refundacji technologii

Scenariusz nowy

refundacja technologii
wnioskowanej w
analizowanym wskazaniu

wnioskowanej w
analizowanym wskazaniu

brak RSS
- wariant minimalny

brak RSS - wariant prawdopodobny

- wariant minimalny - wariant maksymailny

- wariant prawdopodobny

-wariant maksymailny
RSS

- wariant minimalny
- wariant prawdopodobny
- wariant maksymailny

2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych
technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana
Aby wyznaczyC populacje, w ktorej deksametazon moze by¢ stosowany, wykorzystano

najbardziej aktualne dane dotyczgce zarejestrowanych i obecnie refundowanych wskazan dla

leku Ozurdex®.

Zgodnie z trescig Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL), produkt leczniczy Ozurdex®

jest wskazany do stosowania w leczeniu dorostych z:
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e obrzekiem plamki spowodowanym niedroznoscig gatezi zyly Srodkowej siatkowki
(BRVO) lub niedroznoscig zyty srodkowej siatkdwki (CRVO);

e zaburzeniami widzenia spowodowanymi cukrzycowym obrzekiem plamki (DME, ang.
diabetic macular edema), z pseudofakig lub uznanych za niedostatecznie reagujgcych
na leczenie inne niz leczenie kortykosteroidami lub niemogacych podda¢ sie takiemu
leczeniu;

e zapaleniem tylnego odcinka oka objawiajgcym sie jako nieinfekcyjne zapalenie btony
naczyniowej (ZBN) [ChPL Ozurdex®].

Przedmiot wniosku dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego Ozurdex®
(deksametazon) stosowanego w leczeniu obrzeku plamki wtérnego do niedroznosci zyt

siatkdwki.
Cukrzycowy obrzek plamki

Na podstawie opinii eksperta klinicznego zamieszczonej w Analizie Weryfikacyjnej dla leku
Ozurdex® w ramach programu lekowego ,Leczenie zaburzen widzenia spowodowanych
cukrzycowym obrzekiem plamki (DME)” [AWA Ozurdex 2016], DME moze dotyczy¢ ok. 15-18
tys. pacjentéw, z czego u 10% chorych obserwowane jest niedostateczna reakcja na
dotychczasowe leczenie. Wskazanie dla leku Ozurdex® mogtoby zatem spetnia¢ 1 500 — 1 800

chorych.

Liczbe chorych u ktérych wnioskowana technologia moze zosta¢ zastosowana w ramach
wskazania DME oszacowano réwniez na podstawie Sprawozdah NFZ. Liczba chorych
objetych programem B70 w roku 2024 wynosita 10 711 (diagnostyka'). W tym leczonych

deksametazonem byto 1 208 chorych.
Zapalenie Btony Naczyniowej (ZBN)

Liczbe chorych u ktérych wnioskowana technologia moze zosta¢ zastosowana w ramach

wskazania ZBN oszacowano na podstawie Sprawozdan NFZ. Liczba chorych objetych

" DIAGNOSTYKA W PROGRAMIE LECZENIA PACJENTOW Z CHOROBAMI SIATKOWKI - (DME) -
MONITOROWANIE
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programem B105 w roku 2024 wynosita 117 (diagnostyka). W tym leczonych

deksametazonem byto 72 chorych.

Obrzek plamki spowodowany niedroznoscia zyty srodkowej (CRVO) lub gatazki zyty
srodkowej siatkowki (BRVO)

Liczbe wszystkich chorych z zaburzeniami widzenia spowodowanymi obrzekiem plamki
wtérnym do niedroznosci zyt siatkowki okreslono na podstawie danych z Gtéwnego Urzedu
Statystycznego (GUS) dotyczacych liczby ludnosci w Polsce w wieku powyzej 40 r.z. [Dane
GUS], danych z wytycznych PTO 20142, w ktorej wskazano czesto$é wystepowania zakrzepu
zyly centralnej siatkdwki oraz danych z Raportu AOTMIT 2022, w ktorym wskazano odsetek
chorych z obrzekiem plamki wérdd chorych z RVO w Polsce. W ponizszej tabeli przedstawiono
oszacowang liczbe chorych biorgc pod uwage wskazane powyzej zrodla i dane

epidemiologiczne.

Tabela 1.
Liczba chorych z obrzekiem plamki wtérnym do niedroznosci zyt siatkowki -
oszacowanie na podstawie danych epidemiologicznych

Parametr Wartosé Zrodto

Prognoza GUS na rok

Ludnos$¢ powyzej 40 r. z. 20 195 032 2024 [Dane GUS]]
Czestos¢ wystepowania zakrzepu zyly centralnej 0.10% PTO 2014
siatkowki - dolny zakres e
Czestos¢ wystepowania zakrzepu zyly centralnej 0.40% PTO 2014

siatkowki - gorny zakres

Oszacowanie wiasne na
podstawie Danych GUS
oraz wytycznych PTO
2014

Liczba chorych z RVO - minimalny wariant 20195

Oszacowanie wiasne na
podstawie Danych GUS

Liczba chorych z RVO - maksymalny wariant 80 780 oraz wytycznych PTO
2014
Odsetek chorych z obrzekiem plamki 50% Raport AOTMIT 2022

2 Czestos$¢ wystepowania zakrzepu zyty centralnej siatkdéwki u oséb >40. r.z. wynosi od 0,1% do 0,4%
i wzrasta wraz z wiekiem. Okoto 90% chorych na RVO to osoby w wieku >50 lat [PTO 2014]
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Parametr Wartosé Zrodto

Oszacowanie wtasne na

Dorosli chorzy z zaburzeniami widzenia podstawie Danych GUS,

spowodowanymi obrzekiem plamki (ME) wtérnym

do niedroznosci zyt siatkéwki (RVO) - minimalny 10 098 WytyzznycthT,g 20r71 4
wariant oraz danych z Raportu
AOTMIT 2022

Oszacowanie wtasne na
podstawie Danych GUS,

Dorosli chorzy z zaburzeniami widzenia
spowodowanymi obrzekiem plamki (ME) wtérnym
do niedroznosci zyt siatkéwki (RVO) - maksymainy 40390 c\flrfzy%?ny;:h?& 52,113

wariant AOTMIT 2022

W zwigzku z szerokim zakresem oszacowanej populacji chorych przedstawiono dodatkowo
oszacowania zaprezentowane w Raporcie AOTMIT 2022. W tabeli ponizej przedstawiono
alternatywne oszacowanie populacji z RVO.

Tabela 2.

Liczba chorych z obrzekiem plamki wtérnym do niedroznosci zyt siatkéwki -
oszacowanie na podstawie danych z Raportu AOTMIT 2022

Parametr

Chorzy z RVO w Polsce Raport AOTMIT 2022

Odsetek chorych z obrzekiem plamki 50% Raport AOTMIT 2022

Chorzy z RVO z obrzekiem plamki 12 500 Raport AOTMIT 2022

W tabeli ponizej przedstawiono zestawienie oszacowania liczebnoéci populacji badanej dla

wnioskowanej technologii medyczne;.

Tabela 3.
Liczba chorych stanowigca populacje u ktérych technologia wnioskowana moze zosta¢
zastosowana

Wskazanie Liczba chorych
DME ok. 1200 Sprawozdania NFZ
ZBN ok. 70 Sprawozdania NFZ
RVO 12 500 Raport AOTMIT 2022

Sprawozdania NFZ; Raport

tacznie ok. 14 tys. AOTMIT 2022

Podsumowanie
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Uwzgledniajgc catkowitg liczebnos¢ populacji chorych we wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach oszacowano, ze liczebnos¢ populacji, w ktorej wnioskowana technologia moze

by¢ stosowana w Polsce, wynosi ok. 14 tys. chorych.
2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Whiosek refundacyjny dla leku Ozurdex® dotyczy dorostych chorych z obrzekiem plamki
wtérnym do niedroznosci zyt siatkdwki. Obejmuje zatem jedno ze wskazan okreslone w ChPL

Ozurdex®.

Rozpatrywang kategorig dostepnosci refundacyjnej dla leku Ozurdex® (deksametazon) jest
program lekowy, okreslone sg zatem kryteria kwalifikacji do leczenia deksametazonem
w postaci implantu. Populacja wskazana we wniosku refundacyjnym oraz oceniana
w niniejszej analizie (populacja docelowa) jest doprecyzowana wzgledem wskazania
z Charakterystyki Produktu Leczniczego zawezajgcymi zapisami wnioskowanego programu

lekowego.

W zwigzku z szerokim zakresem zmiennosci populacji z RVO oszacowanej na podstawie
danych epidemiologicznych, wytycznych PTO 2014 i Raportu AOTMIT 2022, w celu
oszacowania populacji docelowej zgodnej z zapisami wnioskowanego programu lekowego
przeanalizowano najnowsze dostepne dane z raportow AOTMIT [AOTMIT 2024], dane NFZ

(baza SWIAD), Sprawozdania NFZ oraz wyniki z przeprowadzonego Badania ankietowanego.

W tabeli ponizej zestawiono dane historyczne od 2014 roku dotyczace liczby dorostych
pacjentow (unikalne numery PESEL) z rozpoznaniem gtéwnym i/lub wspdtistniejgcym ICD-10:
H34 [AOTMIT 2024].

Tabela 4.

Liczebnos$¢ populacji (unikalne numery id) wnioskowanej wg danych NFZ - liczba
dorostych pacjentéow z rozpoznaniem gtéwnym i/lub wspélistniejgcym ICD-10: H34
(baza SWIAD)

ICD10/Rok 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

H34 ‘ 5573 6019 6079 6249 6130 6242 5031 5441 5689 6372

Analizujgc powyzsze dane mozna dostrzec, iz liczba chorych jest stabilna w kolejnych latach
zestawionych powyzej danych historycznych.

Populacja docelowa chorych kwalifikujgcych sie do leczenia DEX jest zawezona w stosunku

do wskazanych powyzej danych - ograniczona kryteriami wtgczenia do programu lekowego.
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Tabela 5.
Liczba chorych kwalifikujacych sie do leczenia w programie lekowym we wskazaniu
RVO
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Tabela 8.
Populacja docelowa, wskazana we wniosku

2.5.3. Populacja, w ktorej technologia wnioskowana jest obecnie

stosowana

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia lek Ozurdex® refundowany jest w programie
lekowym B70 Leczenie chorych na cukrzycowy obrzek plamki (DME) oraz w programie
lekowych B105. Liczba chorych objetych programem B70 we w wskazaniu DME w roku 2024
wynosita 10 711 (diagnostyka). W tym leczonych deksametazonem byto 1 208 chorych. Liczba
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chorych objetych programem B105 w roku 2024 wynosita 117 (diagnostyka). W tym leczonych

deksametazonem bylo 72 chorych [Sprawozdania NFZ].

2.5.4. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw

zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjaq

W przypadku braku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji terapii deksametazonem, lek
Ozurdex® bedzie stosowany, podobnie jak dotychczas w ramach programu lekowego DME
i ZBN (rozdziat 2.5.3.).

2.5.5. Populacja docelowa, w ktérej wnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zalozeniu, ze minister wiasciwy do

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

Populacja wskazana we wniosku refundacyjnym oraz oceniana w niniejszej analizie nie
pokrywa sie z populacjg chorych, u ktérych technologia wnioskowana moze byé stosowana,
ti. populacjg okreslong w Charakterystyce Produktu Leczniczego Ozurdex®. Populacja
wskazana we wniosku refundacyjnym obejmuje dorostych chorych z obrzekiem plamki
wtérnym do niedroznosci zyt siatkdwki, u ktérych spetnione sg kryteria kwalifikacji do programu

lekowego. Liczebnos¢ chorych na RVO zostata oszacowana w rozdziale 2.5.2.

2.5.5.1. Udziaty w rynku

W scenariuszu istniejgcym zatozono, iz jedyng dostepng miejscowg terapig steroidowg jest

triamcynolon podawany w formie iniekcji do ciata szklistego.
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2.5.5.2. Liczba chorych stosujgcych technologie wnioskowang i

komparator

Liczebnos¢ chorych na RVO zostata oszacowana w rozdziale 2.5.2. W tabelach ponizej

przedstawiono strukture rynku w scenariuszu istniejacym oraz scenariusz nowym.

Tabela 9.
Struktura rynku w scenariuszu istniejgcym

Tabela 10.
Struktura rynku w scenariuszu nowym

Tabela 11.
Liczebnos¢ chorych, u ktérych technologia wnioskowana bedzie zastosowana
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2.5.6. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji

zdefiniowanych w minimalnych wymaganiach

W tabeli ponizej przedstawiono wartosci oszacowan populacyjnych wykonanych w niniejszej

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

Tabela 12.
Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w Rozporzadzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymagan

. Oszacowanie rocznej liczebnosci
Populacja o Podstawa prawna
populacji

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

ok. 14 tys. art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. a

Populacja docelowa, wskazana we

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

Populacja, w ktérej technologia

. . . ok. 1300 art. 6 ust. 1 pkt 1lit. ¢
wnioskowana jest obecnie stosowana
Populacja, w ktorej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy I
zalozeniu, ze minister wiasciwy do I art. 6 ust. 1 pkt 2

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja

Populacja, w ktorej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wlasciwy do ok. 1300 art. 6 ust. 1 pkt 4

spraw zdrowia nie wyda decyzji o

objeciu refundacja

2.6. Analiza kosztow

Kategorie kosztow zaczerpnieto z Analizy ekonomicznej. Zauwazy¢ tutaj nalezy, ze wptyw
na wynik koncowy, a wiec na warto$¢ wydatkdéw inkrementalnych ptatnika publicznego, majg
catkowite koszty réznigce. Catkowite koszty réznigce nalezy tutaj zdefiniowac jako koszty
wystepujace w ramach jednego ze scenariuszy, a wiec roznigce oceniane technologie

medyczne.

W analizie z perspektywy pfatnika publicznego uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie

kosztéw bezposrednich medycznych:

@ koszty produktéw leczniczych;




Ozurdex® (deksametazon) w leczeniu obrzeku plamki wtérnego do 25
NAA R T.A0 niedroznosci zyt siatkowki — analiza wplywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

koszty przepisania i podania produktow leczniczych;
koszty pozostatych lekow;
koszty kwalifikacji chorych do programu lekowego;

koszty diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia.

Szczegotowe przedstawienie kosztow zwarto w Analizie ekonomicznej. W niniejszej analizy

ograniczono sie do przedstawienia kosztu technologii wnioskowane;j.

2.6.1. Deksametazon

Deksametazon nie jest obecnie refundowany dla pacjentow chorych z obrzekiem plamki
wtornym do niedroznosci zyt siatkdwki, jest jednak refundowany w innych wskazaniach.
Analiza zostata przeprowadzona w oparciu o cene jednostkowg deksametazonu okreslong na
podstawie danych Wnioskodawcy oraz Wykazu lekéw refundowanych. Zgodnie z zapisami
Ustawy o refundacji wyznaczono cene zbytu netto, cene hurtowg oraz wysokos¢ limitu
finansowania leku biorgc pod uwage finansowanie w istniejgcej grupie limitowej (uzasadnienie
w rozdziale 8.1.). Charakterystyka kosztowa preparatu Ozurdex® zostata przedstawiona

W ponizszej tabeli.

Tabela 13.
Charakterystyka kosztowa preparatu Ozurdex® (PLN)

2.6.2. Catkowite koszty réznigce

Catkowite koszty roznigce oceniane technologie medyczne zostaty podsumowane w ponizszej
tabelach w rozbiciu na sktadowe kosztu catkowitego. Nalezy wzig¢ pod uwage orientacyjny

charakter ponizszych wartosci, ktéry wynika z faktu, ze w réznych cyklach modelu szacowana
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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 porownywanych technologii bez uwzglednienia RSS w przeliczeniu
na cykl modelu (PLN)

2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 16.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet
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2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowana wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc szacunkowe
udziaty w rynku lekow oraz catkowite koszty réznigce leczenia jednego chorego w ciggu roku,
wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego (wynikajgce
z kosztdw rdznigcych oceniane technologie medyczne). Wydatki te bedg sie rozni¢

w zaleznosci od przyjetego scenariusza oraz jego wariantu.

2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Aktualne wydatki budzetowe, zwigzane z leczeniem populacji docelowej oszacowano biorgc
pod uwage populacje docelowg oszacowang w rozdziale 2.5.2. Uwzgledniono udziaty w rynku
poszczegoélnych technologii medycznych oraz koszty ich stosowania analogicznie, jak dla
scenariusza istniejgcego. Przyjeto, ze chorzy mogg rozpoczac¢ leczenie w dowolnym miesigcu
biezacego roku. Oszacowane w ten sposéb aktualne wydatki budzetowe przedstawiono

w tabeli ponizej.

Tabela 17.
Aktualne wydatki budzetowe

Obecnie deksametazon nie jest refundowany w analizowanej populacji chorych. Koszt leku

jest zatem zerowy.
2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

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

prawdopodobny, maksymalny).
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Tabela 18.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS

Scenariusz istniejgcy Scenariusz nowy Wynik inkrementalny
wariant
1 rok refundacji 2 rok refundacji 1 rok refundacji 2 rok refundaciji 1 rok refundacji 2 rok refundacji

Koszt catkowity

minimalny 1909 429,95 2762 498,34 3998 392,65 5549 592,11 2088 962,70 2787 093,77
prawdopodobny ‘ 2 055 833,84 2 861689,08 4 287 194,03 5732782,45 2231 360,20 2871093,37

maksymalny 2 256 254,42 2997 476,92 4 682 550,63 5983 562,11 2426 296,21 2986 085,18

Tabela 19.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS
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3. Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie wrazliwosci oraz zakres ich zmiennosci i zrédta danych

przedstawiono w Tabela 16.
Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszych tabelach.

Analize wrazliwosci przeprowadzono dla parametréw, ktére w najwiekszym stopniu obarczone
sg niepewnoscig i majg potencjalnie najwiekszy wptyw na wyniki. Dla parametréw tych
przeprowadzono analize wartosci skrajnych (ang. extreme value analysis), ktéra ocenia wptyw

na wyniki analizy przyjecia przez te parametry wartosci ekstremalnych.

W ramach analizy wrazliwosci wykonano rowniez analize scenariuszy, w przypadku ktorej
testowano alternatywne zatozenia dla modelowania kosztéw lub tez testowano przyjmowanie

alternatywnych wartosci przez wiele parametrow jednoczeénie.

Parametry uzyte w analizie wrazliwo$ci oraz warianty testowane w analizie scenariuszy, wraz
z zakresem zmiennoéci, zrédtem danych oraz uzasadnieniem zakreséw zmienno$ci,

wskazano w rozdziale 2.7.

Whnioskowanie z analizy zmienia sie w przypadku uwzglednienia alternatywnego kosztu

podania ITA.

Wyniki analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy przedstawiono w ponizszych tabelach.
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Tabela 20.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznos$ci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego, w wersji z RSS
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Tabela 21.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznos$ci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego, w wersji bez RSS
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4. Wplyw na organizacje udzielania swiadczen

zdrowotnych

Decyzja dotyczgca refundacji produktu Ozurdex® (deksametazon) w leczeniu dorostych
chorych z obrzekiem plamki wtérnym do niedroznosci zyt siatkbwki, w ramach Programu
lekowego, nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania s$wiadczen
zdrowotnych. Ozurdex® jest juz obecnie refundowany we wskazaniu DME (Program lekowy

B.70) oraz we wskazaniu ZBN (Program lekowy B.105).

Lek Ozurdex® w postaci biodegradowalnego implantu moze by¢ podawany w warunkach
ambulatoryjnych, w przeciwieAstwie do implantéw nie ulegajgcych biodegradaciji, ktore

wymagajg zabiegu chirurgicznego w sali operacyjnej.

W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii
medycznej, nie wystgpi koniecznos¢ dodatkowych szkolen personelu medycznego, czy tez
tworzenia nowych wytycznych okreslajgcych sposdb podawania leku. Objecie refundacjg
technologii wnioskowanej nie bedzie zatem miec istotnego wptywu na organizacje udzielania

Swiadczenh zdrowotnych.

5. Aspekty etyczne i spoteczne

Jak podkresla prof. Marek Rekas, Konsultant Krajowy w dziedzinie okulistyki, kierownik Kliniki
Okulistyki w Wojskowym Instytucie Medycznym, obecnie istnieje potrzeba wprowadzenia
nowych programéw lekowych, a szczegodlnie rozwiniecie ich w zakresie zakrzepu zyly
srodkowej siatkdwki, ktdéra wystepuje takze u sporej populacji mtodych pacjentéw. Zgodnie
z opinig Konsultanta Krajowego, nieleczony zakrzep zyty Srodkowej siatkbwki po stu dniach
prowadzi do rozwiniecia jaskry krwotocznej, ktorej konsekwencjg moze by¢ Slepota, a nawet
koniecznos$¢ usuniecia oka. Prof. Rekas podkreslit, ze chociaz RVO jest choroba, ktérg leczy
sie tak samo jak AMD i DME, to dostep do terapii jest utrudniony [Janik 2024]. Od kwietnia
2025 roku w Polsce program lekowy dedykowany chorobom siatkowki rozszerzono o
wskazanie RVO. Poki co dostepny w refundacji, w ramach wspomnianego programu lekowego
jest jedynie jeden anty-VEGF - bewacyzumab. Oznacza to, ze obecnie chorzy na RVO majag
znacznie ograniczony w porownaniu do chorych z DME i nAMD, dostep do systematycznego

leczenia. Powyzsze potwierdza zatem znaczng niezaspokojong potrzebe w populaciji
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docelowej, a takze wskazuje na nierowny dostep do technologii lekowych w przypadku

chorob siatkowki.

Wsrdd koniecznych do przeprowadzenia zmian, Konsultant Krajowy wskazat réwniez
mozliwos¢ wykonywania matych i srednich zabiegdéw okulistycznych w ramach AOS. Jak
zaznaczyt, umozliwitoby to chorym lepszg dostepnosé, szybsze wykonanie procedury oraz

zmniejszenie kosztow wynikajgcych obecnie z hospitalizacji [Janik 2024].

Utrata wzroku, a takze rozne stopnie zaburzeh widzenia, w tym ograniczenie widzenia
centralnego i/lub odpowiadajgce mu zaktdcenie pola widzenia, sg zwykle zwigzane z ostrymi
objawami wzrokowymi, ktére powodujg znaczne obcigzenie u chorych z RVO. Zmniejszajgca
sie ostrosé wzroku ma wplyw na niezaleznosé chorego i zdolnos¢ samodzielnego dbania
0 siebie, wptywajgc na jego zdolnos¢ do monitorowania i zarzgdzania chorobg. Powszechnie
wiadomo, ze utrata wzroku ma rowniez negatywny wpltyw na fizyczne funkcjonowanie chorych,

ograniczajgc zdolnos¢ do wykonywania codziennych czynnosci, utrudniajgc niezalezne zycie.

W zaleznosci od nasilenia objawdw lub utraty wzroku, chorzy mogg potrzebowaé pomocy
opiekuna, szczegolnie w czasie wizyt obejmujgcych doszklistkowe podanie leku oraz podczas

rutynowych codziennych czynnosci.

Obrzek plamki wtérny do RVO jest chorobg przewlektg i wymaga dtugotrwatego leczenia
[Ip 2023, Gale 2021]. Intensywny schemat iniekcji ma znaczgcy, negatywny wptyw na jakosé
zycia chorych. Badanie przeprowadzone wsréd chorych z RVO i DME wykazato, ze chorzy
odczuwajg niepokdj, problemy ze snem i obnizong koncentracje [Sivaprasad 2016]. Dlatego

tez innowacyjne terapie, ktére wptyna na zmniejszenie czestosci leczenia, moga zmniejszy¢

obciazenie lekowe odczuwane przez chorych z RVO.
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Podsumowujac, istnieje znaczna niezaspokojona potrzeba medyczna dotyczgca opracowania
innowacyjnych opcji terapeutycznych, ktére mogg zapewni¢ optymalng kontrole choroby,
prowadzac do trwatej skuteczno$ci przy mniejszej liczbie iniekcji i wizyt monitorujgcych.
Mniejsze obcigzenie leczeniem moze przyczyni¢ sie¢ do zmniejszenia obcigzenia klinik

okulistycznych i systemu opieki zdrowotne;j.

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

kortykosteroidem wskazanym do leczenia BRVO lub CRVO.

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

czestos¢ iniekcji.

Decyzja dotyczgca objecia refundacjg produktu Ozurdex® w ramach Programu lekowego,
dotyczy wytgcznie chorych spetniajgcych wszystkie predefiniowane kryteria wigczenia, co
zapewnia, ze technologia bedzie stosowana w populacji chorych, u ktérych spodziewane sg

najwieksze korzysci kliniczne.
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Na podstawie Analizy klinicznej stwierdzi¢ mozna, ze wnioskowana technologia jest skuteczng
opcjg terapeutyczng w leczeniu dorostych chorych z obrzekiem plamki wtornym do
niedroznosci zyt siatkdwki. Profil bezpieczenstwa jest porownywalny jak w przypadku leczenia
z wykorzystaniem triamcynolonu w postaci iniekcji do ciata szklistego. Oznacza to, ze produkt
Ozurdex® jest lekiem o udowodnionej skutecznosci w leczeniu dorostych chorych z obrzekiem

plamki wtornym do niedroznosci zyt siatkowki.

W zwigzku z powyzszym, objecie refundacjg leku Ozurdex® umozliwi wykorzystanie
technologii medycznej o udowodnionej skutecznosci dla chorych, ktérych potrzeby medyczne

sg w chwili obecnej niezaspokojone.

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

wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela (Tabela 22) przedstawia ocene aspektow spotecznych i etycznych dotyczacej
stosowania technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 22.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartos¢

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

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych

potrzebach; Tak

Duza korzys¢ dla

Czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy osob, czy korzy$¢ mata, ale waskiej grupy

powszechna;

chorych
Czy technologia stanowi odpowiedZz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup Nie
spotecznie uposledzonych;
Czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla Nie

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia.

Nalezy rozwazy¢ czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowac¢

problemy spoteczne, w tym:

wptywac na poziom satysfakcji pacjentdow z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdlnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacije; Nie
wywotywac lek; Nie
powodowac¢ dylematy moralne; Nie
stwarzaé problemy dotyczace pici lub rodzinne. Nie

Konieczne jest tez przeanalizowanie, czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii:
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nie stoi w sprzeczno$ci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

Nalezy okresli¢, czy stosowanie technologii naktada szczegdlne wymogi, takie jak:

konieczno$¢ szczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie

potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania; Nie

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta
w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania.

6. Zatozenia i ograniczenia

Produkt leczniczy Ozurdex® ma by¢ dostepny w ramach programu lekowego, co pozwoli na
wilaczenie do niego dokfadnie okreslonej populaciji, ktéra potencjalnie moze osiagnaé
najwiekszg korzysc¢ z jego stosowania oraz ogranicza mozliwosci jego naduzywania. Program
lekowy umozliwi tez systematyczne monitorowanie leczenia. Ze wzgledu na kategorie
dostepnosci refundacyjnej lek, jak i wszystkie swiadczenia realizowane w ramach programu

lekowego, bedg bezptatne dla pacjenta.

Liczebno$¢ populacji docelowej oraz udzialy w rynku technologii wnioskowane;j
i komparatorow w poszczegdlnych scenariuszach analizy okredlono na podstawie: danych
zbazy SWIAD [AOTMIT 2024], raportu AOTMIT 2024, Badania ankietowanego oraz
Sprawozdan NFZ.

W scenariuszu istniejgcym zatozono, iz jedyng dostepng terapig steroidowg podawang do oka
jest triamcynolon podawany w formie iniekcji do ciata szklistego. Zatozono, iz pojawienie sie
na rynku implantu deksametazonu 700 pug w leczeniu dorostych chorych z obrzekiem plamki

wtornym do niedroznosci zyt siatkowki, zastgpi doszklistkowe wstrzykniecia triamcynolonu.

W analizie uwzgledniono ponadto, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie w ramach
istniejgcej grupy limitowej 1161.1, Deksametazon w postaci implantow do ciata szklistego,
zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1. Podstawe limitu w tej grupie limitowej
stanowi¢ bedzie lek Ozurdex®, ktéry jest obecnie podstawg limitu. Podejscie takie jest zgodne

z zapisami Ustawy o refundacji.
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7. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy oceniono wpltyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu leku Ozurdex® (deksametazon) do Wykazu lekéw refundowanych w ramach

kategorii dostepnosci lek stosowany w ramach programu lekowego.

Prognozowana tgczna liczba chorych w populacji docelowej wynosi w wariancie

prawdopodobnym (minimainym; maksymainym) S
|
|
|

Wydatki inkrementalne

Wyniki analizy z uwzglednieniem RSS

Wyniki analizy bez uwzglednienia RSS

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

Wariant populacji

roku analizy roku analizy

Wydatki inkrementalne ogétem (PLN)
Minimalny 2088 962,70 2787 093,77
Prawdopodobny 2 231 360,20 2 871 093,37
Maksymalny 2 426 296,21 2986 085,18
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|
|
I Finansowanie DEX przyczyni sie do zwiekszenia spektrum
terapeutycznego w leczeniu dorostych chorych z obrzekiem plamki wtérnym do niedroznosci
zyt siatkowki i tym samym umozliwi specjalistom w tej dziedzinie wybor terapii

najkorzystniejszej dla okreslonego chorego.

Wskazana populacja chorych odznacza sie szczegdlnie niekorzystnym rokowaniem. Brakuje
zdefiniownych standardéw postepowania i istnieje duza niezaspokojona potrzeba chorych na
wprowadzenie skutecznej terapii. Dotychczas stosowane leczenie przy pomocy komparatora
(acetonid triamcynolonu) nie moze zosta¢ uznane za satysfakcjonujgce z uwagi na to, iz: ITA
finansowany wytgcznie w ramach procedury JGP B84, jest opcjg stosowang poza wskazaniem
rejestracyjnym, a dodatkowo produkty lecznicze zawierajgce te substancje czynng muszg byc¢
sprowadzane do Polski w ramach importu docelowego, wymaga czestszego podania niz DEX
ze wzgledu na krétkotrwate dziatanie. Implant DEX jest skuteczny w leczeniu dorostych
chorych z obrzekiem plamki wtornym do niedroznosci zyt siatkdwki, a tatwos¢ podania
i korzystny profil ryzyka uzasadnia wybor tej terapii u chorych ze wskazaniem okreslonym we
wniosku. Niezwykle waznym aspektem jest wydtuzenie odstepdw miedzy wizytami i podaniami
leku, poniewaz lek jest skuteczny do 6 miesiecy od wstrzykniecia implantu. Ze wzgledu na
ograniczong rozpuszczalnos¢ triamcynolonu, pozgdane stezenie tego leku w ciele szklistym

utrzymuje sie krécej, tj. przez okoto 3-4 miesigce po pojedynczym wstrzyknieciu.
8. Zataczniki

8.1. Uzasadnienie finansowania wnioskowanej technologii
w ramach istniejgcej grupy limitowej

Na podstawie art. 15 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych nalezy stwierdzi¢, ze
lek Ozurdex® jest obecnie refundowany w grupie limitowej 1761.1, Deksametazon w postaci

implantow do ciata szklistego.
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8.2. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 23.
Check-lista zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi

wymaganiami

wymagan

Nr

Zadanie

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji

wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ

Tak/Nie/nie dotyczy

n/d

przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych

1.1.

obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktdérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

TAK, rozdziat 2.5.

1.2.

docelowej, wskazanej we wniosku

TAK, rozdziat 2.5.1

1.3.

w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

TAK, rozdziat 2.5.3

1.4.

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

TAK, rozdziat 2.5.5

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

TAK, rozdziat 2.8.

2.1.

aktualnych

TAK, rozdziat 2.8.1.

2.2.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

TAK, rozdziat 2.8.1.

llosciowa prognoza  rocznych  wydatkbw  podmiotu
zobowigzanego do finansowania s$wiadczen ze Srodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.2.

3.1.

z wyszczegolnieniem skiadowej wydatkéow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

llosciowa prognoza  rocznych  wydatkéw  podmiotu
zobowigzanego do finansowania s$wiadczen ze Srodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.2.

4.1.

z wyszczegolnieniem skiadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.2.

Oszacowanie dodatkowych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania sSwiadczeh ze $rodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.2.

5.1.

z wyszczegolnieniem skiadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

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

6. Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania TAK, rozdziat 2.8.2.
Swiadczen ze srodkéw publicznych

8. Zestawienie tabelaryczne' wartosci, na podstawie ktorych TAK, rozdziat 2.7.
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

9. Wyszczegc’)Inlen'le zatozen, na podstawie ktérych dokonano TAK, rozdziat 6.
oszacowan analizy oraz prognoz

9.1. wyszczegolnienie zatozen dotyczacych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia TAK, rozdziat 6.
podstawy limitu

10. Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy

. . . - TAK

powtorzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz

11. Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie TAK
czasowym witasciwym dla analizy wptywu na budzet

12. Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegdlnosci TAK
na podstawie rocznej liczebnosci populacji

12.1. | wanalizie wptywu na budzet przedstawiono dodatkowy wariant,
w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu o inne n/d, obliczenia w analizie
dane przeprowadzono na podstawie

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej | Oszacowania liczebnosci populacii
liczebnosci populacji)

13. Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujgcych wariantach

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

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

13.1. | Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
o w art. 15 ust. 3 pkt 1i 3 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej) TAK, rozdziat 8.1.

e w art. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja
kwalifikacje do wspdlnej, istniejgcej grupy limitowej)

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie Rozporzadzenia MZ w sprawie minimalnych wymagari
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