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Indeks skrotow

Skrot Rozwiniecie

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

AWA analiza weryfikacyjna AOTMIT

BER berotralstat

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

(074 cena zbytu netto

DDD ang. defined daily dose — dobowa dawka leku

EAN ang. European Article Number — Europejski Kod Towarowy

HAE ang. hereditary angioedema — wrodzony obrzeku naczynioruchowy

LAN lanadelumab

MZ Minister Zdrowia

] liczba chorych w grupie, u ktérych wystapito zdarzenie

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

polski ztoty

ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych
leku Orladeyo® (berotralstat, BER) w rutynowym zapobieganiu nawracajgcym napadom

wrodzonego obrzeku naczynioruchowego.

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

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektdéw etycznych i spotecznych.
METODYKA

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przedtozonym wnioskiem i
Analizg kliniczng stanowig chorzy z nawracajgcymi napadami wrodzonego obrzeku
naczynioruchowego (HAE) w wieku 2 12 lat. Rozwazana populacja docelowa zostata

szczegotowo doprecyzowana zapisami wnioskowanego Programu lekowego.

Wrodzony obrzek naczynioruchowy to rzadka, genetyczna choroba, ktéra charakteryzuje sie
wystepowaniem nawracajgcych epizodéw ciezkich obrzekéw, ktére mogg stanowié
zagrozenie dla zycia. Wystepowanie u chorych obrzekdéw jest nieprzewidywalne. Mogg one
nastepowac ze zmienng czestoscig i dotyka¢ réznych obszardw ciata — drog oddechowych,
konczyn, twarzy, narzgdow piciowych lub przewodu pokarmowego. Napady HAE majg istotny
wptyw na jakosC zycia i codzienng aktywnosc¢ chorych zarowno w czasie ich trwania, jak i
pomiedzy nimi. Chorzy odczuwajg znaczny strach lub niepokdj w oczekiwaniu na kolejny
napad, a wielu z nich cierpi na depresje i/lub odczuwa nadmierny lek [Analiza Klinicznal.
Zgodnie z aktualnym Wykazem lekéw refundowanych, w Polsce ze srodkéw publicznych w
dtugoterminowej profilaktyce napadéw HAE finansowany jest jeden lek — lanadelumab. Chorzy
z HAE maja réwniez mozliwo$¢ doraznego leczenia ratunkowego (w celu przerywania ostrych
napadow) jednak nalezy zaznaczy¢, ze nie majg one zastosowania we wnioskowanym
wskazaniu (profilaktyce HAE). Stosowanie berotralstatu jest skuteczne w zakresie redukcji
wskaznika napaddéw wymagajacych leczenia ratunkowego oraz redukcji czestosci stosowania

leczenia ratunkowego czego dowodzg wyniki Analizy klinicznej.
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Liczebnos$¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie odpowiedzi polskich ekspertow
klinicznych przedstawionych w raporcie AWA Takhzyro. Natomiast populacje chorych

rozpoczynajgcych leczenie BER oszacowano na podstawie danych refundacyjnych USA,

Sprawozdari NFZ, AWA Takhzyro oraz I
-

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Wynikiem
analizy wptywu na budzet jest rdznica pomiedzy tymi scenariuszami wyrazona

inkrementalnymi wydatkami ptatnika.

Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej berotralstat nie jest refundowany z
budzetu pfatnika publicznego. W scenariuszu tym, w leczeniu populacji docelowej w ramach
profilaktyki dtugoterminowej chorzy stosujg leczenie lanadelumabem w Programie lekowym
B.122. W scenariuszu prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje, w ktorej berotralstat
we whioskowanym wskazaniu bedzie finansowany ze $rodkéw publicznych. Dla kazdego ze
scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny

oraz maksymalny.

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

limitowe;.
Catkowite koszty zostaty ujete w ramach nastepujgcych kategorii kosztowych:

koszty lekow;

koszty przypisania i podania lekow;

koszty kwalifikacji do programu lekowego;

koszty diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia w programie
lekowym;

koszty leczenia wspomagajgcego poza programem lekowym;

koszty leczenia napaddéw (lekéw ratunkowych i dodatkowych zasobéw zwigzanych z

leczeniem napadodw).

Kategorie te sg tozsame z kategoriami kosztowymi analizowanymi w Analizie ekonomiczney,

ktora stanowi integralng czesc¢ raportu oceny technologii medycznej. Ze wzgledna na przyjetg
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strukture modelu koszty leczenia wspomagajgcego poza programem lekowym oraz koszty

leczenia napadow nalezy uznac za nierdznigce.

W obliczeniach analizy uwzgledniono tez zatozenia proponowanej przez Wnioskodawce
umowy podziatu ryzyka (RSS). Wydatki ptatnika publicznego (i tgczne wydatki ptatnika
publicznego i pacjentéw) przedstawiono w wariancie uwzgledniajgcym i nieuwzgledniajgcym

proponowang umowe podziatu ryzyka.

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy wspdlnej (obejmujgcej perspektywe
ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta) oraz z perspektywy ptatnika publicznego. Przyjeto 2-
letni horyzont czasowy. Dla kluczowych danych wejsciowych przeprowadzono analize

wrazliwosci.

WY NIKI

Oszacowanie populacji

Liczebnos¢ w 2. roku analizy

Wariant populaciji ‘ Liczebnos¢ w 1. roku analizy

Prognozowana taczna liczba chorych w populacji docelowej*

Minimalny

Prawdopodobny

Maksymalny

Minimalny

Prawdopodobny

Maksymalny
*wielko$¢ stanowigca petny potencjat rynkowy leku dla wnioskowanego wskazania refundacyjnego

Wydatki inkrementalne w perspektywie ptatnika publicznego

Po podjeciu pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych berotralstatu nastgpi
spadek wydatkow ptatnika publicznego w wariancie uwzgledniajgcym umowe podziatu ryzyka
(RSS).

Wyniki analizy z uwzglednieniem RSS

Wartos¢ inkrementalna w 2.
roku analizy

Wartos¢ inkrementalna w 1.

Wariant populaciji roku analizy

Wydatki inkrementalne ogétem (PLN)

Minimalny

Prawdopodobny
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Wartos¢ inkrementalna w 1.
roku analizy

Wartos¢ inkrementalna w 2.

Wariant populaciji roku analizy

Maksymalny

Wydatki inkrementalne zwigzane z ceng leku Orladeyo® (PLN)

Minimalny

Prawdopodobny

Maksymalny

Wyniki analizy bez uwzglednienia RSS

Wartos¢ inkrementalna w 2.

Wariant populacji roku analizy

Wartos¢ inkrementalna w 1.
roku analizy

Wydatki inkrementalne ogétem (PLN)

Minimalny 464 533 3041940
Prawdopodobny 787 666 4 862 215
Maksymalny 1199 069 7 168 028

Wydatki inkrementalne zwigzane z ceng leku Orladeyo® (PLN)

Minimalny ‘

]
Prawdopodobny I
I

Maksymalny

Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy
wskazujg, ze najwiekszy wplyw (zaréwno z perspektywy ptatnika publicznego, jak i z
perspektywy wspdlnej) na wyniki poréwnania berotralstatu z lanadelumabem majg
nastepujagce parametry / scenariusze:
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Wydatki inkrementalne w perspektywie wspodlnej

Wyniki z perspektywy wspdlnej sg tozsame z wynikami z perspektywy ptatnika publicznego,
zatem wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy
wskazujg, ze najwiekszy wptyw na wyniki analizy majg parametry / scenariusze tozsame z

parametrami przedstawionymi w perspektywie ptatnika publicznego.
PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o

zakwalifikowaniu berotralstatu (Orladeyo®) do programu lekowego B.122.

Bezposrednig konsekwencjg pozytywnej decyzji refundacyjnej dla leku Orladeyo® bedzie
udostepnienie chorym nowej opcji terapeutycznej i zwiekszenie ich szans na skuteczne
zapobieganie napadom wrodzonego obrzeku naczynioruchowego. Rozszerzone zostanie
spektrum terapeutyczne, w zwigzku z czym lekarze, ktérzy dotychczas mogli zastosowac
diugoterminowe leczenie profilaktyczne lanadelumabem jedynie u czesci chorych z HAE z
nawracajgcymi licznymi, ciezkimi napadami w ograniczonym obszarze lokalizacji obrzekow,
otrzymajg mozliwos¢ leczenia berotralstatem, czyli alternatywe lub jedyng opcje terapii dla
chorych, ktérzy nie kwalifikujg sie do terapii lanadelumabem. Zgodnie z przedstawionymi
szacunkami w pierwszym roku analizy z terapii berotralstatem skorzysta prawdopodobnie
I chorych, w drugim roku analizy |l chorych. W konsekwencii finansowanie leku
Orladeyo® zapewni chorym na nawracajgce napady wrodzonego obrzeku naczynioruchowego

dostep do skutecznego leczenia oraz wptynie na poprawe ich jakosci zycia.

Majgc na uwadze racjonalizacje Srodkéw w ochronie zdrowia oraz wychodzgc naprzeciw
oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie
refundacji lekéw, Wnioskodawca proponuje zawarcie umowy podziatu ryzyka (RSS). Bedzie

sie to wigzato ze spadkiem wydatkow po stronie ptatnika publicznego.
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Przy uwzglednieniu perspektywy wspdlnej (ptatnika publicznego i pacjentéw), wnioski z analizy

nie ulegajg zmianie.

W analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji leku Orladeyo®
nalezy oczekiwaC duzej korzysci zdrowotnej dla waskiej grupy chorych, dlatego tez

finansowanie technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione.

Ponadto decyzja refundacyjna moze mie¢ wptyw na organizacje udzielania $wiadczen,

zmniejszajgc zapotrzebowanie realizacji Swiadczen zwigzanych z podaniem leku.

Konkludujgc nalezy oczekiwa¢, ze finansowanie leku Orladeyo® przyczyni sie do poprawy
diagnostyki i leczenia choréb rzadkich w Polsce, co jest jednym z priorytetéw zdrowotnych

Ministerstwa Zdrowia (zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie priorytetow zdrowotnych).
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1. Cel analizy wplywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych
leku Orladeyo® (berotralstat) w rutynowym zapobieganiu nawracajgcym napadom wrodzonego

obrzeku naczynioruchowego u chorych dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszej.

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

przedstawionym wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdoch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel, umozliwiajgcego

obliczenie prognozowanych wydatkow ptatnika w zaleznos$ci od przyjetych zatozen.
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2. Analiza wptywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

1. Analize wykonano w oparciu o Rozporzgdzenie MZ w sprawie minimalnych wymagan,

Wytyczne AOTMIT oraz Ustawe o refundacji.

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu
czasowego. Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie odpowiedzi
polskich ekspertéw klinicznych przedstawionych w raporcie AWA Takhzyro. Natomiast
populacje chorych rozpoczynajgcych leczenie BER oszacowano na podstawie danych
refundacyjnych USA, Sprawozdan NFZ, AWA Takhzyro oraz |GGG
.

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

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenc;ji.

4. Na podstawie wynikow przeprowadzonej Analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii

technologii wnioskowanej oraz pozostatych opciji terapeutycznych, tj. lanadelumabu.

5. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow w
populacji docelowej w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza
istniejgcego, czyli w przypadku braku finansowania technologii wnioskowanej ze sSrodkow

publicznych.

6. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow w
populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, czyli w
przypadku podjecia przez ptatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu technologii

wnioskowanej ze srodkow publicznych.

7. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu
nowym, a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne
przyjmujg wartos$ci wyzsze od zera oznacza to dodatkowe obcigzenia finansowe zwigzane

z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjne;.
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8. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametréw podawano najczesciej z
doktadnoécia do dwéch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

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

9. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla 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 badz
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 stycznia 2026 do kohca
grudnia 2027 roku. Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest fakt, ze
wnioskowana technologia bytaby finansowana w ramach Programu lekowego B.122, ktéry w
sposob precyzyjny okresla standard terapeutyczny oraz ogranicza stosowanie technologii
medycznej do wybranych o$rodkéw 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 zasadnos$¢ przyjetego horyzontu czasowego analizy.
2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, dotyczagcym minimalnych
wymagan, jakie muszg spetniac¢ analizy wptywu na budzet, analiza zostata przeprowadzona w

dwoch wariantach:

z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw

publicznych (ptatnik publiczny®)

" Zgodnie z art. 14 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej.
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» oraz dodatkowo z perspektywy wspodlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen ze srodkéw publicznych oraz swiadczeniobiorcy (ij. pacjenta).
2.4. Scenariusze porownywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej technologia wnioskowana zgodnie z
Wykazem lekéw refundowanych nie jest refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu

ptatnika publicznego.

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktérej technologia wnioskowana jest refundowana
w  rutynowym  zapobieganiu nawracajgcym napadom  wrodzonego  obrzeku
naczynioruchowego u chorych dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszej. W scenariuszu
tym lek bedzie dostepny w programie lekowym i wydawany swiadczeniobiorcy bezptatnie. W
analizie uwzgledniono finansowanie tej technologii medycznej w oddzielnej grupie limitowe;j,

zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w zatgczniku (rozdziat 8.1.).

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

pomiedzy tymi scenariuszami.

Wyniki analizy przedstawiono w dwdch wersjach: bez wprowadzenia instrumentéw dzielenia

ryzyka oraz po wprowadzeniu proponowanych instrumentéw dzielenia ryzyka (RSS).

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

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.
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Rysunek 1.

Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

Scenariusz istniejgcy Scenariusz nowy
brak refundacji technologii refundacja technologii

whioskowanej w wnioskowanej w
analizowanym wskazaniu analizowanym wskazaniu

brak RSS
- wariant minimalny
brak RSS - wariant prawdopodobny

- wariant minimalny - wariant maksymailny

- wariant prawdopodobny

-wariant maksymalny
RSS

- wariant minimalny
- wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny

2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Populacje badang w analizie wptywu na budzet stanowig chorzy, u ktérych oceniania
technologia moze by¢ zastosowana. Zdefiniowano jg w oparciu o ChPL wnioskowane;j
technologii. Zgodnie z ChPL Orladeyo®, berotralstat wskazany jest do stosowania w
rutynowym zapobieganiu nawracajgcym napadom wrodzonego obrzeku naczynioruchowego

(ang. hereditary angioedema, HAE) u os6b dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat.

Dane ze Sprawozdann NFZ dostarczajg informacji o liczbie chorych leczonych w programie

lekowym B.122. W ponizszej tabeli przedstawiono liczby chorych leczonych lanadelumabem.
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Tabela 1.

Liczba chorych w Programie lekowym B.122

2022 r. | pot. 2022 . 2023 r. | pot. 2023 r. 2024 r. | pot. 2024 r.

Powyzsze dane dostarczajg jedynie informacji o liczbie chorych stosujgcych lanadelumab
wedtug nieobowigzujgcych obecnie kryteriéw programu lekowego zawezajgcych populacije, {j.
minimum 12 atakéw (brzuch, krtan, gardto) z udokumentowanym uzyciem leku ratunkowego
w ciggu ostatnich 6 miesiecy. Populacja chorych, ktéra stosowata lanadelumab do konca 2024
r. jest wezsza wzgledem populacji docelowej okreslonej dla berotralstatu oraz obowigzujgcych
zapisow programu lekowego dla lanadelumabu. Wyzej wymienionych wartosci nie mozna wiec
wykorzysta¢ bezposrednio do oszacowania populacji, w ktérej mozna by zastosowac
technologie wnioskowang czy populacji docelowej dla BER, natomiast warto$¢ 67 chorych z

2024 r. wykorzystano do okres$lenia aktualnych wydatkéow budzetowych. Tymczasem w celu

oszacowania populacji chorych z HAE w Polsce wykorzystano

na podstawie ktorych

oszacowano populacje chorych, u ktérych technologia wnioskowana moze zostac
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zastosowana. Szacunkowe wartosci populacji u ktérych technologia wnioskowana moze

zosta¢ zastosowana przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 2.
Liczba chorych stanowigca populacje u ktérych technologia wnioskowana moze zostaé
zastosowana

Liczba chorych z HAE Zrédto
I I

uznano, ze liczebnos¢ populacji, w ktoérej wnioskowana technologia moze by¢ stosowana w

Polsce jest liczbg chorych zdiagnozowanych z HAE typu | oraz Il i stanowi j3 [l chorych.

Brak jest zidentyfikowanych badan epidemiologicznych dotyczacych rozpowszechnienia HAE
w Polsce. Niemniej jednak, zastosowanie globalnych oszacowan do populacji polskiej (okoto
37,4 milionéw w 2025 roku wedtug danych GUS populacja) sugeruje wystepowanie okoto 558
potencjalnych przypadkéw HAE typu l/ll (przy czestosci wystepowania okoto 1 na 67 000 oséb

zgodnie z danymi przedstawionymi w Analizie Klinicznej). | EEGcNENGNGNIGIIIE

I ~ tego powodu podjeto decyzZje o nieprzedstawianiu

dodatkowego wariantu, co uzasadnione jest brakiem zidentyfikowanych badan

epidemiologicznych HAE w Polsce, a takze |GGG

2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Wskazanie wnioskowane jest zgodne ze wskazaniem rejestracyjnym, okreslonym w
ChPL Orladeyo®. 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:
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rozpoznany dziedziczny obrzek naczynioruchowy (HAE) typu I lub typu II;

wiek od 12. roku zycia;

udokumentowane, czeste wystepowanie ciezkich atakéw obrzeku naczynioruchowego
- minimum 6 atakoéw z udokumentowanym uzyciem leku ratunkowego w ciggu ostatnich

6 miesiecy.

Zawezenie populacji miato na celu wpisanie sie w niezaspokojone potrzeby
wyselekcjonowanych grup chorych. Populacje docelowg oparto na odpowiedziach ekspertéw
klinicznych przedstawionych w AWA Takhzyro. Populacje docelowg wnioskowanej interwencji
oszacowano w oparciu o wskazane liczby chorych powyzej 12 r.z. z nawracajgcymi napadami

HAE typu | lub typu Il, tj. min. 6 atakow z udokumentowanym uzyciem leku ratunkowego w
ciggu ostatnich 6 miesiecy i populacje chorych nowozdiagnozowanych. | GGG

-
N Odpowiedzi ekspertow

oraz wartosci Srednie przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 3.
Odpowiedzi ekspertéw klinicznych do populacji docelowej

Obecna liczba
chorych we
wnioskowanym
wskazaniu, w
Polsce na 2024
rok

Pacjenci, u
ktorych LAN
Zapadalnosé bytby stosowany
w wyniku
refundacji

Ekspert 1
Ekspert 2
Ekspert 3

Srednia

Estymowang liczebnosé populacji docelowej na koniec 1. oraz 2. roku analizy oszacowano
uwzgledniajac [IEGEGEG—_——————
|
I o5 :covania populacyjne przedstawiono w tabeli

ponize;.

2 Ekspert wskazat przedziat 1-5 chorych. W obliczeniach przyjeto warto$¢ srednig tj. 2,5, natomiast
wynik przedstawiono w zaokrggleniu do wartosci catkowite;.
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Tabela 4.

Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Wariant oszacowania 1. rok analizy 2. rok analizy

Minimalny [ | [ |
Prawdopodobny [ | [ |
Maksymalny [ | [ |

2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest

obecnie stosowana
Obecnie berotralstat nie jest w Polsce stosowany.

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

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjag

Populacje, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg, oszacowano na podstawie
odpowiedzi polskich ekspertéw klinicznych przedstawionych w AWA Takhzyrol R
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2.54.1. Oszacowanie wielkosci populacji chorych w programie

lekowym
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Tabela 5.
Populacja obecna, rozpoczynajaca leczenie w programie lekowym w latach 2025-2027

Dodatkowo przyjeto, ze wsréd chorych nowo diagnozowanych kwalifikujgcych sie do programu
lekowego (Tabela 3.) terapie rozpoczng chorzy wedlug powyzszych odsetkow
rozpoczynajgcych terapie (Tabela 5). Liczby chorych nowo diagnozowanych w zaleznosci od

scenariusza przedstawiono w tabeli ponizej.

|

4 W analizie uwzgledniono najnowsze dane, tj. danych za 2024 r. ze Sprawozdan NFZ.
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Tabela 6.

Populacja nowo diagnozowanych, rozpoczynajgca leczenie w programie lekowym w
horyzoncie czasowym analizy

Odsetek chorych kwalifikujgcych sie do Liczba chorych nowo diagnozowanych
leczenia ktorzy rozpoczng leczenie rozpoczynajacych leczenie na rok

Wariant

2.54.2. Udzialy w rynku

Udziaty w rynku technologii wnioskowanej i komparatora okreslono na podstawie danych

historycznych obejmujacych okres pierwszych dwdch lat refundacji BER [Dane refundacyjne

usA] I —
-
|

Zgodnie z zapisami programu lekowego mozliwa jest zmiana terapii w ramach programu

lekowego. Odsetki chorych leczonych aktualnie lanadelumabem (z dobrg kontrolg choroby),

ktérzy zmienig terapie na BER w | i Il roku refundacji | lGczGNGNGGEEEEEEEEEEEE
I 2o cdniajgc oszacowang liczbe chorych leczonych

LAN w momencie rozpoczecia refundacji BER (tj. stan na koniec 2025 r. Tabela 5.)

wyznaczono odpowiednie liczby chorych zmieniajgcych terapie (Tabela 7.).

Przejmowanie udziatdow przez BER dotyczy zaréwno chorych rozpoczynajgcych leczenie w
programie lekowym (Tabela 7.), jak rowniez chorych obecnie leczonych LAN, przechodzgcych
na terapie BER (Tabela 8.).

W analizie podstawowej przyjeto, ze chorzy zdiagnozowani obecnie, bedacy poza programem

’
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Tabela 7.

Udziaty BER i LAN wsréd chorych rozpoczynajacych terapie

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy

Wariant | rok refundacji Il rok refundacji

BER LAN
BER LAN BER LAN

minimalny 100,0%
prawdopodobny 0,0% 100,0%
maksymalny 0,0% 100,0%

Tabela 8.
Liczba chorych leczonych aktualnie lanadelumabem (z dobra kontrolg choroby), ktérzy
zmienig terapi¢ na BER

Odsetek chorych Liczba chorych
Wariant
I rok refundacji Il rok refundacji | rok refundacji Il rok refundaciji

minimalny | |

prawdopodobny [ ] | |
WELGnE1)Y | |

2.5.4.3. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych

technologiag wnioskowana

Uwzgledniajgc wielko$¢ populacji leczonej w programie lekowym oraz Srednie udziaty w rynku
oszacowano liczbe chorych leczonych technologig wnioskowang wsrod chorych, ktorzy nie
rozpoczeli terapii w programie lekowym, nowozdiagnozowanych oraz zmieniajgcych terapie.

Oszacowane wartosci oraz catkowitg liczebnos¢ populacji przedstawiono w tabeli ponize;.
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Tabela 9.

Oszacowanie liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana
Wariant ‘ | rok analizy Il rok analizy
Chorzy poza programem lekowym, ktérzy nie rozpoczeli terapii LAN w scenariuszu nowym

minimalny

prawdopodobny

(W ELSYE)Y

minimalny

prawdopodobny

W ELSYET)Y

minimalny

prawdopodobny

W ELSYET)Y

minimalny

prawdopodobny

WELC1E1)Y

2.5.5. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister witasciwy do

spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjaq

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji berotralstatu, lek ten nie
bedzie stosowany.

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. — 2.5.4.2.).
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Tabela 10.

Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w Rozporzadzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymagan

Oszacowanie rocznej liczebnosci

Populacja o Podstawa prawna
populacji
Populacja obejmujgca wszystkich
chorych, u ktérych technologia .
wnioskowana moze zostac¢ L art. 6 ust. 1 pkt 1lit. a
zastosowana
1. rok analizy: wariant prawdopodobny:
Populacja docelowa, wskazana we ] art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. b
wniosku 2. rok analizy: wariant prawdopodobny: ' ’ ‘

I
Populacja, w ktérej technologia 0

whnioskowana jest obecnie stosowana art. 6 ust. 1 pkt 11it. ¢

Populacja, w ktérej wnioskowana 1. rok analizy: wariant prawdopodobny: [li}

technologia bedzie stosowana przy ]
zatozeniu, ze minister wiasciwy do . . art. 6 ust. 1 pkt 2
R IR PPN SIS 2. rok analizy: wariant prawdopodobnylili|
refundacja _

Populacja, w ktorej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wiasciwy do 0 art. 6 ust. 1 pkt 4

spraw zdrowia nie wyda decyzji o

objeciu refundacja

2.6. Analiza kosztow

W zaleznosci od rozpatrywanej perspektywy w analizie uwzgledniono koszty odpowiadajace
zuzyciu wszystkich istotnych zasobdw wynikajgcych z obowigzujgcej praktyki klinicznej

leczenia HAE w Polsce.

W celu oceny obcigzenia finansowego w praktyce, zwigzanego z chorobg, w analizie

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

Po doktadnym przeanalizowaniu badan wigczonych do Analizy klinicznej oraz przestudiowaniu
zapiséw programu lekowego w analizie uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie

kosztowe ponoszone z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspolnej:

koszty lekdw;

koszty przypisania i podania lekéw;

koszty kwalifikacji do programu lekowego;

koszty diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia w programie
lekowym;

koszty leczenia wspomagajgcego poza programem lekowym;
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koszty w stanie zdrowia bez napadu;
koszty leczenia napaddow (lekow ratunkowych i dodatkowych zwigzanych z leczeniem

napadow).

Poniewaz poszczegdlne kategorie kosztowe zostaty scharakteryzowane i skalkulowane w
ramach Analizy ekonomicznej w analizie wptywu na system ochrony zdrowia zaprezentowano
jedynie koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej oraz modelowanie i

podsumowanie kosztow.

2.6.1. Koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej

oraz technologii opcjonalnych

Do obliczenia kosztu stosowania wnioskowanej technologii medycznej konieczne byto

okreslenie zuzycia zasobéw (dawkowania) oraz ceny jednostkowej leku.
2.6.1.1. Dawkowanie
BEROTRALSTAT

Zgodnie z dawkowaniem okreslonym w ChPL Orladeyo®, zalecana dawka berotralstatu dla
chorych z nawracajgcymi napadami wrodzonego obrzeku naczynioruchowego u chorych
dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszej o masie ciata 240 kg to 150 mg BER raz na
dobe. Produkt leczniczy Orladeyo® jest przeznaczony do stosowania doustnego. Kapsutke
mozna przyjg¢ z jedzeniem o dowolnej porze dnia. Dawka ta byla rowniez stosowana u

chorych w badaniach odnalezionych w ramach przeglagdu systematycznego Analizy kliniczney.
LANADELUMAB

Zgodnie z zapisami Programu lekowego B.122 oraz wnioskowanego programu lekowego:
Dawka poczatkowa lanadelumabu to 300 mg podawane co 2 tygodnie. U pacjentow z dobrg
kontrolg choroby (brak objawéw HAE przez wigcej niz 6 miesiecy), w szczegdlnosci u tych z
matg masg ciata, nalezy rozwazyc¢ redukcje dawki do 300 mg co 4 tygodnie. W razie nawrotu
napadow dawka moze by¢ zwiekszona do 300 mg co 2 tygodnie. Leczenie moze byc¢
kontynuowane w warunkach domowych, jesli lekarz i pacjent uznajg to za wtasciwe. Do tego
czasu pacjent odbywa w o$rodku minimum cztery wizyty w odstepach zgodnych z

dawkowaniem leku.
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LEKI RATUNKOWE STOSOWANE W LECZENIU NAPADOW

Inhibitor C1-esterazy ludzki, ikatybant, konestat alfa, danazol oraz kwas traneksamowy -
I (cki stosowane w leczeniu
ratunkowym. Dawkowanie inhibitora C1-esterazy ludzkiego, ikatybantu oraz konestatu alfa,
okreslono odpowiednio na podstawie ChPL Berinert, ChPL Firazyr oraz ChPL Ruconest.
Dawkowanie pozostatych substancii, | GNBEBEEE stosowanych w leczeniu
napadow u chorych z HAE nie jest doktadnie okreslone w odpowiednich charakterystykach
produktéow leczniczych, zatem dawkowanie danazolu oszacowano na podstawie danych z
publikacji Gompels 2004, Bowen 2008, Bowen 2010, a dawkowanie kwasu traneksamowego
oszacowano na podstawie publikacji Gompels 2004, Bowen 2008, Bowen 2010, Agostoni
2004.

2.6.1.2. Ceny wnioskowanej technologii

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 oddzielnej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem
wskazanym w rozdziale 8.1. W zwigzku z wnioskowaniem jednej prezentacji leku przyjeto, ze

bedzie ona wyznacza¢ podstawe limitu w grupie.

Wartosci poszczegdlnych cen leku prezentuje ponizsza tabela (Tabela 11.).
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Tabela 11.

Charakterystyka kosztowa leku Orladeyo® (PLN)

2.6.1.3. Koszt stosowania technologii opcjonalnych

Lanadelumab jest obecnie finansowany w programie lekowym i wydawany jest
Swiadczeniobiorcy bezptatnie. Na podstawie danych przetargowych zweryfikowano Zze cena
za opakowanie leku Takhzyro jest zgodna z ceng przedstawiong w najnowszym Wykazie
lekéw refundowanych i cena hurtowa brutto leku wynosi 56 001,69 PLN. Natomiast na
podstawie danych ze Statystyk NFZ z okresu 9-12.2023 r. (od momentu wejscia drugiej decyzji
refundacyjnej dla leku Takhzyro) oszacowano, ze cena za opakowanie leku Takhzyro, 300 mg.
wynosi 31 486,98 PLN. Jest to cena duzo nizsza wzgledem oficjalnej ceny przedstawionej na
Wykazie lekéw refundowanych, zatem w analizie podstawowej do obliczen uwzgledniono cene

efektywng lanadelumabu.
2.6.1.4. Zestawienie kosztow lekéw

Na podstawie dawkowania przedstawionego w Analizie ekonomicznej oraz cen lekow

wyznaczono koszty lekdw w miesiecznych okresach. Wartosci wskazano w ponizszej tabeli.

Tabela 12.
Koszt lekéw w analizowanym wskazaniu w ujeciu miesiecznym (PLN)

6. miesiac
terapii i
kolejne®

1. miesiac 2. miesiac 3. miesiac 4. miesiac 5. miesiac

UEIEPE terapii terapii terapii terapii terapii

BER bez RSS I

BERzRSS |
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2.6.2. Pozostale kategorie kosztowe

W obliczeniach analizy wptywu na budzet uwzgledniono doktadnie te same kategorie kosztéw

jak w Analizie ekonomicznej — dokfadny opis sposobu oszacowania kosztéw znajduje sie w

rozdziale 6. Analizy ekonomicznej. Natomiast koszty w przeliczeniu na miesieczne okresy dla

pozostatych kategorii kosztowych przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 13.
Pozostate kategorie kosztowe (PLN)

1. 2. 3. 4.
Terapia miesigc miesiac miesigc miesiac
terapii terapii terapii terapii

Kategoria
kosztowa

Koszty BER
przypisania i
podania leku LAN

Koszty leczenia
napadu

Koszty kwalifikacji
do leczenia w
programie
lekowym

Koszt diagnostyki,
monitorowania i
oceny
skutecznosci
leczenia w
programie
lekowym

Koszty leczenia
wspomagajacego
poza programem

lekowym

6.
miesiac
terapii i
kolejne’

5.
miesiac
terapii

Podsumowanie kosztéw miesiecznych na jednego chorego przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 14.

Podsumowanie kosztéw miesiecznych poszczegdinych terapii (PLN)

6. miesiac
terapii i
kolejne’

1. miesigc 2. miesiac 3. miesiac 4. miesiac 5. miesiac
terapii terapii terapii terapii terapii

BER bez RSS I

BERzRSS |

Terapia

2.6.3. Modelowanie kosztow

W tabelach ponizej przedstawiono dane dla wariantu prawdopodobnego, ktory nastepnie
krotko omoéwiono. Wyniki dla wariantéw maksymalnego i minimalnego znajdujg sie w arkuszu

kalkulacyjnym dotgczonym do raportu. Ponizsze tabele przedstawiajg tgczne liczby miesiecy

terapii rozliczone przez chorych z populacji docelowe;j.
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Tabela 15.

Liczby ponoszonych kosztow poszczegolnych miesiecy terapii dla obecnej populacji w
scenariuszu istniejagcym
Rok i miesigc refundaciji
1. miesigc
2. miesiac

3. miesigc

| rok refundacji

4. miesiac
5. miesiac
6. miesiagc i kolejne
1. miesiagc
2. miesiac
Il rok refundacji SR
4. miesiac
5. miesiac

6. miesiagc i kolejne

W ponizszych tabelach przedstawiono szacunki dla populacji nowozdiagnozowanych oraz dla

populacji catkowitej (populacja obecna + nowo zdiagnozowana) w scenariuszu istniejgcym.

Tabela 16.
Liczby ponoszonych kosztéw poszczegdélnych miesiecy terapii dla populacji
nowozdiagnozowanych w scenariuszu istniejagcym
Rok i miesigc refundaciji LAN
1. miesigc
2. miesiac
3. miesiac
I rok refundacji
4. miesiac
5. miesigc
6. miesiagc i kolejne
1. miesiagc
2. miesiac

3. miesiac

Il rok refundacji

4. miesiac

5. miesiac

6. miesiagc i kolejne
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Tabela 17.

Liczby ponoszonych kosztow poszczegoélnych miesiecy terapii dla populacji docelowej
w scenariuszu istniejgcym
Rok i miesigc refundaciji
1. miesigc
2. miesiac

3. miesiac

| rok refundacji

4. miesiac
5. miesiac
6. miesiagc i kolejne
2. miesiac
Il rok refundacji 3. T
4. miesiac
5. miesiac

6. miesiagc i kolejne

Ponizej przedstawiono takze oszacowania dla scenariusza nowego.

Tabela 18.
Liczby ponoszonych kosztéw poszczegoélnych miesiecy terapii dla obecnej populacji w
scenariuszu nowym
Rok i miesigc refundaciji LAN
1. miesigc
2. miesiac
3. miesiac
I rok refundacji
4. miesiac
5. miesiac
6. miesiagc i kolejne
1. miesigc
2. miesiac
3. miesiac
Il rok refundacji
4. miesiac

5. miesigc

6. miesiagc i kolejne

Tabela 19.
Liczby ponoszonych kosztéw poszczegolnych miesiecy terapii dla populacji
nowozdiagnozowanych w scenariuszu nowym

Rok i miesigc refundacji

| rok refundacji 1. miesigc
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Rok i miesigc refundaciji LAN
2. miesiac
3. miesiac
4. miesiac

5. miesigc

6. miesigc i kolejne

1. miesigc

2. miesiac

3. miesiac
Il rok refundaciji

4. miesiac

5. miesiac

6. miesiagc i kolejne

Tabela 20.
Liczby ponoszonych kosztow poszczegoélnych miesiecy terapii dla populacji docelowej
W scenariuszu nhowym
Rok i miesigc refundacji
1. miesiac
2. miesiac
3. miesiac
| rok refundacji
4. miesiac
5. miesiac
6. miesiagc i kolejne
1. miesigc
2. miesiac

3. miesiac

Il rok refundacji

4. miesiac
5. miesiac

6. miesigc i kolejne

W celu oszacowania catkowitych kosztow terapii w catym okresie refundacyjnym przemnozono
liczby ponoszonych kosztow poszczegodlnych miesiecy terapii, przez odpowiednie kategorie
kosztowe (Tabela 12. i Tabela 13.).

2.6.4. Podsumowanie kosztow

W ponizszych tabelach przedstawiono podsumowanie srednich kosztéw rocznych.

W ponizszej tabeli przedstawiono $rednie koszty roczne ponoszone na lek Orladeyo® w terapii

berotralstatem u chorych w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia.
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Tabela 21.

Koszty ponoszone na lek Orladeyo® w terapii berotralstatem u chorych w zaleznosci od
roku rozpoczecia leczenia (PLN)

Koszt terapii w
okresie 2-letnim

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1. roku BIA wydatek w 2. roku BIA

W ponizszej tabeli przedstawiono srednie koszty roczne ponoszone w terapii lanadelumabem

u chorych w populacji docelowej.

Tabela 22.
Koszty ponoszone w terapii lanadelumabem w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia
(PLN)

koszt terapii w okresie

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1. roku BIA wydatek w 2. roku BIA 2 letnim

1 rok
2 rok

2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych oraz przyjetych zatozen, a takze scenariusze analizy

podstawowej i analizy wrazliwosci zebrano w ponizszych tabelach.
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Tabela 23.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet

Zakres zmiennosci wartosci
parametru (wartos¢
alternatywna — alter,

minimalna — min, maksymalna
— max)

Wartosé
parametru z
analizy

Uzasadnienie przyjetego zakresu

Parametr . e
Zmiennosci

podstawowej

Parametry analizy wptywu na budzet
n/d

n/d

Horyzont czasowy analizy 2-letni

Zrédta danych
dla wartosci
parametru

Zatozenie

medycznych

Liczebnos¢ populacji docelowej Rozdziat 2.5.2., n/d Rozdziat 2.5.2. Rozdziat 2.5.2. Rozdziat 2.5.2.,
Udzialy w rynku poszczegolnych technologii  [-yeENPY TS n/d Rozdziat 2.5.4.2. Rozdziat 2.5.4.2. Rozdziat 2.5.4.2.
Poczatek horyzontu czasowego analizy 1 stycznia 2026 n/d n/d n/d Zatozenie
Liczba dni w miesigcu 30,44 n/d n/d Zatozenie Zatozenie

Dtugosé cyklu odpowiada czestotliwosci
Zatozenie

Liczba dni w cyklu 28 n/d n/d wykonywania pomiaréw skuteczno$ci
leczenia z badania APeX-2.

Odsetek chorych stosujacych lanadelumab
Q4w

I Analiza ekonomiczna

Odsetek chorych leczonych aktualnie
lanadelumabem (z dobrg kontrolg choroby),
ktorzy zmienig terapie na BER w | roku
refundacji

Odsetek chorych leczonych aktualnie
lanadelumabem (z dobra kontrolg choroby),
ktorzy zmienig terapie na BER w Il roku
refundacji

Odsetek chorych przyjmujacych . ,
lanadelumab samodzielnie L Analiza ekonomiczna
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Zakres zmiennos$ci wartosci
parametru (wartos¢
alternatywna — alter,

Wartos¢
parametru z
analizy
podstawowej

Uzasadnienie przyjetego zakresu Zrédta danych
: 3 dla wartosci
Zmiennosci

minimalna — min, maksymalna parametru
— max)

Parametr

Czas oceny odpowiedzi na leczenie Analiza ekonomiczna
(miesigce)
Parametry kosztowe
VAT 8% n/d n/d n/d Jetan Wiy
Marza hurtowa 6% n/d n/d n/d r‘é?fli";:c‘j’l
I
| I I .
I
I
I I I —
I
Koszt lanadelumabu za mg (PLN) 104,96 Analiza ekonomiczna

Pozostate koszty uwzglednione w analizie Analiza ekonomiczna

Tabela 24.
Scenariusze analizy podstawowej i analizy wrazliwosci

Wartos¢ Zakres zmiennosci wartosci
parametru z parametru (wartos¢ alternatywna —

analizy alter, minimalna — min,
podstawowej maksymalna — max)

Zrédta danych dla
wartosci parametru

Parametr Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci

Zrédto danych populacyjnych
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Wartosé Zakres zmiennosci wartosci
parametru z parametru (wartos¢ alternatywna —
analizy alter, minimalna — min,
podstawowej maksymalna — max)

Zrédta danych dla

Parametr o
wartosci parametru

Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci

. . dyskontynuacja Scenariusz uwzglednia odsetki zgodnie z danymi z NICE 2021, AE
Dyskontynuacja leczenia brak alter . )
zgodna z literaturg literatury Takhzyro
. I

Krzywa wejscia BER do

Zatozenie

programu lekowego w | roku
refundaciji
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2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowania wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc szacunkowe
udziaty w rynku lekéw oraz catkowite koszty leczenia jednego chorego w ciggu roku,
wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego oraz w
perspektywie wspolnej. Wydatki te beda sie rézni¢ 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 liczbe chorych leczonych w programie lekowym na podstawie danych ze
Sprawozdan NFZ na koniec 2024 roku. Uwzgledniajgc wszystkie kategorie kosztowe przyjete

w analizie zwigzane z terapig LAN, oszacowano aktualne wydatki budzetowe wynoszgce okoto

I v skali roku.

Obecnie berotralstat 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 i wspdlnej. Dodatkowo wyniki przedstawiono z uwzglednieniem lub nie
instrumentéw dzielenia ryzyka (wersja z RSS, wersja bez RSS) oraz w wariantach (minimalny,

prawdopodobny, maksymalny).
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Tabela 25.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS
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Tabela 26.

Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy wspoélnej z uwzglednieniem RSS
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Tabela 27.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS

Scenariusz istniejgcy Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne

Wariant
1. rok analizy 2. rok analizy 1. rok analizy 2. rok analizy 1. rok analizy 2. rok analizy

Catkowite koszty (PLN)
minimalny 37 009 628 45 186 027 37 474 160 48 227 967 464 533 3041940

prawdopodobny 43 274 022 57 698 497 44 061 688 62 560 712 787 666 4 862 215

maksymalny 49 637 997 70 456 806 50 837 065 77 624 834 1199 069 7 168 028




@

A A Orladeyo® (berotralstat) w rutynowym zapobieganiu nawracajgcym napadom wrodzonego obrzeku 43
N1 T, naczynioruchowego — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne

LETET
1. rok analizy 2. rok analizy 1. rok analizy 2. rok analizy 1. rok analizy 2. rok analizy

Tabela 28.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy wspodlnej bez uwzglednienia RSS

. Scenariusz istniejgcy Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne
Wartant 1. rok analizy 2. rok analizy 1. rok analizy 2. rok analizy 1. rok analizy 2. rok analizy
Catkowite koszty (PLN)
minimalny 37 012 604 45 189 634 37 477 137 48 231 574 464 533 3 041940
prawdopodobny 43 277 585 57 703 250 44 065 251 62 565 466 787 666 4 862 215

maksymalny 49 642 155 70462 730 50 841 224 77 630 758 1199 069 7 168 028
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Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne
Wariant e

1. rok analizy 2. rok analizy 1. rok analizy 2. rok analizy 1. rok analizy 2. rok analizy

.,
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3. Analiza wrazliwosci

Analize wrazliwosci przeprowadzono dla parametrow, ktére w najwiekszym stopniu obarczone
sg niepewnoscig i majg potencjalnie najwiekszy wplyw 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 parametréw jednoczes$nie.

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

wskazano w rozdziale 2.7.
Wyniki analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy przedstawiono w ponizszej tabeli.

Wyniki analizy wrazliwosci z perspektywy wspaolnej nie roznig sie znaczgco od wynikéw analizy
z perspektywy ptatnika publicznego, nie prezentowano wiec ich w dokumencie. Wyniki z
perspektywy wspolnej mozna przeliczy¢ w arkuszu kalkulacyjnym, ktory stanowi integraing

czes$¢ wniosku.
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Tabela 29.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS
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Tabela 30.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS

Wynik inkrementalny (PLN) w
wariancie prawdopodobnym

Wynik inkrementalny (PLN) w
wariancie minimalnym

| rok analizy

Il rok analizy | rok analizy Il rok analizy

464 532,78 3 041 939,94 787 666,16 4 862 215,21

114 557,28

1235 022,21

194 244,40

1920 018,45

Wynik inkrementalny (PLN) w

wariancie maksymalnym

| rok analizy

1199 068,65

295 699,35

Il rok analizy

7 168 028,19

2778 635,83

604 719,05 3765719,31 1025 367,31 6 040 742,21 1560 922,46 8 926 244,18
451 157,30 3012 387,42 764 986,56 4 808 123,10 1164 543,37 7 081719,11
468 305,36 3 050 275,26 794 062,97 4 877 471,96 1208 806,55 7192 371,78
452 644,58 3 028 364,05 767 508,41 4 829 995,09 1168 382,40 7110611,41
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Wynik inkrementalny (PLN) w
wariancie minimalnym

Wynik inkrementalny (PLN) w
wariancie prawdopodobnym

Wynik inkrementalny (PLN) w
wariancie maksymalnym

| rok analizy Il rok analizy | rok analizy Il rok analizy | rok analizy Il rok analizy

‘ 464 532,78 3 041 939,94 787 666,16 4 862 215,21 1199 068,65 7 168 028,19
429 837,22 2834 388,88 728 836,04 4 529 029,58 1109 511,23 6675411,58
597 199,39 3394 920,88 1012 616,91 5 486 258,29 1541 512,46 8 145 372,86
273 561,61 1797 706,14 642 579,03 3988 655,69 1199 068,65 7 168 028,19
-3431 264,83 | -4229474,28 | -5818084,90 | -8798220,09 | -8856903,62 | -14 928 307,11
2582 573,73 3 041 939,94 3 659 935,87 4 862 215,21 4956 171,72 7 168 028,19
3427 090,18 3 041 939,94 4 805 182,38 4 862 215,21 6 454 223,64 7 168 028,19
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4. Wpltyw na organizacje udzielania swiadczen

Terapia lekiem Orladeyo® stanowigc alternatywe m.in. dla leczenia lanadelumabem jest opcjg
terapeutyczng, ktéra przez inng, znacznie mniej inwazyjng droge podania moze wptyngé
znaczgco na jakos zycia chorych, ale réwniez na organizacje udzielania $wiadczen. Podanie
lanadelumabu wigze sie realizacjg $wiadczenia: ,Przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym
zwigzanego z wykonaniem programu’. Generuje to zarowno dodatkowe koszty, jak i
zaangazowanie personelu szpitalnego. Zastgpienie terapii lanadelumabem wnioskowang
interwencjg wptyng¢ moze zatem na obnizenie zapotrzebowania realizacji wskazanych

Swiadczeh.
5. Aspekty etyczne i spoteczne

Napady HAE majg istotny wptyw na jako$¢ zycia i codzienng aktywnos¢ chorych zaréwno w
czasie ich trwania, jak i pomiedzy nimi. Obcigzenie chorych zwigzane z HAE wynika przede
wszystkim z nawracajgcych i nieprzewidywalnych w czasie napadow, a takze przewlektego
charakteru choroby. Wrodzony obrzek naczynioruchowy czesto wspétwystepuje z
zaburzeniami psychicznymi, ze wzgledu na odczuwanie przez chorych znacznego strachu i
niepokoju w oczekiwaniu na kolejny napad HAE (chorzy czesto cierpig na depresje i/lub lek).
Dodatkowo, chorzy z HAE czesto dokonujg modyfikacji stylu zycia, aby zmniejszy¢

prawdopodobienstwo wystgpienia napadu [Analiza problemu decyzyjnegol].

Choroba utrudnia edukacje, kariere, aktywno$¢ spoteczng i codzienne zycie chorych.
Odpowiednio 48,1% i 57,5% chorych stwierdzito, ze ich wyksztatcenie i rozwdj kariery zostaty
utrudnione z powodu HAE. W ankiecie przeprowadzonej wsrdd 445 chorych na HAE w USA,
objawy zwigzane z HAE w czasie uptywajgcego tygodnia wptywaty na ich produktywnos$é
Srednio przez ok. 2 godziny i zdolnos¢ do wykonywania aktywnosci niezwigzanych z pracg
$rednio przez ok. 3 godziny. Sredni spadek produktywnosci oszacowano na 3,3% w przypadku
0s0Db, ktdre nie doswiadczyly napadu w czasie ostatnich 6 miesiecy i niemal 40% w przypadku
oso6b, ktére doswiadczyly w tym czasie 213 napadéw. Odsetek chorych zatrudnionych jest
wyzszy wsréd chorych bez napadéow w porédwnaniu do chorych doswiadczajgcych =13
napadow w czasie ostatnich 6 miesiecy. W tych grupach zatrudnionych byto odpowiednio 80%
i 52% chorych. Napady HAE obejmujgce wytacznie twarz byly na ogét powigzane z wigkszg
absencjag (26,5%), prezenteizmem (44%) i spadkiem produktywnos$ci w pracy (48%) wsréd

chorych w przypadku wystepowania napadow obejmujgcych inne lokalizacje. Uposledzenie
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aktywnosci byto najwieksze u chorych, u ktorych ostatni napad HAE dotyczyt brzucha i gardta
(77%), a najnizszy u chorych, u ktérych napad wystgpit w obrebie konczyn (33%). Warto
réwniez zaznaczy¢, ze zgodnie z danymi z badania przeprowadzonego w Polsce, wsrdd
chorych z ciezkim przebiegiem HAE, nawet 50% opuszcza $rednio 3 dni w pracy w miesigcu.
Dodatkowo, az 58% chorych wskazato, Ze czuje ograniczenie w wykonywanej pracy i w nauce,
a 21% chorych zgtosito brak samodzielno$ci zyciowej lub jej zmniejszenie [Analiza problemu

decyzyjnego].

Istotng role w opiece nad zdrowiem chorych z przewlektymi zaburzeniami odgrywajg
opiekunowie, ktorzy wspotuczestniczg w obcigzeniach zwigzanych z chorobg i leczeniem.
Ponad potowa (52%) chorych z HAE zgtasza, ze wymaga pomocy opiekunéw podczas
napadu. Opiekunowie chorych z HAE doswiadczajg niepokoju zwigzanego z napadami,
pomagajgc w podawaniu lekéw oraz w codziennych czynnosciach. Opieka nad chorym z
napadem HAE czesto skutkuje absencja w pracy czy zaniedbaniem zobowigzan
edukacyjnych, co dodatkowo podkresla spoteczne obcigzenie zwigzane z HAE. Opiekunowie
chorych doswiadczajgcych duzego bolu w czasie ostatniego obserwowanego napadu tracili az
2 dni pracy, natomiast opiekunowie chorych, ktérzy nie doswiadczyli bolu lub doswiadczyli bélu
o umiarkowanym nasileniu w zwigzku z napadem tracili 1 dzien pracy. Dodatkowo, az potowa
opiekunow zgtaszata, ze opieka nad chorym utrudnia ich rozwdj edukacyjny i/lub zawodowy

[Analiza problemu decyzyjnego].

Decyzja dotyczaca objecia refundacjg produktu Orladeyo® dotyczy wytgcznie chorych
kwalifikujgcych sie do programu lekowego, a zatem chorych spetniajgcych wszystkie kryteria
wigczenia, co zapewnia, ze technologia bedzie stosowana w populacji chorych, u ktorych

spodziewane sg najwieksze korzysci kliniczne.

Stosowane dotychczas leczenie z wykorzystaniem lanadelumabu (refundowanego w ramach
programu lekowego) nie zapewni wszystkim chorym odpowiedniego leczenia. Rozszerzenie
spektrum terapeutycznego o mozliwos¢ stosowania profilaktyki z wykorzystaniem
berotralstatu moze przynies¢ skuteczng oraz mniej inwazyjng opcje leczenia chorym juz
zdiagnozowanym oraz chorym nowo diagnozowanym. W przypadku chorych po nieskuteczne;j
terapii lanadelumabem lub z innymi przeciwskazaniami do tej terapii, leczenie Orladeyo® moze

stanowi¢ jedyng opcje profilaktyki.
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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 przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych dotyczgcg stosowania

technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 31.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartosé

Czy i ktére grupy pacjentéw moga byé faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w Zadne
analizie ekonomicznej;

Czy niekwestionowany jest réowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych

potrzebach; Tak

Duza korzys¢ dla
waskiej grupy
chorych

Czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy osob, czy korzysé¢ mata, ale
powszechna;

Czy technologia stanowi odpowiedz dla os6b o istotnych potrzebach zdrowotnych, dla

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia. Nie

Czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowa¢ 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¢ ponadprzecietny lek; Nie
powodowac¢ dylematy moralne; Nie
stwarzaé problemy dotyczace ptci lub rodzinne. Nie
stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza koniecznos¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

Czy stosowanie technologii naktada szczegolne wymogi, takie jak:

koniecznos¢ szczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie

potrzeba zapewnienia pacjentowi prawa do poszanowania godnosci i intymnosci oraz
tajemnicy informacji z nim zwigzanych;

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferenciji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta
w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania.
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6. Ograniczenia

Liczebnos¢ populacji docelowej oraz udziaty w rynku technologii wnioskowanej i

komparatoréw w poszczegdlnych scenariuszach analizy okreslono na podstawie ||

I o2 ch refundacyjnych USA, AWA Takhzyro oraz

zatozen.

W analizie uwzgledniono ponadto, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie w ramach

oddzielnej grupy limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1.

Oszacowania populacyjne dla chorych stosujgcych lanadelumab po aktualizacji zapiséow

programu lekowego oparto na || GGG o2z danych z raportu AWA

Takhzyro.

N Tk

jak kazde oszacowanie, réwniez to przedstawione w niniejszej analizie, jest obarczone
niepewnoscig. Wykorzystano jednak najlepsze dostepne zrédta danych celem uzyskania

najbardziej wiarygodnych wynikow.

Dodatkowo, ograniczenia dla parametrow wykorzystywanych w analizie ekonomicznej

stanowig ograniczenia w analizie wptywu na budzet.

Dla parametrow, ktére w najwiekszym stopniu obarczone sg niepewnoscig i majg potencjalnie

najwiekszy wptyw na wyniki, przeprowadzono analize wrazliwos$ci oraz analize scenariuszy.
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7. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu Orladeyo® (berotralstat) do Wykazu lekow refundowanych w ramach

kategorii dostepnosci lek stosowany w programie lekowym.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zdefiniowano zgodnie z przedtozonym
wnioskiem refundacyjnym. Stanowig jg chorzy z nawracajgcymi napadami wrodzonego

obrzeku naczynioruchowego w wieku = 12 lat.
Wpltyw na system ochrony zdrowia okres$lono w odniesieniu do nastepujgcych obszaréw:

populacyjnych (oszacowanie potencjatu rynkowego leku oraz prognoza liczebnosci
populacji, ktéra prawdopodobnie skorzysta z leku w sytuacji jego sfinansowania);
finansowych (analiza wptywu na budzet);

organizacji udzielania swiadczeh;

etycznych i spotecznych;

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie odpowiedzi polskich ekspertow
klinicznych przedstawionych w raporcie AWA Takhzyro. Natomiast populacje chorych

rozpoczynajgcych leczenie BER oszacowano na podstawie danych refundacyjnych USA,

Sprawozdari NFZ, AWA Takhzyro oraz I
-

Konstrukcja analizy wptywu na budzet objeta zestawienie ze sobg dwodch scenariuszy, w
ktéorym pierwszy zaktada brak refundacji, a drugi wprowadzenie do refundacji technologii
wnioskowanej. Wynikiem analizy wptywu na budzet jest r6znica pomiedzy tymi scenariuszami

wyrazona inkrementalnymi wydatkami ptatnika publicznego oraz pacjenta.

Analize wykonano dla okresu od stycznia 2026 roku do konca grudnia 2027 roku, ktory stanowi
horyzont czasowy analizy. Elementy analizy wptywu na budzet objety: estymacje populacji

docelowej i udziatéw rynkowych technologii wnioskowanej oraz analize kosztowa.

W analizie uwzgledniono koszty lekow, koszty przypisania i podania lekéw, koszty kwalifikacji
do programu lekowego, koszty diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia w

programie lekowym, koszty leczenia wspomagajgcego poza programem lekowym, koszty
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leczenia napadow (lekow ratunkowych i dodatkowych zasobow zwigzanych z leczeniem

napadow) jako koszty catkowite w ramach profilaktyki HAE.

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej
decyzji refundacyjnej wydawany bedzie swiadczeniobiorcy bezptatnie. Uwzgledniono ponadto
finansowanie leku w oddzielnej grupie limitowej. Cene zbytu netto berotralstatu otrzymano od

Whioskodawcy.

Wplyw na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz aspekty etyczne i spoteczne

zostaty okreslone zgodnie z metodykg zaproponowang w Wytycznych AOTMIT.

Oszacowanie populacji

Wariant populacji ‘ Liczebnosé w 1. roku analizy

Liczebnos¢ w 2. roku analizy

Prognozowana taczna liczba chorych w populacji docelowej*
Minimalny ‘ [ |
Prawdopodobny [ |
Maksymalny [ |

niem leku Orladeyo®

Minimalny [ ]

Prawdopodobny [ |

Maksymalny [ |
*wielkos¢ stanowigca petny potencjat rynkowy leku dla wnioskowanego wskazania refundacyjnego

Bezposrednig konsekwencjg pozytywnej decyzji refundacyjnej dla leku Orladeyo® bedzie
udostepnienie chorym nowej opcji terapeutycznej i zwiekszenie ich szans na skuteczne
zapobieganie nawracajgcym napadom wrodzonego obrzeku naczynioruchowego.
Rozszerzone zostanie spektrum terapeutyczne, w zwigzku z czym lekarze, ktérzy dotychczas,
u czesci chorych z HAE mogli zastosowac dtugoterminowe leczenie profilaktyczne jedynie przy

pomocy lanadelumabu teraz bedg mogli rowniez zastosowac terapie berotralstatem.
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Dodatkowo w analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundaciji
leku Orladeyo® nalezy oczekiwac duzej korzysci zdrowotnej dla waskiej grupy chorych, dlatego

tez finansowanie technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione.

Ponadto decyzja refundacyjna moze mie¢ wptyw na organizacje udzielania $wiadczen,

zmniejszajgc zapotrzebowanie realizacji Swiadczen zwigzanych z podaniem leku.
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8. Zataczniki

8.1. Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej

dla technologii wnioskowanej

Na podstawie art. 15 Ustawy o refundacji nalezy stwierdzi¢, ze leku Orladeyo® nie mozna
zakwalifikowa¢ do zadnej z obecnie istniejgcych grup limitowych. Lek ten nie spetnia kryteriéw
kwalifikacji do wspolnych grup limitowych, o ktérych mowa w art. 15 ust 2 Ustawy o refundacji
ze wzgledu na brak: tej samej nazwy miedzynarodowej, brak tych samych mechanizmow
dziatania i podobnych dziatan terapeutycznych, zgodnosci wskazan i przeznaczen, tej samej
skutecznosci w poréwnaniu do jakiegokolwiek innego obecnie refundowanego produktu
leczniczego. Lek Orladeyo® ma réwniez inng droge podania (doustnie) niz pozostate leki

stosowane we wnioskowanym wskazaniu.

Ponadto w przypadku wydania pozytywnej decyzji refundacyjnej zasadnym bytoby
umieszczenie leku Orladeyo® w Wykazie lekéw refundowanych w kategorii dostepnosci
refundacyjnej: lek stosowany w ramach programu lekowego. Technologie medyczne
zawierajgce w swym skfadzie berotralstat nie sg obecnie refundowane z budzetu ptatnika
publicznego. W zwigzku z tym objecie refundacjg leku Orladeyo® moze nastgpic tylko w drodze
utworzenia nowej grupy limitowej oraz ze wzgledu na fakt, ze wszystkie substancje czynne
stosowane w ramach programu lekowego sg refundowane w ramach oddzielnych grup

limitowych.

Zatozono, ze podstawe limitu w grupie limitowej stanowi¢ bedzie opakowanie leku Orladeyo®

150 mg kapsutki twarde, 28 szt.
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8.2. Sprawdzenie zgodnosci

wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 32.

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

wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych

wymagan

Nr‘

1.

Zadanie

Oszacowanie rocznej liczebnosci populaciji

analizy z minimalnymi

Tak/Nie/nie dotyczy

n/d

1.1.

obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

TAK, rozdziat 2.5.1.

1.2.

docelowej, wskazanej we wniosku

TAK, rozdziat 2.5.2.

1.3.

w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

TAK, rozdziat 2.5.3.

1.4.

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

TAK, rozdziat 2.5.4.

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

TAK, rozdziat 2.6.3.

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 wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg lub decyzji o podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.2.

3.1

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

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

TAK, rozdziat 2.8.2.

4.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.2.

Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczenh ze srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.2.

5.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

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

6. wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych

TAK, rozdziat 2.8.2.

Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.6.4.

8 Wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano

oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.6.4.

wyszczegolnienie zatozenh dotyczgcych kwalifikacii

8.1. | wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia

podstawy limitu

TAK, rozdziat 8.1.

Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajacy

9. . . - - TAK
powtdrzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz
Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie

10. - . . TAK
czasowym wiadciwym dla analizy wptywu na budzet

1. Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w TAK

szczegolnosci na podstawie rocznej liczebnosci populacji

w analizie wptywu na budzet przedstawiono dodatkowy

11.1. | oinne dane

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej
liczebnosci populaciji)

wariant, w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu

n/d, obliczenia w analizie
przeprowadzono na podstawie
oszacowania liczebnosci populaciji

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujacych wariantach

obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),

ryzyka

z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
12. ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia

TAK

w art. 15 ust. 2 pkt 1 Ustawy o refundacji

12.1 utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej)

w art. 15 ust. 2. pkt 1 Ustawy o refundacji

kwalifikacje do wspdlnej, istniejgcej grupy limitowej)

Wskazano dowody niespetnienia wymagan, o ktérych mowa:

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg

Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg

TAK, rozdziat 8.1.
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