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Analiza wptywu na budzet.
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INDEKS AKRONIMOW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU

Akronim / skrot

Interpretacja (peitna nazwa)

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ang. Budget Impact Analysis;

BIA . .
Analiza wptywu na budzet
ang. Confidence Interval;

CI . L
Przedziat ufnosci

DDD ang. Defined Daily Dose;
Dawka dobowa zdefiniowana przez WHO

DD Dawka dobowa
ang. Lower Prediction Interval;

LPI . . ..
Dolna granica przedziatu predykgji

NFz Narodowy Fundusz Zdrowia

Perspektywa ptatnika
publicznego

Perspektywa ptatnika publicznego, tj. podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
medycznych ze $rodkéw publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia)

Perspektywa wspolna

Perspektywa ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy (perspektywa ptatnika za $wiadczenia
medyczne)

ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome;

PICO - . . . .
Populacja, interwencja, poréwnanie, wynik
ang. Sensitivity Analysis;
Analiza wrazliwosci (tu: jedno- i wielokierunkowa analiza wrazliwosci i analiza scenariuszowa)
ang. Upper Prediction Interval;
UPI i . ) -
Gdrna granica przedziatu predykgji
WHO ang World Health Organisation,;

Swiatowa Organizacja Zdrowia
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STRESZCZENIE

CEL ANALIZY

Celem analizy byta ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o finansowaniu ze $rodkdw publicznych produktu
ztozonego Flutixon Nasal® (120 dawek donosowych po 137 mg azelastyny i 50 mg flutykazonu; GTIN: 05900411013222)
stosowanego w tagodzeniu objawdw sezonowego i catorocznego alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa o nasileniu

umiarkowanym do ciezkiego.

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIiT) sprecyzowano kontekst niniejszego etapu
oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome, populacja, interwencja,
poréwnanie, wynik [osobno: efekt zdrowotny okreslony na podstawie badan klinicznych i punkt koncowy analizy wptywu na
budzet]) [1] niniejszej analizy przedstawia sie nastepujaco:

e populacje stanowili pacjenci z sezonowym lub catorocznym alergicznym zapaleniem btony Sluzowej nosa o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego (P);

e wnioskowang technologie stanowito leczenie ztozonym produktem leczniczym Flutixon Nasal® wspdifinansowanym ze
$rodkow publicznych w ramach czesci Al. Wykazu refundowanych lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych [37] (,Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w catym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym”) (I);

e wnioskowang technologie poréwnano ze stosowaniem (C):

o  skfadnikdw ocenianego produktu ztozonego podawanych w osobnych preparatach: nierefundowanych preparatow
azelastyny i preparatow flutykazonu refundowanych w grupie ,196.0, Kortykosteroidy do stosowania do nosa” czesci
Al. Wykazu refundowanych lekéw [37];

o produktu ztozonego Ryaltris® (mometazon + olopatadyna), dostepnego w Polsce na rynku prywatnym (lek
nierefundowany [37]);

o  dostepnej na polskim rynku politerapii preparatami azelastyny (nierefundowane) tgcznie z preparatami mometazonu
(refundowane w grupie ,,196.0, Kortykosteroidy do stosowania do nosa” czesci Al. Wykazu [37]);

e  na podstawie wynikow Analizy klinicznej [41] w opracowaniu przyjeto taka samg skuteczno$¢ kliniczng i bezpieczenstwo
poréwnywanych technologii medycznych — uwzgledniono wytgcznie kategorie kosztu rdznigcego pordownywane schematy
leczenia (O);

e wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet zaprezentowano w ujeciu pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
pod postacia: liczebnosci populacji pacjentéw, o ktdrej mowa w §6 ust. 1 i 2 Rozporzadzenia [3], aktualnych wydatkdw na
leczenie pacjentéw z analizowanej populacji oraz prognozowanych wydatkéw ptatnika publicznego i pacjentéw na 2 lata,
zgodnie z zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [3] (por. rozdziat 2.4.).

W ramach analizy poréwnano naktady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do finansowania
$wiadczen medycznych) i tgcznych wydatkdw z budzetu ptatnika publicznego oraz z portfeli $wiadczeniobiorcéw ponoszone w
ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku dziatan majacych na celu rozszerzenie dostepu do
whioskowanej technologii (status quo, ,scenariusz istniejacy”; brak wpisania wnioskowanej technologii do czesci A1 Wykazu) oraz
wysokos¢ tych naktadow w sytuacji finansowania wnioskowanej technologii ze srodkéw publicznych (,nowy scenariusz”; por.
rozdziat 2.4.).
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Analiza wptywu na budzet.

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy warianty oceny liczebnosci populacji docelowej: wariant najbardziej
prawdopodobny, wariant minimalny i wariant maksymalny.
Przy ocenie skrajnych wariantdw uwzgledniono zakres niepewnosci parametrow wptywajacych na liczebnos¢ populacji docelowej

zaréwno w ramach scenariusza istniejgcego, jak i scenariusza nowego.

Liczebno$¢ populacji pacjentdow moggcych korzysta¢ z wnioskowanej technologii okreslono przy uwzglednieniu:

W ramach wariantu analizy podstawowej ustalono, ze liczebno$¢ populacji dorostych pacjentéw z alergicznym zapaleniem btony

$luzowej nosa kwalifikujgcych sie do stosowania wnioskowanej technologii (lub jednego ze swoich komparatoréw) wynosi:

Przeprowadzong na podstawie liczby recept ocene liczebnosci populacji docelowej dla wnioskowanej technologii poddano walidacji
z wykorzystaniem danych sprzedazowych lekéw ztozonych azelastyny i flutykazonu. Zestawienie liczby sprzedanych opakowan
tych lekéw okreslonej w scenariuszu istniejgcym w analizie podstawowej (wg algorytmu: prognoza liczby recept = liczby
dobowych dawek - liczby opakowan) wykazato zgodnos¢ z liczbg opakowan sprzedanych opakowan tych lekédw prognozowang
na podstawie liczby sprzedanych opakowan w okresie od lipca 2022 roku do czerwca 2025 roku (brak istotnego trendu

wzrostowego, p=0,151; prognoza stata).

W analizie przyjeto, ze wnioskowana technologia w przypadku jej refundacji zastapi cze$¢ aktualnego rynku sprzedazy wszystkich
schematdw leczenia dostepnych pacjentom z analizowanej populacji. Niemniej jednak dostepne dane wskazujg na stosunkowo

szerokie wykorzystanie produktow ztozonych azelastyny oraz flutykazonu pomimo braku ich refundacji. W niniejszej analizie

ey 0 0
) ! . <frncac

wnioskowanej technologii nastgpi prawdopodobny naptyw pacjentéw do refundacji i zastepowanie przede wszystkim terapii
nierefundowanych przez terapie refundowana. Tym samym w opracowaniu zatozono, ze zdecydowana wiekszo$¢ pacjentow
zmieniajacych stosowang farmakoterapie w wyniku refundacji wnioskowanej technologii .) bedzie zmieniata wylacznie
produkt leczniczy z nierefundowanego na refundowany. Zastepowanie pozostatych schematdw leczenia, tj. stosowania: politerapii

nierefundowanymi preparatami azelastyny i preparatami flutykazonu refundowanymi w grupie 196.0 [37], politerapii preparatami
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azelastyny (nierefundowane) tgcznie z preparatami mometazonu (refundowane w grupie 196.0 [37]) oraz produktu ztozonego
Ryaltris® (mometazon + olopatadyna), dostepnego w Polsce na rynku prywatnym (lek nierefundowany [37]), odbywac sie bedzie
w niewielkim stopniu (10% przejmowanego rynku; podziat tej czesci przejmowanego rynku zgodnie z udziatami tych schematow
w catym rynku sprzedazy). W analizie wrazliwosci rozpatrywano przejecia wszystkich schematéw zgodnie z ich udziatem w rynku

sprzedazy w Polsce.

Uwzgledniajac oszacowania rynkowe oraz mozliwosci zachowania ciggtosci dostaw przez Wnioskodawce w opracowaniu przyjeto,
ze w przypadku refundacji wnioskowana technologia przejmie (prognoza Wnioskodawcy +25% arbitralnie przyjetego zakresu

zmiennosci):

W analizie wrazliwosci testowano skrajny, nierealny wariant zaktadajacy przejecie catego rynku sprzedazy opcjonalnych

technologii.

Liczebno$¢ populacji pacjentéw z analizowanej populacji stosujgcych wnioskowang technologie w przypadku jej refundacji

okreslono na poziomie:

Stosunkowo szerokie zakresy niepewnosci liczebnosci populacji docelowej wynikaty z uwzglednienia catego zakresu niepewnosci
wszystkich parametrow niepewnych. Z tej przyczyny wyniki skrajnych wariantdw cechuja sie bardzo niskim prawdopodobiefnstwem
wystgpienia (najczesciej <2,5% dla parametru, tj. iloczyn 2,5% oraz liczby parametrow okreSla w przyblizeniu

prawdopodobienstwo wystgpienia wariantu skrajnego).

Dawkowanie poréwnywanych interwencji okreslono na podstawie Charakterystyk produktéw leczniczych — uwzgledniono dobowe
dawki (DD) na poziomie:

e 4 rozpylenia na dobe [57] wnioskowanej technologii;

e 4 rozpylenia na dobe preparatéw flutykazonu [21], [22], preparatéw mometazonu [24], [25], [27], [28] i preparatéw

azelastyny [15]-[18];

e 8 rozpylen na dobe ztozonego Ryaltris® (mometazon + olopatadyna) [20].
W analizie wrazliwosci dodatkowo testowano zakres dobowej dawki monosktadnikowych lekow w zakresie od 2 na dobe
(odpowiadajacej zmniejszeniu dawki po uzyskaniu poprawy) do 8 na dobe (odpowiadajacej zwiekszeniu dawki przy

niewystarczajacych efektach).

Uwzgledniono sugerowang cene zbytu netto (bez VAT, marzy hurtowej i marzy detalicznej) wnioskowanej technologii ha poziomie
- za opakowanie 120 dawek donosowych po 137 mg azelastyny i 50 mg flutykazonu (GTIN: 05900411013222).

W opracowaniu zatozono refundacje wnioskowanej technologii w ramach: nowej osobnej grupy limitowej lub istniejacej grupy
limitowej 196.0 (grupa limitowa flutykazonu) cze$ci Al Wykazu refundowanych lekéw, $rodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (,Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w catym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okre$lonym stanem klinicznym”). Przy kwalifikacji wnioskowanej

technologii do limitowej uwzgledniono nastepujgce aspekty:
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Na podstawie ww. aspektéw, przy uwzglednieniu zapiséw art. 5. Ustawy o refundacji lekow [30], w analizie podstawowej

uwzgledniono refundacje wnioskowanej technologii w ramach osobnej grupy limitowej, ktdra odzwierciedlataby rdznice w
skutecznosci klinicznej produktéw ztozonych oraz ich skfadnikdw w monoterapii oraz pozwalataby na podobng dostepnos¢ dla

pacjenta produktu ztozonego i politerapii. Refundacje w grupie 196.0 testowano w ramach analizy wrazliwosci.

Leki z grupy 196.0, w tym sktadnik ocenianego produktu ztozonego (flutykazon), przypisane sg do kategorii odptatnosci 50%
[37], co zgodnie z Ustawg o refundacji lekow [30] sugeruje kwalifikacje tych lekéw stosowanych w leczeniu alergicznego zapalenia
btony $luzowej nosa do grona lekow wykorzystanych przez okres nie dtuzszy od 30 dni. Niemniej jednak dostepne dane wskazujg,
ze standardowy pacjent stosuje leki donosowe Srednio przez kilkadziesigt dni w roku [46], [58]. Na tej podstawie rozpatrywano
dwa podejscia oceny kategorii odptatnosci pacjenta: zgodne z grupa 196.0 (<30 dni) oraz zgodne ze standardowym okresem
stosowania leku (>30 dni). W obydwu przypadkach okreslono koszt dla pacjenta 30-dniowej terapii:

e w przypadku uwzglednienia okresu stosowania analizowanego leku wynoszacego >30 dni ustalono, ze koszt miesiecznej
terapii dla pacjenta przy 30% odptatnosci wynidst _ od progu wynoszacego 5% minimalnego
wynagrodzenia za prace (5% z 4 666 PLN [54]);

o w przypadku uwzglednienia okresu stosowania leku wynoszacego <30 dni ustalono, ze koszt miesiecznej terapii dla pacjenta
przy 50% odptatnosci wyniés+_ od progu wynoszacego 30% minimalnego wynagrodzenia za prace
(30% z 4 666 PLN [54]).

Zgodnie z art. 14 ustawy o refundacji [30] okreslono wiec, ze wnioskowana technologia kwalifikuje sie do kategorii: 30%
odptatnosci pacjenta (przy zakwalifikowaniu jej do grona interwencji stosowanych przez okres >30 dni) lub 50% odptatnosci
pacjenta (przy zakwalifikowaniu jej do grona interwencji stosowanych przez okres <30 dni). W analizie podstawowej uwzgledniono
kategorie 50% odpfatnosci pacjenta zgodnie z aktualnym postepowaniem Ministra Zdrowia w zakresie kwalifikacji lekow
donosowych stosowanych w leczeniu alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa (leki z grupy 196.0). Odptatnosc¢ ryczattowsq i

30% testowano w ramach analizy wrazliwosci.

W opracowaniu uwzgledniono aspekty zwigzane z bezptatnym wydaniem lekéw znajdujacych sie w czesci D.1. i D.2. wykazu [37]
pacjentom odpowiednio ponizej 18 roku zycia i w wieku 65 lat i starszym.
W analizie podstawowe]j przyjeto wpisanie wnioskowanej technologii do czesci D.1. i czesci D.2. Wykazu, umozliwiajgcego

bezptatne jej wydawanie $wiadczeniobiorcom ponizej 18 roku zycia i w wieku 65 lat i starszym. Przyjeto, ze podobnie jak leki z
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grupy 196.0, w tym skfadnik ocenianego produktu ztozonego (flutykazon) [37], wnioskowana technologia bedzie bezptatna dla

pacjentéw z tych grup wieku.

Odsetek pacjentéw w wieku <18 lat oraz w wieku 65 lat lub starszych, ktérzy beda mogli stosowac wnioskowang technologie w
przypadku jej refundacji okreslono na podstawie danych dotyczacych liczby pacjentdow stosujgcych leki z grupy 196.0, w tym
sktadnik ocenianego produktu ztozonego (flutykazon) (51,0% opakowan w 2023 roku) [49].

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikow przegladu systematycznego medycznych baz danych [41].
W ramach niniejszej analizy wptywu na budzet przy ocenie wydatkdw z budzetu ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcow
wykorzystano zatozenia i wartosci parametréow wejsciowych modelu decyzyjnego szczegdtowo opisanego na etapie Analizy
ekonomicznej [59]. Opierajac sie na wynikach Analizy klinicznej [41], w opracowaniu przyjeto taki sam profil bezpieczenstwa i

skuteczno$¢ poréwnywanych technologii medycznych.

Przeprowadzona analiza wptywu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczacej finansowania wnioskowanej technologii ze
$rodkédw publicznych jest zgodna z Wytycznymi AOTMIT dla przeprowadzania ocen technologii lekowych [1] oraz spetnia

minimalne wymagania Ministra Zdrowia przedstawione w rozporzadzeniu [3].

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wskazaty, ze podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania ze $rodkow
publicznych produktu leczniczego Flutixon Nasal® stosowanego we wnioskowanym wskazaniu bedzie zwigzane ze zwiekszeniem
wydatkow z budzetu ptatnika publicznego przeznaczonego na finansowanie $wiadczen gwarantowanych wsrod pacjentow z

analizowanej populacji oraz zmniejszeniem tgcznych wydatkow z budzetu ptatnika publicznego i portfeli pacjentow.

Wzrost wydatkow z budzetu ptatnika publicznego wynikat gtdwnie z pojawienia sie pacjentow stosujacych dotad nierefundowane
leki ztozone azelastyny z flutykazonem oraz z faktu, ze ptatnik finansuje tylko jedng substancje czynng (flutykazon lub mometazon),
a azelastyna oraz preparat Ryaltris® nie s refundowane. Niemniej jednak oszczednosci osiggniete przez pacjentéw znaczaco

przewyzszyly dodatkowe wydatki poniesione przez ptatnika publicznego.

Wyniki analizy wptywu na budzet $wiadcza, ze finansowanie wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych bedzie zwigzane
z inkrementalng zmiang catkowitych wydatkdw ptatnika publicznego i fgcznych wydatkow platnika publicznego i
Swiadczeniobiorcow wynoszaca:

e w przypadku ptatnika publicznego:

o 4180 706 PLN (maksymalny zakres: _ w 1. roku;
o 10711 033 PLN (maksymalny zakres: _ w 2. roku;

e w przypadku ptfatnika publicznego oraz $wiadczeniobiorcow (ujemne wartosci oznaczajg oszczednosci towarzyszace

whpisaniu leku Flutixon Nasal® do czesci A1 Wykazu):

- ) - >
- I -

Wyniki przeprowadzonej analizy wrazliwosci potwierdzity przedstawione wnioski i zatozenia niniejszej analizy.

Testujgc alternatywne zatozenia modelowania oraz skrajne warianty oceny parametrow wykorzystanych do kalkulacji liczebnosci
populacji docelowej zaobserwowano zmiane wynikéw analizy podstawowej w zakresie: _




Flutixon Nasal® (120 dawek donosowych po 137 pg azelastyny i 50 pg flutykazonu) w tagodzeniu objawow

sezonowego i catorocznego alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego. ‘3\

Analiza wptywu na budzet.

Najwyzsze zmiany wydatkéw zwigzane z refundacjg wnioskowanej technologii zaobserwowano w przypadku zmiany parametréw
dotyczacych liczebno$ci populacji docelowej, sposobu refundacji wnioskowanej technologii, zuzycia azelastyny w politerapii oraz

kosztu komparatorow.

W ramach niniejszego opracowania wykazano, ze refundacja produktu leczniczego Flutixon Nasal® (w ramach
czesci A1 Wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz
wyrobéw medycznych) bedzie wymagac¢ dodatkowych naktadéw finansowych z perspektywy ptatnika publicznego,

przy towarzyszacych tej decyzji znaczacych oszczednosciach dla swiadczeniobiorcow.

Uznano, ze refundacja wnioskowanej technologii, tak wazna z punktu widzenia klinicznego, etycznego i
spoltecznego, zapewni tatwiejszy dostep do produktu ztozonego Flutixon Nasal®. Pozytywna decyzja refundacyjna
dla produktu leczniczego Flutixon Nasal® moze przetozyc sie na poprawe wynikéw zdrowotnych pacjentow w
diugoterminowym horyzoncie czasowym (m.in. poprawa adherencji do zalecanego schematu dawkowania oraz
wytrwatosci na leczeniu wsréd pacjentow stosujacych produkty zlozone wzgledem pacjentow przyjmujacych

skladniki produktu zlozonego w osobnych preparatach, w ramach politerapii).

O potrzebie refundacji wnioskowanej technologii pacjentom z alergicznym zapaleniem blony sluzowej nosa

Swiadczy fakt, iz preparaty zlozone azelastyny z flutykazonem sa aktualnie szeroko wykorzystywane w Polsce

pomimo braku refundacji. W niniejszej analizie okreslono, ze okoto ||| NG
I Refundacia wnioskowanej technologii obnizy obciazenie finansowe

pacjentow, ktorzy w chwili obecnej, pomimo braku refundacji, stosuja produkty zlozone azelastyny z

flutykazonem w analizowanym wskazaniu.

W analizie wykazano, ze aspekt ten bedzie osiggniety przy stosunkowo niewielkim wzroscie wydatkow
publicznych (okoto 10,7 min PLN w 2. roku). Kwota dodatkowych nakiadow finansowych ptatnika publicznego
stanowi tylko 0,038% catkowitego rocznego budzetu na refundacje i do 1,21% niewykorzystanych srodkéw
finansowych z budzetu przeznaczonego na refundacje lekow w 2025 roku (na podstawie stopnia wykonania
budzetu w okresie styczen — lipiec 2025 roku wg danych Narodowego Funduszu Zdrowia, komunikat NFZ z dnia 3

pazdziernika 2025 roku; www.nfz.gov.pl [29]).
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2. Metody przeprowadzenia analizy wptywu na budzet \

1. CEL ANALIZY WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Celem analizy byta ocena wpltywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o finansowaniu ze
$rodkow publicznych produktu ztozonego Flutixon Nasal® (120 dawek donosowych po 137 mg
azelastyny i 50 mg flutykazonu; GTIN: 05900411013222) stosowanego w tagodzeniu objawow
sezonowego i catorocznego alergicznego zapalenia btony Sluzowej nosa o nasileniu umiarkowanym do

ciezkiego.

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) sprecyzowano
kontekst niniejszego etapu oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. Population, Intervention,
Comparison, Outcome; populacja, interwencja, poréwnanie, wynik — osobno: efekt zdrowotny okreslony
na podstawie badan klinicznych i punkt koncowy analizy wptywu na budzet) [1] niniejszej analizy
przedstawia sie nastepujaco:

e populacje stanowili pacjenci z sezonowym lub catorocznym alergicznym zapaleniem btony Sluzowej
nosa o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego (P);

e wnioskowang technologie stanowito leczenie ztozonym produktem leczniczym Flutixon Nasal®
wspoffinansowanym ze Srodkow publicznych w ramach czesci Al. Wykazu refundowanych lekow,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych [37]
(.Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i
przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym”) (I);

e wnioskowang technologie poréwnano ze stosowaniem (C):

o skfadnikdw ocenianego produktu ztozonego podawanych w osobnych preparatach:
nierefundowanych preparatéw azelastyny i preparatéw flutykazonu refundowanych w grupie
»196.0, Kortykosteroidy do stosowania do nosa” czesci Al. Wykazu refundowanych lekow
[37];

o produktu ztozonego Ryaltris® (mometazon + olopatadyna), dostepnego w Polsce na rynku
prywatnym (lek nierefundowany [37]);

o dostepnej na polskim rynku politerapii preparatami azelastyny (nierefundowane) tacznie z
preparatami mometazonu (refundowane w grupie ,,196.0, Kortykosteroidy do stosowania do
nosa” czesci Al. Wykazu [37]);

e na podstawie wynikow Analizy klinicznej [41] w opracowaniu przyjeto takg samg skutecznosé
kliniczng i bezpieczenstwo poréwnywanych technologii medycznych — uwzgledniono wylgcznie

kategorie kosztu r6znigcego poréwnywane schematy leczenia (O);
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Analiza wptywu na budzet.

e wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet zaprezentowano w ujeciu pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku pod postacia: liczebnosci populacji pacjentéw, o ktérej mowa w §6 ust. 1
i 2 Rozporzadzenia [3], aktualnych wydatkéw na leczenie pacjentdéw z analizowanej populacji oraz
prognozowanych wydatkdw pfatnika publicznego i pacjentéw na 2 lata, zgodnie z zapisami

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [3] (por. rozdziat 2.4.).

W ramach analizy poréwnano nakfady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen medycznych) i tgczne wydatki z budzetu ptatnika
publicznego oraz z portfeli $wiadczeniobiorcow ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z
analizowanej populacji w przypadku braku dziatan majgcych na celu rozszerzenie dostepu do
whioskowanej technologii (status quo, ,scenariusz istniejgcy”; brak wpisania wnioskowanej technologii
do czesci A1 Wykazu) oraz wysokosc¢ tych naktadow w sytuacji finansowania wnioskowanej technologii

ze $rodkow publicznych (,nowy scenariusz”; por. rozdziat 2.4.).

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy warianty oceny zakresu wptywu refundacji ceny
ocenianego produktu na budzet pfatnika publicznego i liczebnosci populacji docelowej: wariant
najbardziej prawdopodobny, wariant minimalny i wariant maksymainy.

Przy ocenie skrajnych wariantdow uwzgledniono zakres niepewnosci parametrow wptywajgcych na
liczebno$¢ populacji docelowej i sumaryczne zuzycie zasobow medycznych zaréwno w ramach

scenariusza istniejgcego, jak i scenariusza nowego.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikdéw przegladu systematycznego
medycznych baz danych przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z 0.0. [41].

Przy ocenie wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego i portfeli $wiadczeniobiorcdw, w ramach niniejszej
analizy wptywu na budzet wykorzystano wartoéci parametréw i zatozenia modelu decyzyjnego,

szczegOtowo opisanego na etapie Analizy ekonomicznej [59].

W niniejszej analizie wykorzystano ogolnie akceptowalne metody biostatystyczne i epidemiologiczne [1]-
[8], [10]-[14], [19], [23], [34], [35].

Przeprowadzona analiza wptywu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczacej finansowania
wnioskowanej technologii ze S$rodkow publicznych zgodna jest z Wytycznymi AOTMIT dla
przeprowadzania ocen technologii lekowych [1] oraz spetnia minimalne wymagania Ministra Zdrowia

przedstawione w rozporzadzeniu [3].
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2.1. Oceniana technologia i sposob jej refundacji

2.1. OCENIANA TECHNOLOGIA I SPOSOB JEJ FINANSOWANIA

Firma Adamed Pharma S.A. wnioskuje o objecie refundacjg produktu leczniczego Flutixon Nasal® w
ramach czesci A1 Wykazu refundowanych lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (,Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w catym
zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okre$lonym stanem klinicznym™) w
zakresie wnioskowanego wskazania obejmujgcego tagodzenie objawdw sezonowego i catorocznego

alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego [37], [40].

Whioskowana technologia nie jest obecnie finansowana we wnioskowanym wskazaniu ze $rodkéw

publicznych w Polsce [37].

W chwili obecnej w czesci A1 Wykazu refundowanych lekow, Srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych znajdujg sie 4 142 prezentacji 1 586 produktéw
leczniczych, w tym 627 prezentacji preparatow ztozonych zawierajacych dwie lub wiecej substancii
czynnych (234 produkty lecznicze o 187 unikatowych nazwach handlowych; 82 unikatowych kombinagji
substancji czynnych w preparacie ztozonym; 93 kombinacji unikatowych substancji w preparacie
ztozonym o odpowiedniej postaci farmaceutycznej) [37]. Wérdd 93 kombinacji substancji czynnych w
preparacie ziozonym o odpowiedniej postaci farmaceutycznej, 61% (57) refundowanych jest w
osobnych grupach limitowych. Odsetek ten jest wyzszy w przypadku produktéw ztozonych, ktérych co
najmniej jeden sktadnik nie jest refundowany jako osobny preparat — w tej grupie lekow do osobnej

grupy limitowej zakwalifikowano az 72% lekéw (48 z 67).

Zdecydowana wiekszo$¢ produktdw ztozonych zostata objeta refundacjg w sposob inny niz wynikajgcy
z art. 5. Ustawy o refundacji lekéw, $rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobdw medycznych [30], czyli zapisu, na podstawie ktérego produkty ztozone mozna traktowac

jako kolejny odpowiednik jednego ze swoich sktadnikéw, z pominieciem drugiego, tanszego sktadnika.

Dostowna interpretacja art. 5 ustawy [30] wskazuje, ze w przypadku ceny, wyboru grupy limitowej,
wysokosci limitu finansowania (tj. obliczen, o ktérych mowa w art. 4, 6, 7, 9 i art. 13—15 Ustawy [30])
produktu ztozonego ,przyjmuje sie cene DDD lub liczbe DDD substancji czynnej zawartej w tym leku o
najwyzszym koszcie DDD”. Wnioskodawca skfadajac petny raport oceny technologii medycznej (HTA)
odstgpit od potraktowania produktu leczniczego Flutixon Nasal® jako kolejnego odpowiednika jednego
ze swoich sktadnikéw (zgodnie z art. 13. ust. 6 Ustawy [30]). Co wiecej, refundacja flutykazonu, ale
brak refundacji drugiego skfadnika wnioskowanej technologii (azelastyny) uniemozliwia zgodng z art. 5

Ustawy [30] identyfikacje sktadnika o wyzszym koszcie DDD.
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Flutixon Nasal® (120 dawek donosowych po 137 pg azelastyny i 50 pg flutykazonu) w tagodzeniu objawow

sezonowego i catorocznego alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego.

Analiza wptywu na budzet.

Jednoczesnie na uwage zastuguje réwniez fakt, ze art. 5 ustawy [30] jednoznacznie nie znosi zapisow
art. 15. Ustawy [30] w zakresie kwalifikacji leku do grup limitowych.
Tym samym przy kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej uwzgledniono nastepujace

aspekty:

Na podstawie ww. aspektow, przy uwzglednieniu zapisow art. 5. Ustawy o refundacji lekéw [30], w

analizie podstawowej uwzgledniono refundacje wnioskowanej technologii w ramach osobnej grupy
limitowej, ktora odzwierciedlataby réznice w skutecznosci klinicznej produktdw ztozonych oraz ich
sktadnikow w monoterapii oraz pozwalataby na podobng dostepnosc¢ dla pacjenta produktu ztozonego i

politerapii. Refundacje w grupie 196.0 testowano w ramach analizy wrazliwosci.

14




2.1. Sposéb finansowania

W niniejszej analizie uwzgledniono sugerowang cene zbytu netto (bez VAT, marzy hurtowej i marzy
detalicznej) wnioskowanej technologii na poziomie |Jiij z2 opakowanie 120 dawek donosowych
po 137 mg azelastyny i 50 mg flutykazonu (GTIN: 05900411013222).

Leki z grupy 196.0, w tym sktadnik ocenianego produktu ztozonego (flutykazon), przypisane sg do
kategorii 50% odptatnosci Swiadczeniobiorcy [37], co zgodnie z Ustawg o refundacji lekdw [30] sugeruje
kwalifikacje tych lekow stosowanych w leczeniu alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa do grona
lekow wykorzystanych przez okres nie dtuzszy od 30 dni. Niemniej jednak dostepne dane wskazuja, ze
standardowy pacjent stosuje leki donosowe $rednio przez kilkadziesigt dni w roku [46], [58]. Na tej
podstawie rozpatrywano dwa podejscia oceny kategorii odptatnosci pacjenta: zgodne z grupa 196.0
(<30 dni) oraz zgodne ze standardowym okresem stosowania leku (>30 dni). W obydwu przypadkach
okreslono koszt dla pacjenta 30-dniowej terapii:

e w przypadku uwzglednienia okresu stosowania analizowanego leku wynoszgcego >30 dni ustalono,
ze koszt miesiecznej terapii dla pacjenta przy 30% odptatnosci wynidst _ od
progu wynoszacego 5% minimalnego wynagrodzenia za prace (5% z 4 666 PLN [54]);

e w przypadku uwzglednienia okresu stosowania leku wynoszacego <30 dni ustalono, ze koszt
miesiecznej terapii dla pacjenta przy 50% odpfatnoéci wynidst _ od progu
wynoszacego 30% minimalnego wynagrodzenia za prace (30% z 4 666 PLN [54]; szczegoty

obliczen w arkuszu ,,Grupy_limitowe” modelu).

Zgodnie z art. 14 ustawy o refundacji [30] okreslono wiec, ze wnioskowana technologia kwalifikuje sie
do kategorii: 30% odptatnosci pacjenta (przy zakwalifikowaniu jej do grona interwencji stosowanych
przez okres >30 dni) lub 50% odptatnosci pacjenta (przy zakwalifikowaniu jej do grona interwencji
stosowanych przez okres <30 dni). W analizie podstawowej uwzgledniono kategorie 50% odpfatnosci
pacjenta zgodnie z aktualnym postepowaniem Ministra Zdrowia w zakresie kwalifikacji lekow
donosowych stosowanych w leczeniu alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa (leki z grupy 196.0).

Odptatnosc ryczattowa i 30% testowano w ramach analizy wrazliwosci.

W opracowaniu uwzgledniono aspekty zwigzane z bezptatnym wydaniem lekéw znajdujgcych sie w
czesci D.1. i D.2. wykazu [37] pacjentom odpowiednio ponizej 18 roku Zycia i w wieku 65 lat i starszym.
W analizie podstawowej przyjeto wpisanie wnioskowanej technologii do czesci D.1. i czesci D.2. Wykazu,
umozliwiajgcego bezptatne jej wydawanie $wiadczeniobiorcom ponizej 18 roku zycia i w wieku 65 lat i
starszym. Przyjeto, ze podobnie jak leki z grupy 196.0, w tym skfadnik ocenianego produktu ztozonego

(flutykazon) [37], wnioskowana technologia bedzie bezptatna dla pacjentéw z tych grup wieku.
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Analiza wptywu na budzet.

Odsetek pacjentow w wieku <18 lat oraz w wieku 65 lat lub starszych, ktorzy bedg mogli stosowac
wnioskowang technologie w przypadku jej refundacji okreslono na podstawie danych dotyczgcych liczby
pacjentow stosujgcych leki z grupy 196.0, w tym sktadnik ocenianego produktu ztozonego (flutykazon)
(51,0% opakowan w 2023 roku) [49].

W analizie wrazliwosci testowano zakres tego odsetka okreslony w zaleznosci od substancji czynnej
(flutykazon, mometazon lub facznie) i roku (dane roczne z zakresu od 2017 do 2023 roku), czyli-

Kalkulacja cen i limitu finansowania wnioskowanej technologii w obrebie rozpatrywanych grup

limitowych zostata przedstawiona ponizej.

Tabela 1. Kalkulacja cen i limitu finansowania wnioskowanej technologii (Flutixon Nasal®).

Nowa, osobna grupa limitowa* Grupa 196.0 \
Liczba DD w opakowaniu 30 DD

Cena zbytu netto

Kategoria odptatnosci

0,
$wiadczeniobiorcy >0%

50%

Urzedowa cena zbytu -

Cena hurtowa brutto

Cena detaliczna**

Limit finansowania

Kwota refundacji NFZ i doptata pacjenta w wieku z zakresu od 18 do 65 lat

Kwota refundacji NFZ

Odplatnos¢ pacjenta

Kwota refundacji NFZ i doptata pacjenta w wieku <18 lat lub w wieku 65 lat i starszego

Kwota refundacji NFZ - -

Odptatnos¢ pacjenta

* analiza podstawowa; ** uwzglednia marze detaliczng obowigzujacg od 1 stycznia 2025 roku [30]; *** zaokraglono do petnych
groszy (w modelu pominieto zaokraglenia przy kalkulacji cen lekdw analizowanej technologii z uwagi na konieczno$¢ kalkulacji
cen progowych).

Podstawowe informacje na temat wnioskowanej technologii i proponowanego sposobu jej finansowania

ze $rodkow publicznych przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 2. Oceniana technologia i sugerowany sposéb jej finansowania.

Aspekt Wartosc \
Whioskowana technologia
Nazwa handlowa Flutixon Nasal®
Substancja czynna Azelastini hydrochloridum + Fluticasoni propionas
Kod ATC RO1AD58 [33]
Postac¢ farmaceutyczna Aerozol do nosa, zawiesina
Zawartos$¢ opakowania 1 butelka 23 g (120 dawek o mocy 137 mcg + 50 mcg)
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2.3. Horyzont czasowy analizy ‘\\H

Aspekt Wartos¢ \
DDD brak [33]
Kategoria dostepnosci leku Rp

Sugerowany sposdb finansowania

Lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny
dostepny w aptece na recepte we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym (art. 6 ust 1
pkt 1 lit. b ustawy [30])

Grupa limitowa Nowa, osobna grupa limitowa w czesci A1 Wykazu

Kategoria dostepnosci
refundacyjnej

Poziom odptatnosci
S$wiadczeniobiorcy

Proponowana cena zbytu
netto L

50% (art. 14 ustawy [30])

2.2. PERSPEKTYWA ANALIZY

Analizowany problem decyzyjny dotyczyt objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny dla produktu
leczniczego Flutixon Nasal® w ramach czesci Al ,Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w
catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreSlonym stanem
klinicznym” Wykazu refundowanych lekdw, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych [40] (por. rozdziat 2.1.).

Proponowany sposdb refundacji uwzglednia wspdtptacenie Swiadczeniobiorcy [30].

Majac powyzsze na uwadze, zgodnie z Wytycznymi dla przeprowadzania ocen technologii medycznych,
opublikowanymi przez AOTMIT [1], niniejsza analiza wplywu na budzet zostala przeprowadzona
z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow

publicznych; Narodowego Funduszu Zdrowia; NFZ) oraz perspektywy wspodlnej.

2.3. HORYZONT CZASOWY ANALIZY

W analizie wptywu na budzet dokonuje sie oceny wplywu danej technologii medycznej na jednoroczny
budzet opieki zdrowotnej w czasie kilku lat nastepujgcych po podjeciu decyzji o finansowaniu ze srodkow
publicznych nowej technologii, zazwyczaj do ustalenia sie réwnowagi na rynku lub co najmniej w ciggu
pierwszych 2 lat od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze Srodkéw publicznych
[1].

Punkt poczatkowy niniejszej analizy obejmuje pierwszy rok, w ktérym bedzie mozliwe stosowanie
refundowanego produktu leczniczego Flutixon Nasal® w ramach scenariusza nowego (przy zatozeniu
pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia dotyczacej objecia refundacjg wnioskowanej technologii).

Mozna przypuszczaé, ze ze wzgledu na doSwiadczenie lekarzy ze stosowaniem lekow ztozonych

azelastyny i flutykazonu (wysokie wykorzystanie w chwili obecnej, por. rozdziat 2.5.2.) nalezy oczekiwac
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szybkiego ustalenia sie rownowagi na rynku po wprowadzeniu wnioskowanej technologii do koszyka
$wiadczen medycznych wspotfinansowanych ze $srodkéw publicznych. Zgodnie z wnioskiem o objecie
refundacjg produktu leczniczego Flutixon Nasal® uwzgledniono 2-letni horyzont czasowy analizy.

ZasadnoS¢ przyjecia okresu 2-letniego potwierdzajg informacje w art. 11. ust. 3 pkt. 3 Ustawy o
refundacji [30] $wiadczace, iz pozytywne rozpatrzenie wniosku o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny dla produktu Flutixon Nasal®, stosowanego w analizowanym wskazaniu, bedzie

obowigzywac przez okres 2 lat po wydaniu pierwszej decyzji refundacyjnej Ministra Zdrowia.

Na podstawie przedstawionych powyzej aspektow, w ramach analizy wptywu na budzet refundacji
produktu leczniczego Flutixon Nasal® w analizowanych wskazaniach przeprowadzono symulacje
wysokosci nakfadéw finansowych z jednorocznego budzetu ptatnika publicznego i portfeli
$wiadczeniobiorcow. Przeprowadzono ocene konsekwencji finansowych dla kolejnych lat obserwacji w
odniesieniu do porownywanych ze sobg mozliwych scenariuszy (,nowy scenariusz” vs ,scenariusz
istniejacy”) w okresie 2 pierwszych lat obowigzywania pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia, przy
corocznej ocenie wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego i zatozeniu rozpoczecia finansowania ze

$rodkdw publicznych na poczatku 2026 roku.
24. SCENARIUSZE POROWNYWANE I PUNKTY KONCOWE ANALIZY

W ramach analizy poréwnano nakfady finansowe z perspektywy pfatnika publicznego (podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczern medycznych) i fgcznych kosztéw ptatnika publicznego i
$wiadczeniobiorcow ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku
braku dziatan majgcych na celu rozszerzenie dostepu do wnioskowanej technologii (status quo,
»Scenariusz istniejgcy”; brak wpisania wnioskowanej technologii do czesci A1 Wykazu) oraz wysokosc¢
tych naktadéw w sytuacji finansowania wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych (,nowy

scenariusz”; por. rozdziat 2.4.).

W analizie przyjeto, ze wnioskowana technologia w przypadku jej refundacji zastapi czes¢ aktualnego
rynku sprzedazy wszystkich schematow leczenia dostepnych pacjentom z analizowanej populacii.
Niemniej jednak dostepne dane wskazujg na stosunkowo szerokie wykorzystanie produktéw ztozonych

zawierajacych azelastyne oraz flutykazon, pomimo braku ich refundacji. W niniejszej analizie okreslono,

ze okoto [
N
przypadku refundacji wnioskowanej technologii nastgpi prawdopodobny naptyw pacjentéw do
refundacji i zastepowanie przede wszystkim terapii nierefundowanych przez terapie refundowang. Tym

samym w opracowaniu zatozono, ze zdecydowana wiekszos¢ pacjentdw zmieniajgca leczenie w wyniku
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refundacji wnioskowanej technologii (90%) bedzie zmieniata wylgcznie produkt leczniczy z

nierefundowanego na refundowany. Zastepowanie pozostatych schematéw leczenia, tj. stosowania:
politerapii nierefundowanymi preparatami azelastyny i preparatami flutykazonu refundowanymi w
grupie 196.0 [37], politerapii preparatami azelastyny (nierefundowane) fgcznie z preparatami
mometazonu (refundowane w grupie 196.0 [37]) oraz produktu ztozonego Ryaltris® (mometazon +
olopatadyna), dostepnego w Polsce na rynku prywatnym (lek nierefundowany [37]), odbywac sie bedzie
w niewielkim stopniu (10% przejmowanego rynku; podziat tej czesci przejmowanego rynku zgodnie z
udziatami tych schematéw w catym rynku sprzedazy). W analizie wrazliwosci rozpatrywano przejecia

wszystkich schematéw zgodnie z ich udziatem w rynku sprzedazy w Polsce (por. rozdziat 2.5.2.).

Dawkowanie poréownywanych interwencji okreslono na podstawie Charakterystyk produktéw leczniczych.

Uwzgledniono dobowe dawki (DD) na poziomie:

e 4 rozpylenia na dobe [57] wnioskowanej technologii;

e 4 rozpylenia na dobe preparatow flutykazonu [21], [22], preparatow mometazonu [24], [25], [27],
[28] i preparatow azelastyny [15]-[18];

e 8 rozpylen na dobe ztozonego Ryaltris® (mometazon + olopatadyna) [20].

W analizie wrazliwosci dodatkowo testowano zakres dobowej dawki monoskfadnikowych lekéw w

zakresie od 2 na dobe (odpowiadajgcej zmniejszeniu dawki po uzyskaniu poprawy) do 8 na dobe

(odpowiadajacej zwiekszeniu dawki przy niewystarczajacych efektach).

W opracowaniu uwzgledniono produkty lecznicze dostepne na polskim rynku — refundowane leki
flutykazonu i mometazonu [37] oraz leki nierefundowane zidentyfikowane w trakcie przegladu

internetowych baz danych.

Tabela 3. Uwzglednione produkty lecznicze.

Nazwa Substancja Zawartosc¢ Liczba dawek w Liczba DD w
handlowa czynna opakowania opakowaniu opakowaniu
Fanipos® flutykazon 2 Po). po 120 240 4 60
Fanipos® flutykazon 1 po). bo 120 120 4 30
Flixonase® flutykazon 1 pol. po 120 120 4 30

Momester® mometazon 1 but. 140 daw. 140 4 35
Metmin® mometazon 1 but. 140 daw. 140 4 35
. 1 but. 189
®
Nasometin mometazon (~140daw.) 140 4 35
Pronasal® mometazon 1 but. 140 daw. 140 4 35
Pronasal® mometazon 2 bug'asvo 140 280 4 70
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Nazwa Substancja Zawartosc¢ Liczba dawek w Liczba DD w
handlowa czynna opakowania opakowaniu opakowaniu
. 1 but. 10 ml
®
Allergodil azelastyna (~70daw.) 71,43 4 17,86
. 1 but. 10 ml
®
Azelastin POS azelastyna (~70daw.) 71,43 4 17,86
1 but. 10 ml
®
Acatar Allergy azelastyna (~70daw.) 71,43 4 17,86
1 but. 10 ml
®
Azelamed azelastyna (~70daw.) 71,43 4 17,86
Ryaltris® olopatadyna + | 4 540 daw. 240 8 30
mometazon
. ® azelastyna + 1 poj. po 120
Flutixon Nasal flutykazon daw. 120 4 30
Allerduo® azelastyna + 1 poj. po 120 120 4 30
flutykazon* daw.
® azelastyna + 1 poj. po 120
Azaneson flutykazon* daw. 120 4 30
@ azelastyna + 1 poj. po 120
aa flutykazon* daw. 120 4 30
@ azelastyna + 1 poj. po 120
Dymista flutykazon* daw. 120 4 30
. ® azelastyna + 1 poj. po 120
Fanipos Plus flutykazon* daw. 120 4 30

* inne leki zawierajace azelastyna i flutykazon dostepne na polskim rynku.

W ramach niniejszej analizy uwzgledniono wytgcznie segmenty sprzedazy tych lekéw, ktére mogg by¢
traktowane jako realne opcjonalne technologie we wnioskowanym wskazaniu dla wnioskowanej
technologii oraz segmenty sprzedazy lekéw, na wykorzystanie ktérych pozytywna decyzja refundacyjna
dla leku Flutixon Nasal® moze mie¢ istotny wptyw. Pominieto tym samym segmenty sprzedazy lekow w
Polsce, na ktére wptywu nie bedzie miata decyzja dotyczaca objecia refundacjg wnioskowanej

technologii (koszt tych segmentdéw taki sam w scenariuszu istniejgcym oraz nowym scenariuszu).

W ramach niniejszej analizy wptywu na system ochrony zdrowia przedstawiono:

e liczebnos¢ populacji, o ktorej mowa w §6 ust. 1 i 2 rozporzadzenia [3] (por. rozdziat 2.5.);

o ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
$rodkdw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, zgodnie z §6 ust. 4 rozporzadzenia [3] (prognoza
opisana jako ,scenariusz istniejacy”, status quo);

e ilosciowag prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym

we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
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technologii, przy zatozeniu, ze minister wifasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o0 objeciu refundacjg, o ktdrej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, zgodnie z §6 ust. 5 rozporzadzenia
[3] (prognoza opisana jako ,nowy scenariusz”);

e 0szacowanie roznicy miedzy ww. prognozami, zgodnie z §6 ust. 6 rozporzadzenia [3],

e zgodnie z §6 ust. 7 rozporzadzenia [3], przedstawiono réwniez prognozy i rdznice w ich wartosciach
dla dwéch skrajnych scenariuszy wielkosci populacji docelowej (warianty opisane jako minimalny i
maksymalny).

W ramach niniejszej analizy podjeto réwniez prébe oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie
pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkdw
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje, zgodnie z §6 ust. 3
rozporzadzenia [3].

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikdéw przegladu systematycznego
medycznych baz danych [41]. Opierajac sie na wynikach Analizy klinicznej [41], w opracowaniu przyjeto

taki sam profil bezpieczenstwa i skuteczno$¢ poréwnywanych technologii medycznych.

W ramach niniejszej analizy wptywu na budzet przy ocenie wydatkdw z budzetu ptatnika publicznego i
$wiadczeniobiorcow wykorzystano zatozenia i wartosci parametréw wejsciowych modelu decyzyjnego
szczegbtowo opisanego na etapie Analizy ekonomicznej [59].

Podsumowanie przedstawionych aspektéw przedstawiono ponizej.

Tabela 4. Podsumowanie porownywanych scenariuszy

Scenariusz istniejacy Nowy scenariusz \
Stosowanie Flutixon Nasal® we . Lek Flutixon Nasal® w czesci Al
A . Brak sprzedazy
whnioskowanym wskazaniu Wykazu
Stopniowa redukcja sprzedazy lekéw
Inne leki ztozone azelastyny i Sprzedaz petnoptatnych okreslona na nierefundowanych na rzecz
flutykazonu podstawie analizy liczby recept refundowanej wnioskowanej
technologii
Koszt leku okreslono na podstawie
. Koszt petnoptatnego leku na poziomie informacji od Wnioskodawcy przy
®
e e ceny detalicznej uwzglednieniu zapiséw Ustawy o

refundacji [30]

Flutixon Nasal® (brak sprzedazy)
Leki ztozone azelastyna + flutykazon
Lek ztozony Ryaltris® (mometazon + Wzrost wykorzystania Flutixon Nasal®

olopatadyna) w miejsce komparatorow
Politerapia azelastyna + flutykazon
Politerapia azelastyna + mometazon

Schematy leczenia

Inne leki stosowane we Brak wptywu rozwazanego problemu decyzyjnego na zakres wykorzystania
whnioskowanym wskazaniu pozostatych opcji leczenia stosowanych u pacjentéw z analizowanym wskazaniem
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2.5. CHARAKTERYSTYKA I LICZEBNOSC ANALIZOWANEJ POPULACJI
2.5.1. CHARAKTERYSTYKA ANALIZOWANEJ POPULACI]I

Zarejestrowane wskazania dla produktu leczniczego Flutixon Nasal® obejmujg stosowanie w tagodzeniu
objawdw sezonowego i catorocznego alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa o nasileniu

umiarkowanym do ciezkiego [57].

Niniejsza analiza dotyczy pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze by¢ stosowana w ramach

ww. wskazania.

Kryteria kwalifikacji do wnioskowanej populacji obejmujg diagnoze sezonowego lub catorocznego

alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego.

W opracowaniu nie uwzgledniono szczegétowych informacji na temat charakterystyk pacjentéow z
analizowanej populacji — uwzgledniono wytgcznie charakterystyki populacji pacjentow wptywajgce na

koszt lekdw (odsetek pacjentow w wieku <18 lat i w wieku 65 lat i starszych).

Odsetek pacjentow w wieku <18 lat oraz w wieku 65 lat lub starszych, ktorzy bedg mogli stosowac
wnioskowang technologie w przypadku jej refundacji okre$lono na podstawie danych dotyczgcych liczby
pacjentow stosujgcych leki z grupy 196.0, w tym sktadnik ocenianego produktu ztozonego (flutykazon)
(51,0% opakowan w 2023 roku) [49].

W analizie wrazliwosci testowano zakres tego odsetka okreslony w zaleznosci od substancji czynnej
(flutykazon, mometazon lub tgcznie) i roku (dane roczne z zakresu od 2017 do 2023 roku), czyli-

W opracowaniu uwzgledniono populacje otwartg — obserwacji poddawano zagregowang grupe
pacjentow stosujgcych rozpatrywane opcje terapeutyczne w horyzoncie czasowym niniejszej analizy.
Nie poddawano obserwacji kazdego pacjenta osobno, gdyz brakuje wiarygodnych informacji

umozliwiajgcych przeprowadzenie tego typu analizy.
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2.5.2. LICZEBNOSC POPULACII

2.5.2.1. LICZEBNOSC POPULACII PACJENTOW, U KTORYCH WNIOSKOWANA
TECHNOLOGIA MOZE BYC STOSOWANA LUB JEST AKTUALNIE STOSOWANA (§ 6 UST. 1 PKT.
1 ROZPORZADZENIA [3])

2.5.2.1.1. POPULACJA OBEJMUJACA WSZYSTKICH PACIJENTOW, U KTORYCH
WNIOSKOWANA TECHNOLOGIA MOZE BYC ZASTOSOWANA (§ 6 UST. 1 PKT. 1 LIT. A
ROZPORZADZENIA [3])

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w poprzednich rozdziatach, zakres wskazania rejestracyjnego
pokrywa sie z wnioskowanym wskazaniem (por. rozdziat 2.5.1.).
Tym samym liczebno$¢ populacji docelowej przedstawiona w kolejnym rozdziale odpowiada liczebnosci

populacji pacjentéw zgodnej z § 6 ust. 1 pkt. 1 lit. a Rozporzadzenia [3].

2.5.2.1.2, POPULACJIA DOCELOWA, WSKAZANA WE WNIOSKU (§ 6 UST. 1 PKT. 1 LIT.B
ROZPORZADZENIA [3])

Liczebnos$¢ populacji pacjentdw mogacych korzysta¢ z wnioskowanej technologii okreSlono przy

uwzglednieniu:
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Nie sg dostepne szczegdtowe informacje farmakoepidemiologiczne na temat wykorzystania

analizowanych schematow leczenia w Polsce. Dostepne dane (przedstawione na etapie Analizy problemu
decyzyjnego [40]) mogg wskazywac, ze alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa moze dotyczy¢ od
kilkunastu do okoto 30% mieszkancow Polski, przy czym rozpoznanie J30 lub pokrewne wskazywane
jest rocznie u okoto 1 min pacjentow korzystajgcych ze Swiadczen medycznych raportowanych NFZ.
Niemniej jednak nie wszyscy ci pacjenci sg predysponowani do stosowania wnioskowanej technologii.
Jest ona zarejestrowana wylacznie w przypadku chorych na umiarkowane do ciezkiego alergiczne
zapalenie btony $luzowej nosa oraz stosowanie gtdwnie wsrdd chorych w wieku 12 lat i starszych (nie
okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku w grupie pacjentéw ponizej 12 lat [57]). Co
wiecej, stosowanie dwdch substancji czynnych jednoczes$nie moze dotyczy¢ odpowiedniego momentu
na szlaku postepowania z chorym z analizowanej populacji, tj. moze by¢ zastosowane jako kolejna linia
leczenia po niepowodzeniu stosowania monoterapii sterydami lub monoterapii azelastyna.

Co wiecej, donosowe leki ztozone azelastyny i flutykazonu dostepne sg na polskim rynku juz od co
najmniej kilku lat i ich pozycja zostata juz ustabilizowana.

Tym samym w ramach oceny liczebnosci populacji docelowej dla wnioskowanej technologii
uwzgledniono dane dotyczace wykorzystania u pacjenta z analizowanej populacji analogicznych
technologii lekowych jak wnioskowana (leki ztozone azelastyny i flutykazonu) oraz technologii lekowych
ktdére teoretycznie moga by¢ stosowane zamiast wnioskowanej technologii (lek ztozony mometazon +
olopatadyna, politerapia azelastyna + flutykazon, politerapia azelastyna + mometazon).

Z uwagi na dostepnos¢ ww. opcji terapeutycznych w Polsce od dtuzszego czasu, sumaryczna liczebnosc
populacji pacjentow stosujgcych te opcje terapeutyczne pozwoli okresli¢ liczebnos¢ populacji docelowej

dla wnioskowanej technologii.

W pierwszej kolejnosci oceniono dane dotyczgce prognozowanej na catg Polske liczby recept na ww.
opcje terapeutyczne wsrod Swiadczeniodawcow z rozpoznaniem J30 wg ICD-10. Dane uzyskane od

IQVIA przedstawiono ponizej.
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Na podstawie ww. obserwacji przeprowadzono prognoze prostoliniowg z wahaniami sezonowymi dla

wszystkich schematéw leczenia, przy czym w przypadku politerapii uwzgledniono obydwie politerapie
tacznie ze wzgledu na niskie wykorzystanie politerapii azelastyna + flutykazon. W opracowaniu
uwzgledniono staty odsetek politerapii azelastyna + flutykazon we wszystkich analizowanych

schematach politerapii na poziomie odsetka obserwowanego w okresie od 2. potowy 2023 do 2. potowy

2024 (.

Rozpatrywano nastepujgce opcje prognozy:
e trend prostoliniowy lub funkcja stata jako funkcja wygtadzajaca;
e addytywne lub multiplikatywne uwzglednienie wahan sezonowych;

e state lub zmienne (podlegajgce trendowi liniowemu) wahania sezonowe (pétroczne).

Dla poszczegdlnych prognoz wybrano opcje, ktore zapewniaty najnizszy Sredni bezwzgledny btad
procentowy prognozy. W przypadku wszystkich 3 prognoz uwzgledniono: wygtadzajacy trend
prostoliniowy, multiplikatywne wahania sezonowe podlegajace trendowi liniowemu.

Prognoze ze statym wahaniami sezonowymi testowano w analizie wrazliwosci.

Dopasowane model prognozy przedstawiono ponizej.
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2.5. Charakterystyka i liczebno$¢ analizowanej populagji




Flutixon Nasal® (120 dawek donosowych po 137 pg azelastyny i 50 pg flutykazonu) w tagodzeniu objawdéw

sezonowego i catorocznego alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego.

Analiza wptywu na budzet.

Wartosci wykorzystane przy ocenie liczebnosci populacji docelowej przedstawiono ponizej.

Tabela 5. Wyniki prognozy liczby recept.

Srednia Dolna granica* Gorna granica**

Udziat azelastyna + flutykazon
w rynku politerapii

Liczba recept na produkt
ztozony azelastyna + flutykazon

Liczba recept na produkt
zlozony Ryaltris®

Liczba recept na politerapie

* minimum lub dolna granica 95% przedziatu predykgcji; ** maksimum lub gérna granica 95% przedziatu predykcji.

W nastepnej kolejnosci okreslono parametry ktore na podstawie liczby recept pozwolity okreslic liczbe
pacjentow oraz liczbe dobowych dawek danego schematu leczenia.
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2.5. Charakterystyka i liczebno$¢ analizowanej populagji

Obliczenia te przeprowadzono na podstawie:

Okreslona liczebnos¢ populacji docelowej przedstawiona ponizej.

Tabela 6. Liczebnos¢ populacji w scenariuszu istniejacym.

| Prawdopodobny Minimalny Maksymalny
Nierefundowany produkt ztozony: Rok 1
azelastyna + flutykazon Rok 2
Produkt ztozony: Ryaltris Rok 1
(olopatadyna + mometazon) Rok 2
Politerapia: azelastyna + Rok 1
flutykazon Rok 2
Politerapia: azelastyna + Rok 1
mometazon Rok 2
. Rok 1

tacznie

Rok 2

W ramach analizy podstawowej ustalono, ze liczebnos¢ populacji dorostych pacjentéw z alergicznym
zapaleniem btony $luzowej nosa kwalifikujgcych sie do stosowania wnioskowanej technologii (lub

jednego ze swoich komparatoréow) wynosi:

Jest to liczebnos¢ populacji pacjentéw, o ktdérych mowa w § 6 ust. 1 pkt. 1 lit. a i lit. b Rozporzadzenia

[3].
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sezonowego i catorocznego alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego.

Analiza wptywu na budzet.

Przeprowadzong na podstawie liczby recept ocene liczebnosci populacji docelowej dla wnioskowanej
technologii poddano walidacji z wykorzystaniem danych sprzedazowych lekéw ztozonych azelastyny i
flutykazonu. Zestawienie liczby sprzedanych opakowan tych lekdw okresSlonej w scenariuszu istniejgcym
w analizie podstawowej (wg algorytmu: prognoza liczby recept > liczby dobowych dawek - liczby
opakowan) wykazato zgodno$¢ z liczbg opakowan sprzedanych opakowan tych lekow prognozowanej
na podstawie liczby sprzedanych opakowan w okresie od lipca 2022 roku do czerwca 2025 roku (brak
istotnego trendu wzrostowego, p=0,151; prognoza stata).

Wyniki przedstawiono ponizej.

Tabela 7. Walidacja liczby opakowan leku ztozonego azelastyny i flutykazonu.

‘ Prawdopodobny Minimalny Maksymalny ‘ I:;ﬁ'?sgz:‘pgi:z::ﬁ

2.5.2.1.3. LICZEBNOSC POPULACJI, W KTOREJ WNIOSKOWANA TECHNOLOGIA JEST
OBECNIE STOSOWANA (§ 6 UST. 1 PKT. 1 LIT. C ROZPORZADZENIA [3])

Whioskowana technologia nie jest sprzedawana w Polsce (lipiec 2025). W ramach analizy wptywu na
budzet przyjeto brak istotnej sprzedazy leku Flutixon Nasal® w przypadku braku refundacji. Ze wzgledu
na dostepnos¢ na polskim rynku innych petnoptatnych lekéw ztozonych azelastyny i flutykazonu, w
analizie przyjeto, ze negatywna decyzja refundacyjna Ministra Zdrowia dla wnioskowanej technologii
spowoduje praktyczny brak wykorzystania jej w Polsce.

Tym samym liczebnos$¢ populacji pacjentéw, o ktdérych mowa w § 6 ust. 1 pkt. 1 lit. ¢ Rozporzadzenia

[3] wynosi 0 rocznie.

2.5.2.2. LICZEBNOSC POPULACJI, W KTOREJ WNIOSKOWANA TECHNOLOGIA BEDZIE
STOSOWANA PRZY ZALOZENIU, ZE MINISTER WEASCIWY DO SPRAW ZDROWIA WYDA
DECYZJE O OBJECIU REFUNDACIJA (§ 6 UST. 1 PKT 2 ROZPORZADZENIA [3])

Jak wspomniano w rozdziale 2.4., w analizie zatozono, ze wnioskowana technologia w przypadku jej
refundacji zastapi przede wszystkim rynek sprzedazy nierefundowanego leku ztozonego azelastyny i

flutykazonu.




2.5. Charakterystyka i liczebno$¢ analizowanej populagji

Przy ocenie wptywu zmiany statusu refundacji wnioskowanej technologii na jej wykorzystanie kosztem
innych substancji czynnych rozwazano: réznice w Srednim miesiecznym koszcie dla pacjenta oraz

schemat stosowania lekdw.

Zaobserwowano, ze zastosowanie refundowanej wnioskowanej technologii w miejsce kazdego z
komparatorow bedzie zwigzane z podobnymi konsekwencjami finansowymi dla pacjenta, tj. redukcjg

kosztu leczenia $rednio o wartos¢ z zakresu od 76% do 80% kosztu obecnej terapii (tabela ponizej).

Tabela 8. Sredni miesieczny koszt dla pacjenta.

Bezwzgledna Wzgledna

Koszt terapii zmiana zmiana

Refundowany Flutixon Nasal -_
Nierefundowany produkt ztozony: azelastyna +
flutykazon 53,07 PLN
Produkt zlozony: Ryaltris (olopatadyna +
mometazon) 61,00 PLN
Politerapia: azelastyna + flutykazon 66,04 PLN
Politerapia: azelastyna + mometazon 64,92 PLN

Tym samym przy ocenie struktury przejmowanego rynku uwzgledniono przede wszystkim charakter
przejmowanego schematu leczenia.
Dostepne dane wskazujg na stosunkowo szerokie wykorzystanie produktdw ztozonych zawierajgcych

azelastyne oraz flutykazon pomimo braku ich refundacji. W niniejszej analizie okreslono, ze okoto
.}

przypadku refundacji wnioskowanej technologii nastgpi prawdopodobny naptyw pacjentéow do

refundacji i zastepowanie przede wszystkim terapii nierefundowanych przez terapie refundowang. Tym
samym w opracowaniu zatozono, ze zdecydowana wiekszos¢ pacjentdw zmieniajgca leczenie w wyniku
refundacji wnioskowanej technologii (90%) bedzie zmieniata wylgcznie produkt leczniczy z
nierefundowanego na refundowany. Zastepowanie pozostatych schematéw leczenia, tj. stosowania:
politerapii nierefundowanymi preparatami azelastyny i preparatami flutykazonu refundowanymi w
grupie 196.0 [37], politerapii preparatami azelastyny (nierefundowane) tacznie z preparatami
mometazonu (refundowane w grupie 196.0 [37]) oraz produktu ztozonego Ryaltris® (mometazon +
olopatadyna), dostepnego w Polsce na rynku prywatnym (lek nierefundowany [37]), odbywac sie bedzie
w niewielkim stopniu (10% przejmowanego rynku; podziat tej czesci przejmowanego rynku zgodnie z
udziatami tych schematéw w catym rynku sprzedazy). W analizie wrazliwosci rozpatrywano przejecia

wszystkich schematow zgodnie z ich udziatem w rynku sprzedazy w Polsce.




Flutixon Nasal® (120 dawek donosowych po 137 pg azelastyny i 50 pg flutykazonu) w tagodzeniu objawdw

sezonowego i catorocznego alergicznego zapalenia blony $luzowej nosa o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego. |

Analiza wptywu na budzet.

Uwzgledniajac oszacowania rynkowe oraz mozliwosci zachowania ciggtosci dostaw przez Wnioskodawce
w opracowaniu przyjeto, ze w przypadku refundacji wnioskowana technologia przejmie (prognoza

Whioskodawcy +25% arbitralnie przyjetego zakresu zmiennosci):

W analizie wrazliwosci testowano skrajny, nierealny wariant zaktadajacy przejecie catego rynku

sprzedazy opcjonalnych technologii.

Catkowita liczebnos¢ populacji pacjentdw stosujacych wnioskowang technologie w przypadku jej

refundacji (nowy scenariusz; § 6 ust. 1 pkt. 2 Rozporzadzenia [3]) zostata okreslona na poziomie:

Stosunkowo szerokie zakresy niepewnosci liczebnosci populacji docelowej wynikaty z uwzglednienia
catego zakresu niepewnosci wszystkich parametréw niepewnych. Z tej przyczyny wyniki skrajnych
wariantdw cechujg sie bardzo niskim prawdopodobienstwem wystgpienia (najczesciej <2,5% dla
parametru, tj. iloczyn 2,5% oraz liczby parametréw okreslaé moze w przyblizeniu prawdopodobienstwo

wystgpienia wariantu skrajnego).

Na uwage zastuguje fakt, iz w analizie przyjeto, ze przekwalifikowanie sie pacjenta nie zmieni jego
przyzwyczajen zwigzanych z liczbg dni terapii na jednej recepcie — zatozenie to zapewni brak zmiany
schematu podawania analizowanych lekow (taka samg liczbe dobowych dawek w obydwu

scenariuszach).

2.5.2.3. PODSUMOWANIE INFORMACJI NA TEMAT WIELKOSCI POPULACJI PACJENTOW

Podsumowanie informacji na temat liczebnosci rocznej populacji uwzglednionej w ramach analizy

podstawowej przedstawiono w tabeli ponizej.
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2.5. Charakterystyka i liczebno$¢ analizowanej populagji

Tabela 9. Podsumowanie liczebnosci catkowitej populacji pacjentow — dane typu chorobowos¢. W nawiasach

podano wyniki skrajnych scenariuszy: minimalnego i maksymalnego; wartosci zaokraglone.

Populacja wg [3]

art.6ust. 1 pkt. 1lit.aib

art. 6 ust. 1 pkt. lit. c Whioskowana technologia
(peinoptatny lek / )
negatywna decyzja Inne preparaty ztozone
refundacyjna, sc. istniejacy) | azelastyna + flutykazon

art. 6 ust. 1 pkt 2 (pozytywna decyzja refundacyjna)

2.6. ANALIZA WPLYWU NA SKUTKI ZDROWOTNE

Nie przeprowadzono analizy wptywu na skutki zdrowotne.

2.7. KOSZTY UWZGLEDNIONE W OPRACOWANIU

W ramach niniejszego opracowania uwzgledniono $wiadczenia i zasoby zuzywane w trakcie leczenia
pacjentdw z analizowanej populacji w warunkach polskich.

Zasoby uwzglednione w analizie zwigzane sg z kosztami z perspektywy ptatnika publicznego i
Swiadczeniobiorcy; uwzgledniono wytgcznie koszty bezposrednie medyczne.

Dane kosztowe zebrano w lipcu 2024 roku i zaktualizowano w pazdzierniku 2025 roku.

W opracowaniu uwzgledniono analogiczne zatozenia i dane wejsciowe dla kosztéw jak w przypadku
Analizy ekonomicznej [59]. Informacje na temat sugerowanego sposobu finansowania wnioskowanej

technologii ze srodkéw publicznych przedstawiono w rozdziale 2.1. niniejszego opracowania.

Bezposrednie dane wejsciowe modelu analizy ekonomicznej wykorzystane do kalkulacji ww. parametrow

przedstawiono w tabeli ponizej (szczegdty w [59]).

Tabela 10. Wartosci parametrow uwzglednionych w Analizie ekonomicznej [59].

Parametr / zalozenie Warto$¢ parametru Zrédio \
Cena zbytu netto Whnioskodawca,
whnioskowanej q; osobna grupa limitowa czeéci A1 Wykazu; 50% zatozenia, zapisy
technologii i sposob odpfatnos¢, lek w czesci D.1. i D.2. Wykazu ustawy o refundacji
refundacji [30]

Obwieszczenie Ministra
Zdrowia [37] i liczba
zrefundowanych
opakowan w styczen-
lipiec 2025 roku [36]

Uwzgledniono caty rynek refundowanych lekéw flutykazonu i
mometazonu; a takze dostepne na polskim rynku petnopfatne
preparaty azelastyny i preparat Ryaltris® (mometazon +
olopatadyna),

Koszt jednostkowy
komparatora

Leki refundowane (koszt DD):
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sezonowego i catorocznego alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego.

Analiza wptywu na budzet.

Parametr / zalozenie Wartos¢ parametru Zrodto
: Dane MP.pl [38]
DD, pacjent DD, NFz ’
e o)
Flutykazon 0,1588 PLN 0,3812 PLN
Mometazon 0,1216 PLN 0,3419 PLN

Leki nierefundowane (koszt DD, pacjent):
a) preparaty azelastyny: 2,04 PLN (od 1,62 PLN do 2,63 PLN)
b) preparat Ryaltris® 2,03 PLN
c) aktualnie dostepne leki ztozone azelastyny i flutykazonu: 1,77
PLN (od 1,33 PLN do 2,53 PLN)

Koszt, perspektywa wspdlna = koszt NFZ + koszt pacjenta.

dane dla lekow
51,0% refundowanych, 2023
rok [49]

Odsetek chorych w
wieku <18 lat i 65+ lat

a) 4 rozpylenia na dobe wnioskowanej technologii;
b) 4 rozpylenia (zakres: 2 — 8) na dobe preparatéw flutykazonu, [15]-[18], [20], [21],

Dobowe dawki lekow preparatdw mometazonu i preparatéw azelastyny; [22], [24], [25], [27],
¢) 8 rozpylen na dobe ztozonego Ryaltris® (mometazon + [28], [57], zatozenia
olopatadyna)

Opierajac sie na Wytycznych przeprowadzania ocen technologii medycznych [1], w ramach niniejszej

analizy wptywu na budzet nie uwzgledniono dyskontowania.

2.8. ANALIZA WRAZLIWOSCI I WYKAZ PARAMETROW ANALIZY WPLYWU NA
BUDZET

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono trzy warianty:

e ,prawdopodobny”, uwzgledniajgcy realistyczne wartosci parametréw dotyczacych wielkosci
analizowanej populacji i wptywu refundacji wnioskowanej technologii na budzet ptatnika
publicznego;

e ,minimalny”, uwzgledniajgcy skrajne zatozenia i wartosci z zakresu niepewnosci parametrow
dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce minimalne wydatki z budzetu;

e ,maksymalny”, uwzgledniajacy skrajne zatozenia i wartosci zakresu niepewnosSci parametrow
dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce maksymalne wydatki z budzetu.

Parametry poszczegolnych wariantow zostaly przedstawione w tabeli ponizej (szczegdty dotyczace

parametrow oceny liczebnosci populacji zostaty przedstawiono w rozdziale 2.5.).
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2.7. Koszty uwzglednione w opracowaniu ‘

Tabela 11. Charakterystyka wariantéw liczebnosci populacji docelowej uwzglednionych w ramach analizy

podstawowej.
Prawdopodobny Minimalny* Maksymalny** |
Udziat azelastyna + flutykazon w rynku
politerapii

Liczba recept na produkt Rok 1

zlozony azelastyna + flutykazon Rok 2

Liczba recept na produkt Rok 1

zlozony Ryaltris® Rok 2

Liczb: t lit i Rok1

iczba recept na politerapi

P P pie Rok 2
Srednia liczba recept na pacjenta w calym roku
Srednia liczba dni terapii na Politerapia
recepcie Lek ztozony

Docelowe wykorzystanie Rok 1

whnioskowanej technologii Rok 2

Struktura przejmowanego rynku: nieref. leki
azelastyna + flutykazon

Struktura przejmowanego rynku: pozostate opcje

Bezposrednie dane wejsciowe z zakresu kosztow i zuzycia zasobow medycznych zostaty szczegotowo
opisane w Analizie ekonomicznej [59] — wszystkie dane wejSciowe modelu z wylgczeniem wag
uzytecznosci oraz opcjonalnych schematow dawkowania stanowig rowniez parametry niniejszej analizy

wplywu na budzet. Podsumowanie znajduje sie w tabela 10.

W ramach analizy wrazliwosci rozpatrywano scenariusze opisane w tabeli ponizej.

Tabela 12. Opis scenariuszy analizy wrazliwosci.

Wariant liczebnosci

Opis scenariusza

populacji

SA 00 Wariant "prawdopodobny"
SA 01 Analiza podstawowa Wariant "minimalny"
SA 02 Wariant "maksymalny"
SA 03 Wariant "prawdopodobny"
SA 04 Przejecie catego rynku sprzedazy wszystkich schematéw leczenia Wariant "minimalny"
SA 05 Wariant "maksymalny"
SA 06 Wariant "prawdopodobny"

Przejecie schematdw leczenia zgodnie z ich aktualnym udziatem w catym

SA 07 rynku sprzedazy Wariant "minimalny
SA 08 Wariant "maksymalny"
SA 09 Wariant "prawdopodobny"

Modele prognoz uwzgledniajace state wahania sezonowe (brak trendu dla
SA 10 wahan sezonowych poprawiajgcych dopasowanie do danych, ale Wariant "minimalny"
SA 11 zmniejszajgce wiarygodnosé prognoz dtugoterminowych)

SA 12 Grupa limitowa: Nowa grupa limitowa Wariant "prawdopodobny”

Wariant "maksymalny"
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sezonowego i catorocznego alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego.

Analiza wptywu na budzet.

Wariant liczebnosci
populacji

Opis scenariusza

SA 13 Grupa limitowa Jednegz)léeé %I;ladmkow - flutykazonu Wariant "prawdopodobny”
Odptatnos¢ 50% (zgodnie z art. 14 ustawy — "

SES [30] przy zatozeniu stosowania przez <30 dni) Wariant "prawdopodobny
Kategoria odptatnosci w . o N

SA 15 pozostatych wskazaniach Odptatnosc ryczattowa Wariant "prawdopodobny
Odptatnos¢ 30% (zgodnie z art. 14 ustawy — "

A [30] przy zatozeniu stosowania przez >30 dni) Warlant "prawdopodobny
SA 17 Dane sprzedazowe z 2024 [43] Wariant "prawdopodobny"
SA 18 Dane sprzedazowe z sty-lip 2025 [36] Wariant "prawdopodobny"
SA 19 Sredni koszt Wariant "prawdopodobny"
SA 20 Koszt kompri;aktsrow: min. - Minimalny koszt jedn. komparatoréw Wariant "prawdopodobny”
SA 21 Maksymalny koszt jedn. komparatoréw Wariant "prawdopodobny”
SA 22 100% (tylko pacjenci 65+) Wariant "prawdopodobny"
SA 23 Uwzglednione D.1 i D.2 + % minimum z danych [49] Wariant "prawdopodobny"
SA 24 pacjentow <18 lub 65+: 0 - 100% maksimum z danych [49] Wariant "prawdopodobny"
SA 25 0% (brak pacjentéw 65+) Wariant "prawdopodobny"
SA 26 Ceny Cena z portalu Medycyna Praktyczna [38] Wariant "prawdopodobny”
nierefundowanych - e "

SA 27 skiadnikéw Cena z portalu Pharmindex [39] Wariant "prawdopodobny
SA 28 komparatora Najnizsze oferty internetowe Wariant "prawdopodobny"
SA 29 Dawka dobowa flutykazonu i 2 (po uzyskaniu poprawy) Wariant "prawdopodobny"
SA 30 mometazon: 2 - 8 8 (przy braku poprawy) Wariant "prawdopodobny"
SA 31 | pawka dobowa azelastyna: 2 2 (po uzyskaniu poprawy) Wariant "prawdopodobny”
SA 32 -8 8 (przy braku poprawy) Wariant "prawdopodobny"
SA 33 Pominiete aspekty zwigzane z wykazami D1. i D2 Obwieszczenia Min.Zdr. Wariant "prawdopodobny"
SA 34 Uwzglednione aspekty zwigzane z wykazami D.1. i D.2 Obwieszczenia Min.Zdr. Wariant "prawdopodobny"
Uwzglednione D.1i D.2 + Lek obecny w czesci D.1 (bezptatny u <18 lat) i N "

SA 35 D.2. (bezplatny u 65+ lat) Wariant "prawdopodobny
Uwzglednione D.1 i D.2 + Lek nieobecny w czesci D.1 (bezptatny u <18 lat) i e "

SA 36 D.2. (bezplatny u 65+ lat) Wariant "prawdopodobny
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3.1. Aktualne wydatki z budzetu ptatnika publicznego

3. WYNIKI ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

3.1. AKTUALNE WYDATKI Z BUDZETU PLATNIKA PUBLICZNEGO

Obecnie produkt leczniczy Flutixon Nasal® nie jest finansowany ze S$rodkow publicznych w
analizowanych wskazaniach i tym samym sktadowa kosztéw opieki nad pacjentkami w stanie klinicznym

wskazanym we wniosku, uwzgledniajgca podawanie analizowanego produktu, nie wystepuje.

Prognozy aktualnych wydatkéw wsrdd pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
przedstawiono w kolejnym rozdziale (scenariusz istniejgcy). Dodatkowo informacje na temat aktualnych
wydatkéw wsrdéd chorych z analizowanej populacji przedstawiono ponizej.

Dostepne dane NFZ dotyczace kwoty refundacji za leki flutykazonu i mometazonu przedstawiono ponizej.
Dane te dotycza populacji szerszej od wnioskowanej (wskazane leki stosowane w monoterapii lub w

skojarzeniu z innymi lekami).

Tabela 13. Kwota refundacji NFZ za leki jednoskladnikowe flutykazonu i mometazonu w Polsce.

\ 2024 rok [43] Sty — lip 2025 [36] \
Flutykazon, donosowe 5 534 441,14 PLN 3458 092,54 PLN
Mometazon, donosowe 27 098 763,55 PLN 16 456 166,49 PLN
3.2. WARIANT PRAWDOPODOBNY, MINIMALNY I MAKSYMALNY

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono ponizej.
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Flutixon Nasal® (120 dawek donosowych po 137 ng azelastyny i 50 pg flutykazonu) w tagodzeniu objawdw sezonowego i catorocznego alergicznego zapalenia btony $luzowej

nosa o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego. Analiza wplywu na budzet.

Tabela 14. Wyniki analizy wplywu na budzet. Wariant prawdopodobny.

Scenariusz istniejacy Nowy scenariusz Roznica (nowy - istniejacy)
Wydatki z budzetu ptatnika publicznego (NFZ)

. Rok 1 E— I 4 180 706 PLN
taczne wydatki

Rok 2 10 711 033 PLN
Nierefundowany produkt ztozony: azelastyna + Rok 1
flutykazon Rok 2

Produkt ztozony: Ryaltris (olopatadyna + Rok 1
mometazon) Rok 2

Rok 1
Rok 2
Rok 1
Rok 2
Rok 1
Rok 2

Politerapia: azelastyna + flutykazon

Politerapia: azelastyna + mometazon

Refundowany Flutixon Nasal

tacznie wydatki z portfeli pacjentéw i budzetu NFZ

L datki Rok 1
czne atki

) w Rok 2

Nierefundowany produkt ztozony: azelastyna + Rok 1

flutykazon Rok 2

Produkt ztozony: Ryaltris (olopatadyna + Rok 1

mometazon) Rok 2

Rok 1
Rok 2
Rok 1
Rok 2
Rok 1
Rok 2

Politerapia: azelastyna + flutykazon

Politerapia: azelastyna + mometazon

Refundowany Flutixon Nasal
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3.2. Wariant prawdopodobny, minimalny i maksymalny

Tabela 15. Wyniki analizy wplywu na budzet. Wariant minimainy.

Scenariusz istniejacy Nowy scenariusz Roznica (nowy - istniejacy)
Wydatki z budzetu ptatnika publicznego (NFZ)

Rok 1 |
taczne wydatki _

Rok 2
Nierefundowany produkt ztozony: azelastyna + Rok 1
flutykazon Rok 2

Produkt zlozony: Ryaltris (olopatadyna + Rok 1
mometazon) Rok 2

Rok 1
Rok 2
Rok 1
Rok 2
Rok 1
Rok 2

Politerapia: azelastyna + flutykazon

Politerapia: azelastyna + mometazon

Refundowany Flutixon Nasal

tacznie wydatki z portfeli pacjentéw i budzetu NFZ

. datki Rok 1
czne atki

a i Rok 2

Nierefundowany produkt ztozony: azelastyna + Rok 1

flutykazon Rok 2

Produkt ztozony: Ryaltris (olopatadyna + Rok 1

mometazon) Rok 2

Rok 1
Rok 2
Rok 1
Rok 2
Rok 1
Rok 2

Politerapia: azelastyna + flutykazon

Politerapia: azelastyna + mometazon

Refundowany Flutixon Nasal
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Flutixon Nasal® (120 dawek donosowych po 137 ng azelastyny i 50 pg flutykazonu) w tagodzeniu objawdw sezonowego i catorocznego alergicznego zapalenia btony $luzowej

nosa o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego. Analiza wplywu na budzet.

Tabela 16. Wyniki analizy wplywu na budzet. Wariant maksymalny.

Scenariusz istniejacy Nowy scenariusz Roznica (nowy - istniejacy)

Wydatki z budzetu ptatnika publicznego (NFZ)
B o ol I I ..
czne atki

a W Rok 2
Nierefundowany produkt ztozony: azelastyna + Rok 1
flutykazon Rok 2
Produkt ztozony: Ryaltris (olopatadyna + Rok 1
mometazon) Rok 2
. . Rok 1

Politerapia: azelastyna + flutykazon
Rok 2
i ) Rok 1

Politerapia: azelastyna + mometazon
Rok 2
) Rok 1

Refundowany Flutixon Nasal
Rok 2
tacznie wydatki z portfeli pacjentéw i budzetu NFZ
. datki Rok 1
czne atki

) w Rok 2
Nierefundowany produkt ztozony: azelastyna + Rok 1
flutykazon Rok 2
Produkt ztozony: Ryaltris (olopatadyna + Rok 1
mometazon) Rok 2
. . Rok 1

Politerapia: azelastyna + flutykazon
Rok 2
i ) Rok 1

Politerapia: azelastyna + mometazon
Rok 2
) Rok 1

Refundowany Flutixon Nasal

Rok 2
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3.2. Wariant prawdopodobny, minimalny i maksymalny ‘

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wskazaty, ze podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej
finansowania ze S$rodkdéw publicznych produktu leczniczego Flutixon Nasal® stosowanego we
wnioskowanym wskazaniu bedzie zwigzane ze zwiekszeniem wydatkow z budzetu ptatnika publicznego
przeznaczonego na finansowanie $wiadczen gwarantowanych wsréd pacjentéw z analizowanej populacji

oraz zmniejszeniem tgcznych wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego i portfeli pacjentow.

Wzrost wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego wynikat gtéwnie z pojawienia sie pacjentow
stosujgcych dotad nierefundowane leki ztozone azelastyny z flutykazonem oraz z faktu, ze ptatnik
finansuje tylko jedng substancje czynng (flutykazon lub mometazon), a azelastyna oraz preparat
Ryaltris® nie sg refundowane. Niemniej jednak oszczednoSci osiggniete przez pacjentdw znaczgco

przewyzszyty dodatkowe wydatki poniesione przez ptatnika publicznego.

Wyniki analizy wptywu na budzet $wiadcza, ze finansowanie wnioskowanej technologii ze Srodkow
publicznych bedzie zwigzane z inkrementalng zmiang catkowitych wydatkdw ptatnika publicznego i
tgcznych wydatkow ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcow wynoszaca:

e w przypadku ptatnika publicznego:

o 4180 706 PLN (maksymalny zakres: _ w 1. roku;
o 10711 033 PLN (maksymalny zakres: _) w 2. roku;

e w przypadku platnika publicznego oraz Swiadczeniobiorcow (ujemne wartosSci oznaczaja

oszczednosci towarzyszace wpisaniu leku Flutixon Nasal® do czesci A1 Wykazu):

o I ki 2o I .
o I (okymainy 2k I - o<

3.3. ANALIZA WRAZLIWOSCI

Wyniki analizy wrazliwosci dla analizy wptywu na budzet przedstawiono w tabeli ponizej. Szczegétowe

wyniki znajdujg sie w arkuszu ,,SA_BIA"” modelu dotgczonego do opracowania.
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Flutixon Nasal® (120 dawek donosowych po 137 ng azelastyny i 50 pg flutykazonu) w tagodzeniu objawdw sezonowego i catorocznego alergicznego zapalenia btony $luzowej

nosa o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego. Analiza wplywu na budzet.

Tabela 17. Wyniki analizy wrazliwosci.

Liczebnos¢ populacji,
whnioskowana
technologia

Koszt ref. produktu
zlozonego, PLN Wynik BIA, PLN (NFZ)
(wspoélna)

Liczebnos¢ populacji,
ogotem

Koszt ref. produktu
zlozonego, PLN (NFZ)

Wynik BIA, PLN
(wspdlna)

Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok2 | Rokl | Rok2 Rok 1 Rok 2 Rokl1 | Rok2 Rok 1 Rok 2




3.3. Analiza wrazliwosci {

Liczebnos¢ populacji, Koszt ref. produktu
whnioskowana zlozonego, PLN Wynik BIA, PLN (NFZ2)

technologia (wspdlna)
Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rokl1 | Rok2 Rok 1 Rok 2 Rokl1 | Rok2 Rok 1 Rok 2

Liczebnos¢ populacji,
ogotem

Koszt ref. produktu
zlozonego, PLN (NFZ)

Wynik BIA, PLN
(wspdlna)
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Flutixon Nasal® (120 dawek donosowych po 137 pg azelastyny i 50 pg flutykazonu) w tagodzeniu objawdéw /; _
/ Cel

sezonowego i catorocznego alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego. |

Analiza wptywu na budzet.

Wyniki przeprowadzonej analizy wrazliwosci potwierdzity przedstawione wnioski i zatozenia niniejszej

analizy.

Testujgc alternatywne zatozenia modelowania oraz skrajne warianty oceny parametréw wykorzystanych

do kalkulacji liczebnosci populacji docelowej zaobserwowano zmiane wynikéw analizy podstawowej w

zovesic:

Najwyzsze zmiany wydatkdw zwigzane z refundacjg wnioskowanej technologii zaobserwowano w
przypadku zmiany parametrow dotyczacych liczebnosci populacji docelowej, sposobu refundacji

wnioskowanej technologii, zuzycia azelastyny w politerapii oraz kosztu komparatorow.

Nie zidentyfikowano przestanek do zmiany wniosku z analizy podstawowe;j.

4. ANALIZA ZUZYTYCH ZASOBOW

Ponizej przedstawiono informacje na temat estymowanego zuzycia podstawowych zasobdw
medycznych w horyzoncie analizy. Ustalono, ze najwiekszy wptyw na zmiany inkrementalne wydatkow
z budzetu pfatnika publicznego i portfeli $wiadczeniobiorcow ma liczba zrefundowanych opakowan
whnioskowanej technologii.
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4. Analiza zuzytych zasobow

Tabela 18. Ocena zuzycia zasobow medycznych: liczba zrefundowanych opakowan wnioskowanej technologii.

Wariant prawdopodobny

Liczba zrefundowanych opakowan
Flutixon Nasal®

Wariant minimalny

Wariant maksymaliny
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Flutixon Nasal® (120 dawek donosowych po 137 pg azelastyny i 50 pg flutykazonu) w tagodzeniu objawow

sezonowego i catorocznego alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego. ‘l\

Analiza wptywu na budzet.

5. ANALIZA WPLYWU NA EFEKTY ZDROWOTNE

Nie przeprowadzono analizy wptywu na efekty zdrowotne.

6. ANALIZA WPLYWU NA ORGANIZACJE UDZIELANIA SWIADCZEN ZDROWOTNYCH

Stosowanie produktu leczniczego Flutixon Nasal® nie naktada szczegdlnych wymogdw na pacjenta czy
$wiadczeniodawce. Leczenie pacjentow z analizowanej populacji nie wymaga dodatkowego wyposazenia
placowek medycznych (sprzet, personel i inne). Ewentualne wymagania zwigzane z analizowang
technologig medyczng s3 juz spetnione przez placowki medyczne w Polsce obejmujace opiekg medyczna
pacjentdw z analizowanej populacji i lekarzy przepisujacych obecnie nierefundowane leki azelastyny i
flutykazonu.

Oceniana technologia obejmuje stosowanie produktu ztozonego Flutixon Nasal® — uwaza sie, ze decyzja
o finansowaniu ze Srodkow publicznych ocenianej technologii nie bedzie wigzata sie z dodatkowymi
naktadami finansowymi ze strony Narodowego Funduszu Zdrowia z tytutu finansowania dodatkowych
wymagan zwigzanych z tg technologig medyczng (jak transport pacjenta do wysoko wyspecjalizowanego
osrodka medycznego na wizyty czy badania zwigzane z podawaniem ocenianego preparatu,
finansowania zakupu dodatkowego sprzetu specjalistycznego, szkolen pracownikow stuzby zdrowia,
itp.).

7. ASPEKTY ETYCZNE I SPOLECZNE

W chwili obecnej w Polsce pacjent z analizowanej populacji nie ma mozliwos¢ stosowania w petni
refundowanej opcji terapeutycznej stosowanej we wnioskowanym wskazaniu. Produkt ziozony
azelastyny z flutykazonem nie jest refundowany w Polsce [37]. Tym samym dostep do produktu
leczniczego, ktory moze dtugoterminowo poprawi¢ wyniki zdrowotne wnioskowanej populacji, jest

ograniczony.
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7. Aspekty etyczne i spoteczne ‘

O potrzebie refundacji wnioskowanej technologii pacjentom z alergicznym zapaleniem btony Sluzowej
nosa $wiadczy fakt, iz preparaty ztozone azelastyny z flutykazonem sg aktualnie szeroko

wykorzystywane w Polsce pomimo braku refundacji. Na etapie niniejszej analizy okreslono, ze okoto

Refundacja wnioskowanej technologii obnizy obcigzenie finansowe pacjentéw, ktdrzy w chwili obecnej,

pomimo braku refundacji, stosuja produkty ztozone azelastyny z flutykazonem w analizowanym

wskazaniu.

Na etapie Analizy klinicznej [41] wykazano, ze stosowanie produktu ztozonego ma niewatpliwe zalety,
ktére moga przetozy¢ sie na poprawe wynikow zdrowotnych pacjentéow w dtugoterminowym horyzoncie
czasowym (m.in. poprawa adherencji do zalecanego schematu dawkowania oraz wytrwatosci na
leczeniu wsrdd pacjentdw stosujgcych produkty ztozone wzgledem pacjentéw stosujacych sktadniki
produktu ztozonego w osobnych preparatach).

Pozytywna decyzja refundacyjna dla produktu leczniczego Flutixon Nasal® moze stanowi¢ odpowiedz na
niezaspokojone potrzeby tych pacjentéw oraz lekarzy prowadzacych ich terapie, ktorzy rezygnujg ze
stosowania osobnych preparatow i/lub nie stosujg sie do zalecanego schematu dawkowania politerapii

z przyczyn zbyt obcigzajacego rezimu dawkowania i zbyt duzej liczby przyjmowanych dawek.

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wskazaty, ze podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej
finansowania ze $rodkdéw publicznych produktu leczniczego Flutixon Nasal® stosowanego we
wnioskowanym wskazaniu bedzie zwigzane ze zwiekszeniem wydatkdw z budzetu ptatnika publicznego
przeznaczonego na finansowanie $wiadczen gwarantowanych wsrdd pacjentéw z analizowanej populacji
oraz zmniejszeniem tgcznych wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego i portfeli pacjentow.

Wzrost wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego wynikat gtéwnie z pojawienia sie pacjentow
stosujgcych dotad nierefundowane leki ztozone azelastyny z flutykazonem oraz z faktu, ze ptatnik
finansuje tylko jedng substancje czynng (flutykazon lub mometazon), a azelastyna oraz preparat
Ryaltris® nie sg refundowane. Niemniej jednak oszczednoSci osiggniete przez pacjentdw znaczgco

przewyzszyty dodatkowe wydatki poniesione przez ptatnika publicznego.

Nie znaleziono aspektéw ingerujgcych w prawo pacjenta czy w szeroko rozumiane prawa cztowieka.

Finansowanie stosowania wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu przy uwzglednieniu
rozwazanych w opracowaniu zatozen spowoduije, ze:
e 7adne z grup pacjentow nie bedg faworyzowane — korzysci dotyczg catej populacji pacjentow

z analizowanym rozpoznaniem,
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Flutixon Nasal® (120 dawek donosowych po 137 pg azelastyny i 50 pg flutykazonu) w tagodzeniu objawdéw /c i
/ Cenf
sezonowego i catorocznego alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego. | H

A

Analiza wptywu na budzet.

e niekwestionowany bedzie réwny dostep do $wiadczenia wsrod osdb z analizowanej populacii.

Dostep do ocenianej technologii medycznej bedzie rowny wsrdd oséb, u ktdrych jest ona zalecana.

Pozytywna decyzja refundacyjna nie bedzie powodowac¢ istotnych probleméw spotecznych.

Pozytywna decyzja o finansowaniu ocenianej technologii lekowej:

o zwiekszy poziom satysfakcji pacjentdw z analizowanej populacji z otrzymanej opieki medycznej
ze wzgledu na udostepnienie pacjentom skutecznej opcji terapeutycznej;

e nie grozi nieakceptowaniem postepowania pacjentéw z analizowanej populacji;

e nie bedzie powodowa¢ lub wptywac na stygmatyzacje;

e nie bedzie wywotywac leku lub dylematow moralnych wsrdd pacjentéw z analizowanej populacii,
ich opiekunéw oraz lekarzy prowadzacych terapie;

¢ nie bedzie stwarzac¢ problemoéw spotecznych dotyczacych pici lub rodziny.

8. OGRANICZENIA ANALIZY

W ramach niniejszej analizy cze$¢ parametrow okreslono na podstawie zatozen analizy ekonomicznej
[59]. Tym samym niektdre ograniczenia analizy ekonomicznej [59] dotycza réwniez niniejszej analizy
wptywu na budzet (dotyczy przede wszystkim ograniczonej dostepnosci dowoddéw naukowych
potwierdzajgcych przewage leczenia z wykorzystaniem produktu ztozonego nad politerapig sktadnikami
podawanych w osobnych preparatach, czy brak badan bezposrednio poréwnujgcych wnioskowang

technologie ze wszystkimi komparatorami).

Ograniczeniem zwigzanym z oceng liczebnosci populacji pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku jest zaréwno charakter uwzglednionych Zrédet informacji jak i poczynione zatozenia
w odniesieniu do oceny liczebnosci analizowanej populacji pacjentow (szczegdty w rozdziale 2.5.2.).

Nie byto mozliwe przeprowadzenie oceny liczebnosci populacji docelowej na podstawie wskaznikow
epidemiologicznych. Niemniej jednak oceny tej liczebnosci dokonano na podstawie danych
sprzedazowych IQVIA i NFZ, ktére wskazujg na realng liczbe chorych korzystajacych z poszczegdinych

schematdw leczenia w Polsce.
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9. Dyskusja \

9. DYSKUSIJA

Przedmiotem opracowania byla ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego i pacjentow
podjecia decyzji o finansowaniu ze $rodkdw publicznych produktu ztozonego Flutixon Nasal® (120 dawek
donosowych po 137 mg azelastyny i 50 mg flutykazonu; GTIN: 05900411013222) stosowanego w
tagodzeniu objawdw sezonowego i catorocznego alergicznego zapalenia btony Sluzowej nosa o nasileniu

umiarkowanym do ciezkiego.

W ramach analizy wykorzystano opublikowane zrédta informaciji.

Szczegoty dotyczace ograniczen uwzglednionych w opracowaniu zrddet informacji przedstawiono
w rozdziatach: 2., 3. i 5. Analizy ekonomicznej [59] oraz w rozdziale 2. niniejszej analizy wptywu na
budzet.

Zgodnie z wynikami niniejszej analizy ustalono, ze objeciu refundacjg wnioskowanej technologii
towarzyszy¢ bedg pozytywne zmiany w wydatkach z portfeli $wiadczeniobiorcow (oszczednosci).
Refundacja wnioskowanej technologii obnizy obcigzenie finansowe pacjentéw, ktdrzy w chwili obecnej,
pomimo braku refundacji, stosujg produkty ziozone azelastyny z flutykazonem w analizowanym
wskazaniu.

W analizie wykazano, Ze aspekt ten bedzie osiggniety przy stosunkowo niewielkim wzroscie wydatkow
publicznych. Kwota dodatkowych naktadéw finansowych ptatnika publicznego (okoto 10,7 min PLN w 2.
roku) stanowi tylko 0,038% catkowitego rocznego budzetu na refundacje i do 1,21% niewykorzystanych
$rodkdw finansowych z budzetu przeznaczonego na refundacje lekow w 2025 roku (na podstawie
stopnia wykonania budzetu w okresie styczen — lipiec 2025 roku wg danych Narodowego Funduszu
Zdrowia, komunikat NFZ z dnia 3 pazdziernika 2025 roku; www.nfz.gov.pl [29]).

Co wiecej, dostepne informacje NFZ wskazujg, ze w latach 2012 — 2024 nie przekroczono budzetu na
refundacje w Polsce. Réwniez ekstrapolacja stopnia wykorzystania budzetu na refundacje sugeruje brak

przekroczenia tego budzetu w najblizszych latach (rysunek ponizej).
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Analiza wptywu na budzet.
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Rysunek 5. Ekstrapolacja stopnia wykorzystania budzetu na refundacje.

Wykazane powyzej kwoty niewykonania budzetu pfatnika publicznego na refundacje mozna wykorzystac

na finansowanie nowych, dotychczas nierefundowanych technologii lekowych.

10. WNIOSKI KONCOWE

W ramach niniejszego opracowania wykazano, ze refundacja produktu leczniczego Flutixon Nasal® (w
ramach czesSci A1 Wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych) bedzie wymagac dodatkowych naktadow finansowych z
perspektywy ptatnika publicznego, przy towarzyszacych tej decyzji znaczacych oszczednosciach dla
$wiadczeniobiorcéw.

Uznano, ze refundacja wnioskowanej technologii nie bedzie stanowita istotnego obcigzenia budzetu

ptatnika publicznego nawet w przypadku skrajnie konserwatywnych zatozen analizy wptywu na budzet.

Uznano, ze refundacja wnioskowanej technologii, tak wazna z punktu widzenia klinicznego, etycznego i
spotecznego, zapewni tatwiejszy dostep do produktu ztozonego. Pozytywna decyzja refundacyjna dla
produktu leczniczego Flutixon Nasal® moze przetozy¢ sie na poprawe wynikow zdrowotnych pacjentow

w dtugoterminowym horyzoncie czasowym (m.in. poprawa adherencji do zalecanego schematu
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Ce
9. Dyskusja

dawkowania oraz wytrwatosci na leczeniu wsrdod pacjentdw stosujgcych produkty ztozone wzgledem

pacjentdw stosujgcych sktadniki produktu ztozonego w osobnych preparatach).
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Tabela 19. Ocena zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
w sprawie minimalnych wymagan [3] oraz ocena metodyki analizy wplywu na budzet zgodna z kryteriami AOTMiT.

Odpowiedz

Odwotanie ®

Czesc¢ 1. Pytania zwigzane z oceng spetnienia minimalnych wymagan
Czy informacje zawarte w analizie wptywu na Rozdziaty: 2.4. — Pazdziernik 2025; czes¢
budzet sg aktualne na dzien ztozenia TAK 2 é o informacji przedstawiono
whniosku? e w Analizie ekonomicznej
(;zy informacje w zakr¢5|e cen oraz poziomu . _ Aktualne Obwieszczenie
i sposobu finansowania technologii Rozdziaty: 2.1. i . .
: o = - TAK Ministra Zdrowia
whnioskowanej i technologii opcjonalnych sa 2.7. .
o ) (na 1 paz 2025 roku)
aktualne na dzien ztozenia wniosku?
§2. Czy informacje w zakresie skutecznosci
i bezpieczenstwa technologii wnioskowanej Rozdziaty 2.6. i Aktualny przeglad
. " X TAK
i technologii opcjonalnych sg aktualne na 2.8. systematyczny
dzien ztozenia wniosku?
Czy przedstawiane w analizie wyniki
przegladow systematycznych (uzytecznosci, TAK } Szczegdty w Analizie
konwergencji wynikow, itp.) sg aktualne na ekonomicznej
dzien ztozenia wniosku?
8§ 6. ust 1. |Czy analiza wplywu na budzet zawiera:
e 0szacowanie rocznej liczebnosci populacji
obejmujacej wszystkich pacjentek, Rozdziat 2.5.2.;
pkt 1 lit a u k’torych whioskowana technologia moze TAK podsumov_vanle _
by¢ zastosowana lub komentarz w rozdziale
stwierdzajgcy zgodno$¢ wskazanej 2.5.2.3.
populacji z populacjg z pkt 1 lit b?
Rozdziat 2.5.2.;
pkt 1 it b * O0szacowanie rocznej !lczebnqsu populacji TAK podsumov_vanle )
docelowej, wskazanej we wniosku? w rozdziale
2.5.2.3.
. o , . .. Rozdziat 2.5.2.;
e 0szacowanie rocznej liczebnosci populacji odsumowanie
pkt 1 litc w ktdrej wnioskowana technologia jest TAK P . -
. w rozdziale
obecnie stosowana?
2.5.2.3.
e 0Szacowanie rocznej liczebnosci
populacji, w ktérej wnioskowana
ozt 252
pkt 2 zdrowia wyda decyzje o objeciu TAK P . -
. o w rozdziale
refundacja, o ktérej mowa 2523
w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje e
o podwyzszeniu ceny, o ktdrej mowa
w art. 11 ust. 4 ustawy?
o tabelke ze wskazaniem rocznej
liczebnosci populacji o ktorej mowa w §
8§ 6. ust 1. 6. ust 1. pkt 1 i 2 rozporzadzenia TAK w rozdziale )
pktii2 (informacje dla kazdego roku horyzontu 2.5.2.3.
czasowego
w tym zakresie)
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Pytanie Odpowiedz  Odwotanie®

e oszacowanie aktualnych rocznych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw
publicznych, ponoszonych na leczenie

pkt 3 pacjentek w stanie klinicznym wskazanym TAK Rozdziat 3.1. -

we whniosku, z wyszczegolnieniem
sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej
technologii, o ile wystepuje?

o iloSciowg prognoze rocznych wydatkdw
podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw
publicznych, jakie beda ponoszone na
leczenie pacjentek
w stanie klinicznym wskazanym we
whiosku, przy zatozeniu, ze minister

pkt 4 wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda

decyzji o objeciu refundacjg, o ktorej
mowa wart. 11 ust. | ustawy, lub decyzji

o podwyzszeniu ceny, o ktorej mowa

wart. 11 ust. 4 ustawy?

Prognoza opisana jako
TAK Rozdziat 3.2. »Scenariusz istniejgcy” lub
status quo

o wyszczegdlnienie sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny TAK Rozdziat 3.2. -
whnioskowanej technologii ww. prognozy?

o iloSciowg prognoze rocznych wydatkdw
podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkéw
publicznych, jakie beda ponoszone na
leczenie pacjentek w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, TAK Rozdziat 3.2.
ze minister wasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacijg, o
ktorej mowa wart. 11 ust. | ustawy, lub
decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktorej
mowa wart. 11 ust. 4 ustawy?

Prognoza opisana jako ,nowy
scenariusz”; zatozono
pozytywng decyzje w ramach

pkt 5 tego scenariusza

¢ wyszczegolnienie sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny TAK Rozdziat 3.2. -
whnioskowanej technologii ww. prognozy?

e oszacowanie dodatkowych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na
leczenie pacjentek
w stanie klinicznym wskazanym TAK Rozdziat 3.2. -
we wniosku, stanowigcych réznice
pomiedzy prognozami, o ktérych mowa
w pkt 4 i 5 (réznica w catkowitych

pkt 6 wydatkach na pacjentek w stanie

klinicznym wskazanym we wniosku)?

e oszacowanie dodatkowych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkéw
publicznych zwigzanych z refundacja ceny TAK Rozdziat 3.2. -
whnioskowanej technologii (réznice
w wydatkach na refundacje ceny
whioskowanej technologii)?

e minimalny i maksymalny wariant
oszacowania, o0 ktorym mowa w pkt 6 —
Rozdziaty 3.3

r6znica pomiedzy prognozami, o ktérych TAK . )
mowa w pkt 4 i 5 (réznicy w catkowitych i 3.4.
wydatkach na pacjentek w stanie

klinicznym wskazanym we wniosku)?

pkt 7
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Pytanie

Odpowiedz

Odwotanie ®

e minimalny i maksymalny wariant
oszacowania, o ktérym mowa w pkt 6 —

roznica pomiedzy prognozami, o ktorych
mowa w pkt 4 i 5 w zakresie wydatkow
dotyczacych refundacji ceny
whnioskowanej technologii (réznicy

w wydatkach na refundacje ceny
whioskowanej technologii)?

TAK

Rozdziaty 3.3.
i3.4.

pkt 8

o zestawienie tabelaryczne wartosci, na
podstawie, ktdrych dokonano oszacowan,
o ktdrych mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz
prognoz, o ktorych mowa w pkt 4 i 5;

TAK

Rozdziaty 2. 3.,
podsumowanie
w tabeli 10. i 11.

Szczegbty dotyczace danych
wejsciowych w analizie
ekonomicznej

pkt 9

o wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie,
ktdrych dokonano oszacowan, o ktdrych
mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz,

o ktdrych mowa w pkt 4 i 5?

TAK

Rozdziat 2.,
podsumowanie w
rozdziale 2.8.

Czes¢ informacji
przedstawiona w analizie
ekonomicznej (nie
duplikowano przedstawionych
informacji)

e wyszczegodlnienie zatozen dotyczacych
kwalifikacji wnioskowanej technologii do
grupy limitowej i wyznaczenia podstawy
limitu?

TAK

Rozdziat 2.1.

pkt 10

o dokument elektroniczny, umozliwiajacy
powtorzenie wszystkich kalkulacji,
w wyniku, ktorych uzyskano oszacowania,
o ktdrych mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz
prognozy, o ktérych mowa w pkt 4 i 5.
oraz komentarz w raporcie stwierdzajacy
obecnosc takiego dokumentu?

TAK

Mowa o0 nim m.in.
w rozdziale 2.5.

8§ 6. ust 2.

Czy przeprowadzone oszacowania
przeprowadzono w horyzoncie czasowym
wiasciwym dla analizy wptywu na budzet?

TAK

Rozdziat 2.3.

§ 3. pkt 4.

Czy przeprowadzone oszacowania obejmuja

przewidywany przedziat czasu wystarczajacy
do ustalenia réwnowagi na rynku od zajscia

zmiany wynikajacej z wydania przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia decyzji

o objeciu refundacja?

TAK

Rozdziat 2.3.

§ 3. pkt 4.

Czy przeprowadzone oszacowania obejmuja
przewidywany przedziat czasu nie krotszy niz
2 lata?

TAK

Rozdziat 2.3.

8§ 6. ust 3.

Czy szacowania, o ktdrych mowa w ust. 1
pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktdrych mowa
w ust. 1 pkt 4 i 5, dokonano na podstawie
oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1
i2?

TAK

Rozdziaty 2.5.
i2.8.

Czy jezeli nie byto mozliwe przedstawienie
wiarygodnych oszacowan, o ktorych mowa
w ust. 1 pkt 1 i 2, analiza wptywu na budzet
zawiera dodatkowy wariant, w ktérym
oszacowania te uzyskano w oparciu o inne
dane?

TAK

Rozdziat 2.5.
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Analiza wptywu na budzet.

Pytanie

Odpowiedz

Odwotanie ®

Czy opisano metody analizy w zakresie:
rodzaju parametrow epidemiologicznych
okreslajacych wielkos¢ populacji
(zapadalnos¢ vs. rozpowszechnienie), okresu
generowania wynikow zdrowotnych i
kosztéw (np. przesuniecie w czasie

Rozdziaty 2.5.,

§ 6. ust 1. |wynikajace z takiego samego TAK 26.12.8 -
prawdopodobienstwa wiaczenia do T
obserwacji pacjentek), estymacji wynikow
BIA z uwzglednieniem wynikow analizy
ekonomicznej (wyniki w ujeciu populacyjnym
na podstawie wynikow modelowania
kohortowego), jezeli dotyczy?
Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, o ktdrych mowa
§ 6. ust4. |wart. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-2 (wielko$¢ populacji), przedstawiono
w nastepujacych wariantach:
e 7z uwzglednieniem proponowanego . .
EEE instrumentu dzielenia ryzyka? Nie dotyczy Rozdziat 2.1.
e bez uwzglednienia proponowanego . )
e instrumentu dzielenia ryzyka? TAK Rozdziat 2.5.
Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, o ktorych mowa
§ 6. ust4. |wart. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktorych mowa w ust. | pkt 3 (aktualne wydatki), przedstawiono
w nastepujacych wariantach:
e 7z uwzglednieniem proponowanego . . )
B instrumentu dzielenia ryzyka? Nie dotyczy Rozdziat 2.1.
Kt 2 e bez uwzglednienia proponowanego TAK Rozdziat 3.1 _
P instrumentu dzielenia ryzyka? o
Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, o ktdrych mowa
§ 6. ust 4. |wart. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, prognozy, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5 (catkowite wydatki dla
poréwnywanych prognoz) przedstawiono w nastepujacych wariantach:
e z uwzglednieniem proponowanego . . )
B instrumentu dzielenia ryzyka? Nie dotyczy Rozdziat 2.1.
e bez uwzglednienia proponowanego . _
i instrumentu dzielenia ryzyka? TAK Rozdziat 3.2.
Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, o ktdrych mowa
§6. ust 4 w art. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 6 i 7 (réznice w catkowitych
' * |wydatkach, réznice w wydatkach na refundacje wnioskowanej technologii — wariant $redni, minimalny,
maksymalny) przedstawiono w nastepujacych wariantach:
e z uwzglednieniem proponowanego . . )
B instrumentu dzielenia ryzyka? Nie dotyczy Rozdziat 2.1.
e bez uwzglednienia proponowanego . ) )
i instrumentu dzielenia ryzyka? TAK Rozdziat 3.2.-3.3.
Czy jezeli wnioskowane warunki objecia
refundacjg obejmujg utworzenie nowej,
§6.ust5 odrebnej grupy limitowej, analiza wptywu na TAK Rozdziat 2.1 )
' *  |budzet zawiera wskazanie dowodow o
spetnienia wymagan, o ktérych mowa w art.
15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy?
Czy jezeli wnioskowane warunki objecia
refundacjg obejmujg kwalifikacje do
wspolnej, istniejacej grupy limitowej, analiza
wptywu na budzet zawiera wskazanie . )
£ B dowoddw spetnienia kryteriow, o ktorych TAK Rozdziat 2.1.
mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania,
o ktdrych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2
ustawy.
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Pytanie

Odpowiedz

Odwotanie ®

§3.pkt7i
9

Czy obliczenia przedstawione w analizie
wptywu na budzet uwzgledniajg procedury
medyczne mozliwe do zastosowania w
danym stanie klinicznym, we wnioskowanym
wskazaniu, zgodnie ze stanem faktycznym
w dniu ztozenia wniosku lub komentarz
argumentujacy brak takich procedur?

TAK

Rozdziat 2.4.

§3.pkt7i
9

Czy obliczenia przedstawione w analizie
wptywu na budzet uwzgledniajg
refundowane na teranie Polski procedury
medyczne mozliwe do zastosowania w
danym stanie klinicznym, we wnioskowanym
wskazaniu, zgodnie ze stanem faktycznym w
dniu ztozenia wniosku lub komentarz
argumentujacy brak takich procedur?

TAK

Rozdziat 2.4.

§ 8.

Czy analiza zawiera:

pkt 1

e dane bibliograficzne wszystkich
wykorzystanych publikacji, z
zachowaniem stopnia szczegoétowosci
umozliwiajacego jednoznaczng
identyfikacje kazdej
z wykorzystanych publikacji?

TAK

Rozdziat 12.

pkt 2

o wskazanie innych zrodet informacji
zawartych w analizach, w szczegdlnosci
aktow prawnych oraz danych osobowych
autoréw niepublikowanych badan, analiz,
ekspertyz i opinii?

TAK

Rozdziat 2.;

Czes¢ II. Ocena metodyki analizy wplywu na budzet zgodna z kryte

audytor/koordynator)

riami AOTM (wypetnia

AWA

Czy zatozenia dotyczace liczebnosci populacji
pacjentek, w ktdérej bedzie stosowany

i finansowany wnioskowany lek zostaty
dobrze uzasadnione?

TAK

Rozdziat 2.5.2.

AWA

Czy uzasadniono wybor horyzontu
czasowego?

TAK

Rozdziat 2.3.

AWA

Czy zatozenia dotyczace lekéw obecnie
stosowanych w danym wskazaniu i ich
finansowania (ceny, limity, poziom
odptatnosci) i innych uwzglednionych
Swiadczen (wycena punktowa i wartos¢
punktéw) sg zgodne ze stanem na dzien
ztozenia wniosku?

TAK

Rozdziaty 2.4.
i2.7.

Szczeg6ty przedstawiono
w analizie ekonomicznej;

AWA

Czy zatozenia dotyczace zmian
w analizowanym rynku lekéw zostaty dobrze
uzasadnione?

TAK

Rozdziaty 2.4.
i2.5.2.

AWA

Czy zatozenia dotyczace struktury i zmian
w analizowanym rynku lekéw sg zgodne
z zatozeniami dotyczacymi komparatorow
przyjetymi w analizach klinicznej

i ekonomicznej?

TAK

Rozdziaty 2.4.
i2.5.2.

AWA

Czy twierdzenia i zatozenia dotyczace
aktualnej i przysztej sprzedazy
whnioskowanego leku sg spojne z danymi
udostepnionymi przez NFZ?

TAK

Rozdziat 2.5.2.

AWA

Czy twierdzenia i zatozenia dotyczace
przysztej sprzedazy leku sg spojne z danymi
Z wniosku?

TAK

Rozdziat 2.5.2.;
4.
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Analiza wptywu na budzet.

Pytanie Odpowiedz  Odwotanie®

Czy zatozenie dotyczace poziomu
AWA odptatnosci wnioskowanego leku spetnia TAK Rozdziat 2.1. -
kryteria art. 14 ustawy o refundacji?

Czy zatozenie dotyczace kwalifikacji
AWA whioskowanego leku do grupy limitowej TAK Rozdziat 2.1. -
zostaty dobrze uzasadnione?

Czy dokonano oceny niepewnosci Rozdziaty 2.9. | Analiza wartosci skrajnych +

P uzyskiwanych oszacowan? TAK i 3.3.-3.5. analiza wrazliwosci
Czy nie pominieto zadnej istotnej dla oceny Rozdziaty 2.7. Szczegdty w analizie

AWA . - 2 TAK ) . X
wptywu na budzet kategorii kosztow? i3.5. ekonomicznej

Czy uzasadniono prognoze przekroczenia
AWA catkowitego budzetu na refundacje i udziatu | Nie dotyczy Rozdziat 3. -
podmiotu w kwocie przekroczenia?

Czy nie stwierdzono innych btedéw

w podejsciu analitycznym wnioskodawcy,
obnizajgcych wiarygodno$¢ przedstawionej
analizy?

AWA TAK - Nie stwierdzono

Czy nie stwierdzono btedéw w obliczeniach
AWA lub ekstrakcji danych, ktore wptynety na TAK - Nie stwierdzono
wyniki oszacowan?

Czesc II1. Dodatkowe pytania zwigzane z oceng analizy opracowane m.in. na podstawie Wytycznych AOTM
(wypetinia audytor/koordynator)

Czy zdefiniowano charakter populacji
(otwarta/zamknieta) i czy przedstawiono

5.1.1. kryteria wiaczenia i wytaczania TAK Rozdziaty 2.5. _
W.AOTM poszczegolnych pacjentek z analizy wptywu i2.8.
na budzet (generowania raportowanych
kosztow i efektow)?

Czy w przypadku wspotptacenia
przedstawiono koszty ponoszone przez
pacjenta, ich wartosci Srednie, TAK Rozdziat 2.2. -
a w uzasadnionych przypadkach takze
zakres?

5.1.1.
W.AOTM

Czy analize wptywu na budzet
przeprowadzono z perspektywy
$wiadczeniobiorcy lub przedstawiono TAK Rozdziat 2.2. -
komentarz argumentujacy brak tej
perspektywy?

5.1.1.
W.AOTM

Czy uwzgledniono horyzont czasowy
wystarczajacy do ustalenia réwnowagi na
5.1.2. rynku lub obejmujacy co najmniej pierwsze
W.AOTM 2 lata (tj. 24 miesigce) od daty rozpoczecia
finansowania danej technologii medycznej ze
$rodkéw publicznych?

TAK Rozdziat 2.3. -

Czy zdefiniowano punkt poczatkowy analizy
wplywu na budzet i czy przedstawiono
wyniki oceny wptywu wnioskowanej

BullE technologii na jednoroczny budzet opieki TAK Rozdziat 2.3. -
W.AOTM . -
zdrowotnej (podziat horyzontu czasowego na
okresy zwigzane z planowanym budzetem
ptatnika publicznego)?
5.1.3. . ot )
W.AOTM Czy przeprowadzono analize wrazliwosci? TAK Rozdziat 2.9.

62




14. Ocena spetnienia wymogow formalnych analizy

5.1.3.
W.AOTM

Pytanie

Czy uwzgledniono scenariusz
przedstawiajacy aktualng praktyke
(,scenariusz istniejgcy”) oraz scenariusz
przewidywany po wprowadzeniu
nowej/usunieciu obecnie refundowanej
technologii (,,scenariusz nowy”), koszty ww.
scenariuszy oraz wyniki inkrementalne?

Odpowiedz

TAK

Odwotanie ®

Rozdziat 2.4.

5.1.4.
W.AOTM

Czy uwzgledniono zrodfa danych zgodne

Z opisem przedstawionym w rozdziale 5.1.4.
Wytycznych oraz czy przedstawiono sposdb
ich wyszukiwania?

TAK

Rozdziat 2.

5.1.5.
W.AOTM

Czy wzieto pod uwage mozliwe zwiekszenie
liczebnosci populacji indukowane
dostepnoscig nowej technologii na rynku?

TAK

Rozdzialy 2.4.,
2.5.

5.1.5.
W.AOTM

Czy liczebno$¢ populacji oceniono poprzez:
(1) okreSlenie rozpowszechnienia
rozwazanego stanu chorobowego, (2)
oszacowanie liczby osob, dla ktorych
istniatyby wskazania do zastosowania
technologii, (3) oszacowanie pozycji
rynkowej technologii w poszczegoinych
wskazaniach na podstawie spodziewanego
odsetka populacji, ktory bedzie uzywac
rozwazanej technologii, w zestawieniu

z czescig populacji, ktora bedzie uzywac
technologii opcjonalnych w danym
wskazaniu?

TAK

Rozdziaty 2.5.
i2.8.

5.1.5.
W.AOTM

Czy skonstruowano alternatywne warianty
do oceny liczebnosci populacji?

TAK

Rozdziat 2.5.2.

5.1.6.
W.AOTM

Czy opisano i uzasadniono zatozenia
dotyczace ,scenariusza istniejgcego”
oraz "scenariusza nowego"?

TAK

Rozdziat 2.4.

5.1.7.
W.AOTM

Czy zostato przeanalizowane stwierdzenie,
ze skalkulowane wydatki bedg zauwazalne
w rzeczywistej praktyce?

TAK

Rozdziat 3.2.

5.1.7.
W.AOTM

Czy przedstawiono wyniki oceny zuzycia
poszczegolnych $wiadczen medycznych
uwzglednionych w analizie?

TAK

Rozdziat 3. i 4.

5.1.7.
W.AOTM

Czy nie uwzgledniono dyskontowania wraz
z komentarzem uzasadniajgcym to
podejscie?

TAK

Rozdziat 2.7.

5.1.7.
W.AOTM

Czy w ocenie kosztéw catkowitych
uwzgledniono: wydatki zwigzane z oceniang
technologig, koszt dodatkowych naktadow
w systemie ochrony zdrowia zwigzanych

z wdrozeniem ocenianej technologii,
zmniejszenie naktadéw zwigzanych ze
zmniejszonym stosowaniem
dotychczasowych technologii w przypadku
przejscia na oceniang technologie,
zmniejszenie kosztow zwigzanych

z oszczednoSciami w zakresie innych
$wiadczen (np. redukcjg hospitalizacji)?

TAK

Rozdziaty 2.6.,
2.7.

- W.AOTM

Czy przedstawiono komentarz zwigzany

z opisem warunkow wprowadzenia
whnioskowanej technologii i zwigzanych z tym
kosztow (potrzeba przeszkolenia personelu,
opracowania nowych wytycznych klinicznych
badz zmiany zasad diagnostyki)?

TAK

Rozdziat 6.
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Analiza wptywu na budzet.

Pytanie Odpowiedz  Odwotanie®

Czy przedstawiono wptyw rozwazanej decyzji
na organizacje udzielania $wiadczen
zdrowotnych (wydatki publiczne w sektorach
innych niz ochrona zdrowia)?

- W.AOTM TAK Rozdziat 6. -

Czy przeanalizowano aspekty etyczne i spoteczne rozwazanej decyzji, w zakresie:

e  kosztéw lub wynikéw zdrowotnych
dotyczacych osoéb innych niz w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku
(wptywy zewnetrzne)?

5.2. W.AOTM TAK Rozdziat 7. -

e faworyzowania niektorych grup
5.2. W.AOTM pacjentek na skutek zatozen TAK Rozdziat 7. -
przyjetych w analizie ekonomicznej?

e  rownego dostepu do wnioskowanej
5.2. W.AOTM technologii przy jednakowych TAK Rozdziat 7. -
potrzebach?

e  zakresu korzysci w odniesieniu do
wielkosci populacji (duza korzysc dla
waskiej grupy osob; korzys¢ mata,
ale powszechna)?

5.2. W.AOTM TAK Rozdziat 7. -

e niezaspokojonych dotychczas potrzeby

5.2. W.AOTM : ;
grup spotecznie uposledzonych?

TAK Rozdziat 7. -

e odpowiedzi dla osdb o najwiekszych
potrzebach zdrowotnych, dla ktdrych
nie ma obecnie dostepnej zadnej
metody leczenia?

5.2. W.AOTM TAK Rozdziat 7. -

e  generowania probleméw spotecznych
(tj. poziomu satysfakcji pacjentek
z otrzymywanej opieki medycznej,
akceptacji postepowania przez
poszczegodlnych chorych,
stygmatyzagji, leku, dylematéw
moralnych, probleméw dotyczacych
ptci, problemdw rodzinnych)

5.2. W.AOTM TAK Rozdziat 7. -

e braku sprzecznosci rozwazanej decyzji
5.2. W.AOTM z aktualnie obowigzujgcymi TAK Rozdziat 7. -
regulacjami prawnymi?

e  koniecznosci dokonania zmian
5.2. W.AOTM w prawie/przepisach w wyniku TAK Rozdziat 7. -
podjecia rozwazanej decyzji?

e  oddziatywania rozwazanej decyzji na

5.2. W.AOTM prawa pacjenta lub prawa cztowieka?

TAK Rozdziat 7. -

e  szczegdlnego podejscia do pacjenta,
tj. koniecznosci szczegdinego
informowania pacjenta/opiekuna,
potrzeby zapewnienia pacjentowi
prawa do poszanowania godnosci

5.2. W.AOTM i intymnosci oraz tajemnicy informacji TAK Rozdziat 6. i 7. -

z nim zwigzanych oraz potrzeby

uwzgledniania indywidualnych

preferencji, po przedstawieniu
choremu/opiekunowi informacji

w zakresie okreslonym w prawie?

Czy podsumowanie analizy wptywu na
5.2. W.AOTM| system ochrony zdrowia przeprowadzono Nie dotyczy - -
W oparciu o analize SWOT?

Czy przedstawiono wnioski odnoszace sie do
5.3. W.AOTM| celu analizy i bedgce bezposrednio zwigzane TAK Rozdziat 10.
z uzyskanymi wynikami?
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Cel
14. Ocena spetnienia wymogdw formalnych analizy

Odpowiedz Odwotanie®

5.1.10. Czy przedstawiono dyskusje, w tym . . )
W.AOTM omowienie ograniczen analizy? TAK Rozdziat 8. 19.

2 fragment tekstu Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [3] do ktorego odnoszg sie wskazane pytania; AWA — pytania zaczerpniete
z analiz weryfikacyjnych AOTMIT; W.AOTM — dodatkowe pytania zgodnosci analizy z Wytycznymi AOTMIT z 2016 roku; ® numer

rozdziatu, tabeli, wykresu i/albo strony umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu(éw) analizy odnoszacego(ych) sie do wskazanego
zagadnienia
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