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mastocytoze ukladowg z objawami o nasileniu umiarkowanym lub 7
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Indeks skrotow

Skroét
AdvSM
AKL
ALT
AOTMIT
APTT
ASM
AST
AWA

AWW

b.d.

BIA

BSC

CCA

CEA

CEAC

ChPL
Cl
CMA
CUA
(o11] 3
CZN
DDD
EAN
ECNM-AIM
EKG

EMA

EQ-5D

GvHD

HR

Rozwiniecie

ang. Advanced Systemic Matocytosis — Zaawansowana matocytoza uktadowa

analiza kliniczna

aktywnosci aminotransferazy alaninowej

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

czas kaolinowo-kefalinowy

ang. aggresive systemic mastocitosis - agresywna mastocytoza uktadowa

aktywnosci aminotransferazy asparaginianowe;j

analiza weryfikacyjna AOTMIT

analiza wrazliwosci wielokierunkowa

brak danych

ang. budget impact analysis — analiza wptywu na budzet

ang. best supportive care — najlepsze leczenie wspomagajgce, terapia paliatywna

ang. cost-consequences analysis — analiza kosztéw-konsekwenciji

ang. cost-effectiveness analysis — analiza kosztéw-efektywnosci

ang. cost-effectiveness acceptability curve — krzywe optacalnosci kosztowej

Charakterystyka Produktu Leczniczego

ang. confidence interval — przedziat ufnosci

ang. cost-minimisation analysis — analiza minimalizacji kosztéw

ang. cost-utility analysis — analiza kosztow-uzytecznosci

ang. cost-utility ratio — wspotczynnik kosztow-uzytecznosci

Cena zbytu netto

ang. defined daily dose — dobowa dawka leku

ang. European Article Number — Europejski Kod Towarowy

ang. European Competence Network on Mastocytosis—American Initiative in Mast

elektrokardiografia

ang. European Medicines Agency — Europejska Agencja Lekéw, dawniej uzywanym
skrotem jest EMEA

ang. European Quality of Life-5 Dimensions — europejski kwestionariusz do oceny
jakosci zycia w 5 aspektach

ang. Graft-versus-host disease - Choroba zwigzana z odrzuceniem przeszczepu
szpiku kostnego przez gospodarza

ang. hazard ratio — wspotczynnik hazardu

ang. health technology assessment — ocena technologii medycznych

ang. incremental cost-effectiveness ratio — wspétczynnik kosztéw-efektywnosci

ang. incremental cost-utility ratio — inkrementalny wspotczynnik kosztéw-uzytecznosci

ang. Indolent Systemic Mastocytosis - indolentna mastocytoza uktadowa
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Skrot

ISM-SAF

PLN

PRISMA

PT

Rozwiniecie

ang. indolent systemic mastocytosis symptom assessment form — kwestionariusz
oceny objawéw indolentnej mastocytozy uktadowej

Kaplana-Meiera

Minister Zdrowia

ang. mortality rate ratio — wspoétczynnik Smiertelnosci wzglednej

liczba chorych w grupie, u ktérych wystapito zdarzenie

liczba chorych w grupie

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

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

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

produkt krajowy brutto

program lekowy

polski ztoty

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

czas protrombinowy

ang. quality adjusted life years — lata zycia skorygowane o jako$¢

ang. quality of life — jako$¢ zycia

ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka

ang. standard deviation — odchylenie standardowe

ang. The 12-item Short Form Survey — 12-domenowa skrécona ankieta dotyczaca
zdrowia

ang. Smoldering Systemic Mastocytosis — tlaca sie mastocytoza uktadowa

ang. total symptom score — catkowity wynik dot. objawéw

ang. United States real world evidence — dane rzeczywiste ze Standw Zjednoczonych

ang. World Health Organization — Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Streszczenie

CEL | ZAKRES ANALIZY

Celem analizy spetniajgcej wymogi formalne byto okreslenie optacalnosci stosowania w Polsce
leku Ayvakyt® (awaprytynib, AVA) stosowanego w leczeniu chorych na indolentng
mastocytoze uktadowg z objawami o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim, niedostatecznie

kontrolowanym leczeniu objawowym.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przedtozonym wnioskiem i

Analizg kliniczng stanowia:

e chorzy na indolentng mastocytoze ukfadowg z objawami o nasileniu umiarkowanym

lub ciezkim, niedostatecznie kontrolowanym leczeniu objawowym od 18 r.z.

Wskazana populacja chorych odznacza sie szczegdlnie niekorzystnym rokowaniem. Brakuje
zdefiniownych standardéw postepowania i istnieje duza niezaspokojona potrzeba chorych na
wprowadzenie skutecznej terapii. Dotychczas stosowane leczenie objawowe, ktére moze byé
definiowane takze jako najlepsze leczenie wspomagajgce (BSC) i obejmuje m.in. blokery
receptora H1 i H2, inhibitory pompy protonowej oraz kortykosteroidy, nie moze zosta¢ uznane
za satysfakcjonujgce. Leczenie to pozwala jedynie na uzyskanie krétkotrwatej odpowiedzi.
Stosowanie AVA ma na celu zmniejszenie aktywnos$ci komorek tucznych, przez co polepsza

to wynik ISM-SAF, czego dowodzg wyniki Analizy klinicznej.
METODYKA

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

limitowej.

Biorgc pod uwage obecng praktyke kliniczng, w analizie AVA poréwnano z najlepszym
leczeniem wspomagajgcym BSC (obejmuje m.in. blokery receptora H1 i H2, inhibitory pompy

protonowej oraz kortykosteroidy) wskazanym w Analizie problemu decyzyjnego.

Do oceny opfacalnosci stosowania AVA wzgledem BSC wykonano analize uzytecznosci

kosztéw. Jej wynikiem jest inkrementalny wspétczynnik kosztow-uzyteczno$ci, w ktérym miarg
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efektu zdrowotnego sg lata zycie skorygowane jego jakoscig. Oszacowanie efektow
zdrowotnych badanych interwencji oparto na wynikach przeglgdu systematycznego,
przeprowadzonego w ramach Analizy klinicznej, t. na wynikach badania klinicznego

PIONEER, w ktorym bezposrednio poréwnano wnioskowang technologie z BSC.

W celu wyznaczenia kosztéw i efektow zdrowotnych wykorzystano model Markowa
dostarczony przez Wnioskodawce. W modelu Markowa uwzgledniono dane kosztowe oraz
BSC, odpowiednie dla warunkéw polskiej praktyki klinicznej i struktury polskiego systemu
ochrony zdrowia. W modelu tym, w celu oceny obcigzenia finansowego zwigzanego z chorobg,
uwzgledniono wszystkie istotne kategorie kosztow (uwzgledniono wytgcznie kategorie
kosztow réznigcych): koszty lekéw, koszty przepisania i podania leku, koszty leczenia zdarzen
niepozgdanych, koszty monitorowania i oceny skutecznosci leczenia, koszty leczenia chorych
w stanach systemowej mastocytozy uktadowej (SSM) oraz zaawansowanej mastocytozy
uktadowej (AdvSM). Ponadto, w obliczeniach uwzgledniono zatozenia proponowanej przez
Whioskodawce umowy podziatu ryzyka. W zwigzku z tym wyniki zaprezentowano w wariancie

uwzgledniajgcym i nieuwzgledniajgcym proponowang umowe podziatu ryzyka.

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

i Swiadczeniobiorcy (pacjent) w dozywotnim horyzoncie czasowym.

W ramach analizy przeprowadzono analize wrazliwosci oraz analize scenariuszy w zakresie

parametrow zwigzanych z najwiekszym btedem oszacowania lub najwiekszg niepewnoscig.
WYNIKI
Podstawowe wyniki analizy ekonomicznej (CUA) dla AVA vs BSC

Wyniki analizy ekonomicznej z uwzglednieniem RSS
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Wyniki analizy ekonomicznej bez uwzglednienia RSS

Kategoria wynikowa Wartos¢ inkrementalna




@ Ayvakyt® (awaprytynib) w leczeniu chorych na indolentng
NA T A mastocytoze uktadowg z objawami o nasileniu umiarkowanym lub
ciezkim, niedostatecznie kontrolowanymi leczeniem objawowym —
analiza ekonomiczna

12

IBMNORANTLA NOCET

Kategoria wynikowa ‘ Wartos¢ inkrementalna

Inkrementalny wspoétczynnik kosztow-uzytecznosci (ICUR)

ICUR w perspektywie

ptatnika publicznego 4119 318,03

ICUR w perspektywie

wspélnej 4109 281,72
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PODSUMOWANIE | WNIOSKI

Zastosowanie AVA zwigzane jest z konkretnymi i istotnymi korzysciami zdrowotnymi, ktére
obejmujg wygenerowanie dodatkowych lat zycia skorygowanych o jakos¢ oraz wydituzenie
czasu przezycia catkowitego chorych. W przeprowadzonej analizie wykazano ponadto, ze

stosowanie AVA zamiast BSC jest drozsze, co wynika z réznic w kosztach lekow.

Biorgc pod uwage rzadkie wskazanie do stosowania awaprytynibu, wage problemu
zdrowotnego, udowodniong skutecznos¢ leczenia produktem oraz brak alternatywnego
leczenia, finansowanie Ayvakyt® z budzetu ptatnika publicznego nalezy uzna¢ za zasadne.
Dodatkowo Wnioskodawca gotowy jest obnizy¢ koszt terapii lekiem w ramach umowy podziatu
ryzyka (RSS).

Finansowanie AVA u chorych we wnioskowanym wskazaniu przyczyni sie do wprowadzenia
nowego standardu postepowania terapeutycznego w leczeniu indolentnej mastocytozy
uktadowej z objawami o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim, niedostatecznie kontrolowanymi
leczeniem objawowym oraz przyczyni sie do poprawy zaleznej od zdrowia jakosci zycia
chorych, co jest jednym z priorytetow zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia [Rozporzgdzenie MZ

w sprawie priorytetow zdrowotnychl.




@ Ayvakyt® (awaprytynib) w leczeniu chorych na indolentng
NA T A mastocytoze uktadowg z objawami o nasileniu umiarkowanym lub 14
ciezkim, niedostatecznie kontrolowanymi leczeniem objawowym —
analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

Bezposrednig konsekwencjg pozytywnej decyzji refundacyjnej dla leku Ayvakyt® bedzie
udostepnienie chorym nowej opcji terapeutycznej i zwiekszenie ich szans na skuteczne
leczenie indolentnej mastocytozy uktadowej z objawami o nasileniu umiarkowanym lub
ciezkim, niedostatecznie kontrolowanymi leczeniem objawowym. Rozszerzone zostanie
spektrum terapeutyczne, w zwigzku z czym lekarze, ktorzy dotychczas mogli stosowac jedynie

BSC, bedg mogli réwniez zastosowac terapie z wykorzystaniem AVA.
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1. Cel i zakres analizy ekonomicznej

Celem analizy spetniajgcej wymogi formalne byto okreslenie optacalnosci stosowania w Polsce
AVA (Ayvakyt®) stosowanego w leczeniu chorych na indolentng mastocytoze uktadowg z
objawami o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim, niedostatecznie kontrolowanym leczeniu

objawowym.

Analize ekonomiczng przeprowadzono zgodnie ze schematem PICO (populacja, interwencja,

komparator, wyniki/punkty koncowe).

e chorzy na indolentng mastocytoze uktadowg z objawami o nasileniu
umiarkowanym lub ciezkim, niedostatecznie kontrolowanymi leczeniem
objawowym.

e AVA — awaprytynib, lek Ayvakyt®

INTERWENCJA | POPULACJA

e BSC (obejmuje blokery receptora H1 i H2, inhibitory pompy protonowej oraz
kortykosteroidy);

X
@)
=
<
o
<
o
=
@)
X

o koszty interwencji medycznych wyrazone w polskich ztotych (PLN)
o efekty zdrowotne mierzono za pomoca

e lat zycia skorygowanych o jakos¢ (QALY)
e inkrementalny wspotczynnik kosztow-uzytecznosci (ICUR)

e progowe ceny zbytu netto za opakowanie leku (ceny gwarantujgce optacalnosé

kosztowa).

Analiza ekonomiczna zostata oparta na wynikach przegladu systematycznego, dotyczgcego
skutecznosci i bezpieczenstwa poréwnywanych interwencji w leczeniu wnioskowanej populacji

[Analiza klinicznal.
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Szczegotowe uzasadnienie wyboru komparatorow oraz petng charakterystyke ocenianych

interwencji przedstawiono w Analizie problemu decyzyjnego i Analizie klinicznej.
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2. Strategia analityczna

Analiza ekonomiczna opiera sie na dostosowanym do warunkow polskich modelu otrzymanym
od Wnioskodawcy, w ktéorym uwzgledniono wyniki pordwnania bezposredniego dla AVA
wzgledem BSC stosowanych w Polsce stosowanego w leczeniu chorych na indolentng
mastocytoze uktadowg z objawami o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim, niedostatecznie
kontrolowanym leczeniu objawowym. Za miare korzysci zdrowotnych w modelu przyjeto: lata
zycia skorygowane jakoscig (QALY). Obliczenia oparto na badaniach odnalezionych w ramach

Analizy klinicznej oraz badaniach odnalezionych w przegladzie do jakosci zycia.

Wyniki optacalnosci prezentowane w oparciu o model Markowa zaprezentowano jako analize
podstawowg, dla ktdrej nastepnie wykonano analize wrazliwoéci oraz analize scenariuszy. Dla
wynikow wszelkich wariantow analizy podstawowej oraz analiz wrazliwosci i scenariuszy

wyznaczono cene progowg technologii wnioskowanej (gwarantujgcg optacalnos$é kosztowa).
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3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetniac

analizy ekonomiczne, analiza zostata przeprowadzona w dwoch wariantach:

e z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczeh ze $rodkéw
publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej jest nim
ptatnik publiczny, czyli Narodowy Fundusz Zdrowia);

o z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze

Srodkow publicznych oraz swiadczeniobiorcy (ij. pacjenta).
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4. Technika analityczna

Z uwagi na wykazane istotne statystycznie réznice pomiedzy ocenianym schematem
postepowania terapeutycznego, a BSC oraz mozliwos¢ wyrazenia wynikéw zdrowotnych
porownywanych terapii w latach zycia skorygowanych o jako$¢ (QALY) w analizie
ekonomicznej zastosowana zostata technika analityczna kosztéw-uzytecznosci (CUA). W
ramach analizy oszacowano inkrementalny wspotczynnik kosztéw-uzytecznosci (ICUR), fj.

oszacowano koszt uzyskania dodatkowego roku skorygowanego o jako$¢ (PLN/QALY).

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

minimalnych wymagan.

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

Wybdr techniki analitycznej determinuje sposob kalkulacji ceny progowej. W przypadku analizy
CUA cena progowa oznacza takg cene zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktérej koszt
uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako$¢ w wyniku zastgpienia technologii
opcjonalnych wnioskowana, jest réwny wysokosci progu okreslonego na podstawie Ustawy o
refundacji. Prog ten (nazywany dalej zamiennie progiem optacalnosci) zdefiniowano jako
trzykrotnos¢ Produktu Krajowego Brutto (PKB) na jednego mieszkanca (w rozumieniu Ustawy
0 sposobie obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto). Okreslono, ze zgodnie z
Obwieszczeniem Prezesa GUS PKB per capita wyniosto w Polsce 81 607 PLN, a tym samym

wysokosc¢ progu optacalnosci wynosi w Polsce obecnie 244 821 PLN.
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5. Modelowanie

W celu poréwnania optacalnosci stosowania technologii wnioskowanej wzgledem BSC w

rozpatrywanym wskazaniu | R
I ' modelu tym uwzgledniono dane kosztowe oraz komparator

odpowiedni dla warunkéw polskiej praktyki klinicznej i struktury polskiego systemu ochrony

zdrowia.
5.1. Struktura modelu

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

technologie medyczne stosowane w danym wskazaniu).

Model wykonano w dozywotnim horyzoncie czasowym. Oceniono, ze smiertelnos¢ wsréd
chorych na indolentng posta¢ mastocydozy jest na poziomie Smiertelnosci ogdinej. Wyjatkiem
jest stan SSM i AdvSM, do ktdérych moze progresowac chory, gdzie przyjeto 5,5-krotnie
wieksze prawdopodobienstwo zgonu niz w populacji ogdinej [Tefferi 2018]. W zwigzku z tym
przyjeto czas modelowania réwny [, co przektada sie na [Jletni horyzont czasowy
(przy czym 1 rok to 365,25 dni").

Do wykonania modelu wykorzystano program MS Excel.

W celu symulowania kohorty chorych, w modelu Markowa uwzgledniono nastepujgce stany

zdrowia:

e ISM - okres wstepnego leczenia,
e ISM - okres podtrzymujacy z leczeniem awaprytynibem,
e ISM - okres podtrzymujacy z najlepszg opiekg wspomagajaca (BSC),

¢ tlgca sie mastocytoza uktadowa (SSM, ang. smoldering systemic mastocytosis),

" Przyjeto, ze rok ma 365,25 dni, uwzgledniajac rok przestepny ((3*365+366)/4).
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e zaawansowana mastocytoza ukfadowa (AdvSM, ang. advanced systemic
mastocytosis) oraz

e Zgon.

Wyjsciowa populacja chorych w modelu odzwierciedla kohorte chorych na indolentng

mastocytoze uktadowg z objawami o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim, stosujacg AVA w

badaniu klinicznym PIONEER. Sredni wiek wejsciowy w modelu to

I - Dane te wykorzystano w celu okreslenia

Smiertelno$ci ogodlnej chorych oraz kosztow lekéw uwzglednionych w ramach poszczegdlnych

terapii.

Poczatkowy rozktad ciezkosci nasilenia objawdéw mastocytozy w kohorcie chorych bez

zwiekszonej dawki awaprytynibu, na podstawie Danych od Whioskodawcy z badania

PioneER, I

H

ramieniu stosujgcym najlepsze leczenie wspomagajgce. Przyjecie w niniejszej analizie
réznych poczatkowych rozktadéw ciezkosci nasilenia objawéw dla kohorty AVA i BSC jest
konserwatywne z uwagi na mniejszy odsetek chorych o ciezkich objawach w ramieniu
komparatora. Poczatkowg charakterystyke chorych w modelu przedstawiono w ponizszej
tabeli.

Tabela 1.
Poczatkowa charakterystyka chorych w modelu
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W analizie uwzgledniono, ze miarg efektu zdrowotnego sg lata zycia skorygowane o jakos$é

—~

QALY). Jakos$¢ zycia chorych w poszczegodlnych stanach przedstawiono w rozdziale 5.3.

Ponizej opisano sposéb obliczenia prawdopodobienstw przejscia pomiedzy uwzglednionymi

stanami.
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5.2. Prawdopodobienstwa przejS¢ miedzy stanami

zdrowia

B A vaprytynic I
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5.2.2. Komparator -

5.2.3. Rozklad ciezkosci nasilenia objawow
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5.2.6. Smiertelnosé

Na podstawie danych GUS dla 2024 roku [Tablice trwania zycia 2025] oszacowano
prawdopodobienstwo zgonu (Smiertelnos¢ ogdlna), ktérg przypisano w zaleznosci od wieku i
ptci chorego w kazdym cyklu modelu. Doktadne oszacowania $miertelnosci ogolnej

przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do niniejszego raportu.

Dodatkowo w uwzglednionych stanach zdrowia zastosowano wspétczynnik smiertelnosci
(MRR, ang. mortality rate ratio), odzwierciedlajgcy zwiekszone ryzyko smiertelnosci w danym

stanie zdrowia, wzgledem populacji ogolnej.

.
|
|
N, /' publikacii
Tefferi 2018 przedstawiono analize $miertelnosci chorych na ISM (n = 274), SSM (n = 17) i
ASM (agresywna mastocytoza uktadowa — ang. aggresive systemic mastocitosis — podtyp
AdvSM; n = 85), w ktorej wykazano, ze przezycie w przypadku SSM jest istotnie krotsze w
poréwnaniu z ISM (HR = 5,5; 95% CI: 2,8 - 10,2), podczas gdy byto podobne miedzy SSM i
ASM (HR =0,9; 95% CI: 0,5-1,8; rdznica nieistotna statystycznie). W zwigzku z powyzszym
MMR dla SSM (5,5) oszacowano jako MMR dla ISM (1,00) pomnozony przez HR dla SSM vs
ISM (5,5), a MMR dla AdvSM (5,5) przyjeto jako rowny MMR dla ASM (5,5), ktéry uznano jako

réowny oszacowanemu MMR dla SSM (5,5) ze wzgledu na brak istotnej statystycznie roznicy
Smiertelnosci miedzy ASM i SSM [Tefferi 2018].

Tabela 3.
Smiertelno$é w uwzglednionych stanach zdrowia (wzgledem $miertelnosci ogéinej)

Mastocytoza - ciezkos$¢ nasilenia objawéw ‘ Zrédto
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Mastocytoza - ciezkos¢ nasilenia objawow Zrédio

SSM , Tefferi 2018 — HR SSM vs ISM

Tefferi 2018 — HR: SSM vs ISM i

AdvSM 550 HR: ASM vs SSM

5.3. Jakos¢ zycia w modelu

Stany zdrowia i poziomy nasilenia objawow mastocytozy uwzglednione w wykorzystanym w
analizie modelu Markowa wskazano w rozdziale 5.1. Dla poszczegdlnych standw i ciezkosci
nasilenia objawéw konieczne byto okreslenie jakosci zycia chorych, w zwigzku z koniecznoscig
wyrazenia efektow zdrowotnych w postaci lat zycia skorygowanych o jako$¢ (na podstawie

Rozporzgdzenia MZ w sprawie minimalnych wymagan).

Preferowang przez AOTMIT (Wytyczne AOTMIT) oraz NICE (ang. National Institute for Health
and Clinical Excellence) skalg oceny jakosci zycia jest kwestionariusz EQ-5D (ang. European
Quality of Life-5 Dimensions — europejski kwestionariusz do oceny jakosci zycia w 5
wymiarach). EQ-5D (ang. European Quality of Life-5 Dimensions) jest kwestionariuszem do
oceny jakosci zycia w dwoch czesciach: opisowej i liczbowej (EQ-VAS). Czes¢ opisowa
zawiera 5 kategorii: mobilno$¢é, samoopieka, aktywnosci dnia codziennego, bdl/dyskomfort,
niepokdj/depresja. W ramach kazdej z kategorii na pytanie mozna odpowiedzie¢: brak
problemow, niewielkie problemy, ciezkie problemy. Stan zdrowia definiowany jest jako

kombinacja wynikéw uzyskanych w poszczegolnych kategoriach.

W zwigzku z powyzszym, w analizie brano pod uwage przede wszystkim jakos¢ zycia chorych

mierzong za pomocg EQ-5D.
Jakos¢ zycia stanow zdrowia

Wartosci uzytecznosci poszczegodlnych stanow zdrowia i poziomow ciezkosci nasilenia
objawdéw uwzglednionych w modelu okreslono na podstawie danych dotyczgcych jako$ci zycia
uzyskanych z badania [
e
e
N V' przypadku wystapienia

zgonu w analizie przyjeto zerowg jakos¢ zycia chorych.
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Tabela 4.
Wartosci uzytecznosci przyjete dla poszczegdélnych stanéw zdrowia i poziomow
ciezkosci nasilenia objawéw mastocytozy w modelu

Uzytecznos$¢ wynikajaca z odpowiedzi na leczenie

Ze wzgledu na to, ze fagodne, umiarkowane i ciezkie nasilenie objawéw okreslone jest
wytgcznie przez wynik TSS, a nie przez zmiane wyniku TSS wzgledem stanu sprzed
rozpoczecia leczenia, mozliwe jest, ze dla danej ciezkosci nasilenia objawdw chorzy, ktérzy
odpowiadajg na leczenie cechujg sie wiekszg jakoscig zycia. Odpowiedz na leczenie, a wiec
zmniejszenie nasilenia objawow o co najmniej 30% (wg punktacji TSS) najprawdopodobniej
doprowadzitoby do dodatkowego wzrostu jakosci zycia odczuwanej przez chorego, ktory
cieszylby sie ze skutecznej terapii. Ponadto, klastrowanie chorych z r6znym wynikiem w skali
TSS w ramach jednej ciezkosci nasilenia choroby wigze sie z tym, ze czes¢ chorych, ktérzy
uzyskujg odpowiedz na leczenie nie zmieniajg stanu zdrowia; np. chory z wyjsciowym
wynikiem TSS = 80, ktéry po 24. tygodniach odpowiada na leczenie i uzyskuje TSS = 50
(zmniejszenie 0o >30%) nadal zostaje zakwalifikowany przez model jako chory o ciezkim
nasileniu objawow, a wiec jego wyjsciowa uzytecznos¢ i uzytecznos¢ w momencie odpowiedzi
nie ulegtaby zmianie. W zwigzku z powyzszym przyjeto arbitralnie, ze chorzy, ktérzy mimo
uzyskania odpowiedzi nie zmienili kategorii ciezkosci nasilenia objawéw (zatozono, ze jest to

10% chorych wyjsciowych), uzyskujg wzrost uzytecznosci o 5%.

W przypadku chorych nieodpowiadajgcych wartosci uzytecznosci (Tabela 4.) sg niezalezne

od stosowanego leczenia (awaprytynibem lub BSC).
Mnoznik uzytecznosci zalezny od wieku

Ze wzgledu na to, ze warto$ci uzytecznosci (Tabela 4.) dotyczg chorego w wieku wyjsciowym

(51 lat), w analizie uwzgledniono mnoznik uzytecznosci zalezny od wieku.
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Srednie warto$ci uzytecznosci dotyczace populacji ogdlnej Polski w wybranych grupach
wiekowych, wybranej pici zostaty oszacowana na podstawie publikacji Golicki 2021, ktéra
dotyczyta opracowania za pomocg kwestionariusza EQ-5D-5L norm populacyjnych
dotyczacych jakosci zycia Polakow. W badaniu Golicki 2021 wzieto udziat 3 963 respondentow
w wieku od 18 do 87 lat, a proba byta reprezentatywna dla populacji ogélnej Polski pod
wzgledem wieku, ptci, lokalizacji geograficznej, poziomu wyksztatcenia oraz grupy spoteczno-
zawodowej. Srednia warto$é jakosci zycia dla danej grupy wiekowej, uzyskana z publikacji

Golicki 2021, zostata wazona rozktadem pici, przyjetym w niniejszej analizie (rozdziat 5.1.).

Tabela 5.
Wartosci uzytecznosci przedstawione w publikacji Golicki 2021

Populacja badania Golicki 2021

Grupa . . Srednia wartosé
wiekowa N, kobiety Srednia (SE), N, mezczyzni Srednia (SE), uzytecznosci
kobiety mezczyzni
18 - 24 218 0,981 (0,003) 238 0,985 (0,002) 0,983
25 - 34 306 0,973 (0,004) 311 0,978 (0,004) 0,976
35-44 352 0,966 (0,003) 302 0,969 (0,004) 0,968
45 - 54 317 0,924 (0,009) 295 0,947 (0,007) 0,936
55 - 64 418 0,908 (0,006) 379 0,890 (0,008) 0,899
6574 297 0,845 (0,012) 228 0,880 (0,011) 0,863
275 202 0,749 (0,016) 100 0,780 (0,022) 0,765
Ogolnie 2110 0,913 (0,003) 1853 0,932 (0,003) 0,983

Mnoznik jakosci zycia w danym wieku oszacowano zatem jako iloraz warto$ci jako$ci zycia dla
danej grupy wiekowej oraz wartoéci jakosci zycia dla wieku wyjsciowego przyjetego w

niniejszej analizie (0,936).

W analizie wrazliwosci testowano wartosci uzytecznosci populacji ogolnej przyjete na
podstawie publikacji Ara & Brazier 2011, w ktérej opisano badanie przeprowadzonego w latach
2003-2006 w Wielkiej Brytanii. Wartosci jakosci zycia okreslono na podstawie kwestionariuszy
EQ-5D, ktére wypetnito 25 080 osdb z populacji ogdlnej. Nastepnie wyznaczono, metodag

regresji, rownanie jakosci zycia zalezne od wieku i ptci:
uzyteczno$¢ = 0,9508566 + 0,0212126 - m — 0,0002587 - w — 0,0000332 - w?

gdzie m — udziat mezczyzn, w — wiek (lata).
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Na tej podstawie oszacowano srednie wartosci jakosci zycia w populacji ogoéinej w danej grupie
wiekowej (dla zakresu wieku przyjeto wiek Sredni), a nastepnie usredniono wartoSci

uzytecznosci dla rozktadu pitci przyjetego w niniejszej analizie.

Tabela 6.
Wartosci mnoznikéw uzytecznosci w zaleznosci od grupy wiekowej

Srednia warto$é uzytecznosci Mnoznik uzytecznosci
w?;.ffv?,a Analiza podstawowa  Analiza wrazliwosci = Analiza podstawowa Analiza wrazliwosci
— Golicki 2021 — Ara & Brazier 2011 — Golicki 2021 — Ara & Brazier 2011
51-55 0,936 0,834 1,000 1,000
56-60 0,899 0,822 0,971 0,985
61-65 0,899 0,807 0,971 0,967
66-70 0,863 0,804 0,919 0,964
71-75 0,863 0,779 0,919 0,934
76-80 0,765 0,753 0,814 0,903
81-85 0,765 0,699 0,814 0,837
86+ 0,765 0,650 0,814 0,779

5.3.1. Jakosé¢ 2zycia zwigzana z wystepowaniem zdarzen

niepozadanych
Czestos¢ wystepowania zdarzen niepozadanych

W niniejszej analizie uwzgledniono zdarzenia niepozgdane odnotowane w badaniu PIONEER
(T Gob 2023, )  zostosowano je w
celu uwzglednienia wptywu zdarzen niepozgdanych na jakos¢ zycia chorych stosujgcych
awaprytynib lub BSC. W analizie podstawowej uwzgledniono dane z publikacji Gotlib 2023. W
analizie wrazliwosci uwzgledniono publikacie | IEGcTczNzNGgGEGEEEEEEEEEEEEEEE
B /' iki pokazano w tabeli ponize;.
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Tabela 7.
Czestos$¢ wystepowania zdarzen niepozadanych obserwowanych w badaniu PIONEER

Awaprytynib BSC

Analiza Analiza Analiza Analiza Analiza Analiza
podst. wrazl. wrazl. wrazl. wrazl. podst.

Zdarzenie niepozadane

Bol glowy 19,1% 19,7%
Nudnosci 12,8% 16,9%

Obrzek obwodowy 8,5% 4,2%
Obrzek okotooczodotowy 6,4% 2,8%
Zmeczenie 9,9% 8,5%
Zaczerwienienie 9,2% 4,2%
tysienie 4,3% 5,6%

Podwyzszony poziom fosfatazy
alkalicznej we krwi

6,4% 1,4%

Stluczenie 0,0% 0,0%
Obrzek powiek 0,0% 0,0%
Obrzek twarzy 7,1% 1,4%

Zwiekszona aktywnos¢
aminotransferazy 0,0% 0,0%
asparaginianowej

Biegunka 10,6% 11,3%
Zawroty gtowy 11,3% 8,5%
Zmiany koloru wlosow 0,0% 0,0%

Reakcja nadwrazliwosci na

. 0,0% 0,0%
swiatto

Zwigkszenie aktywnosci

: : . 5,0% 2,8%
aminotransferazy alaninowej

Zwiekszone stezenie
dehydrogenazy mleczanowej we 0,0% 0,0%
krwi

Suchosé w jamie ustnej 0,0% 0,0%

Skurcze miegsni 0,0% 0,0%
Anafilaksja bez powiktan 12,8% 17,1%
Anafilaksja z powiktaniami 12,3% 17,1%
Zwiekszona masa ciata 0,0% 0,0%

Wymioty 4,3% 5,6%

Zakazenie drog moczowych 3,5% 7,0%
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Awaprytynib BSC

Analiza Analiza Analiza Analiza Analiza Analiza
podst. wrazl. wrazl. wrazl. wrazl. podst.

Zdarzenie niepozadane

Infekcja gérnych drég 0.0%
oddechowych e

Ropien zeba 0,0%
Zerwanie sciegna 0,0%

Omdlenie 0,0%

Wysypka plamisto-grudkowa 0,0%

Wysypka 0,0%

Swiad 7,8%

Ostre zapalenie trzustki 0,0%
Kotatanie serca 0,0%
Zmniejszona liczba neutrofili 0,0%
Kamica nerkowa 0,0%
Migrena 0,0%
Zwiekszone {zawienie 0,0%
Bezsennos¢ 5,7%
Hipofosfatemia 0,0%
Hipokaliemia 0,0%
Nadcisnienie tetnicze 4,3%
Nadwrazliwosé 0,0%
Zaburzenia zotgdkowo-jelitowe 0,0%
Suchosé oka 0,0%
Zaburzenia uwagi 0,0%
Zmniejszony apetyt 0,0%

Zapalenie ptuc wywotane przez
COVID-19

COVID-19 12,1%
Zapalenie tkanki tacznej 0,0%

0,0%

Mgta moézgowa 0,0%

Zwiekszone stezenie kreatyniny

0,
we krwi 0.0%

Bél plecow 0,0%

Bole stawow 7,8%
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Zdarzenie niepozadane

Analiza
podst.

Ostry zawal migsnia sercowego

Bodl brzucha

Analiza
wrazl. wrazl.

Awaprytynib

Analiza

BSC

Analiza Analiza
wrazl. podst.

Zmniejszenie uzytecznosci w okresie trwania zdarzenia niepozgdanego

Po wystgpieniu zdarzenia niepozgdanego nastepuje obnizka uzytecznosci jakosci zycia.

Oznacza to obnizke dla chorych w skali roku przy zatozeniu, ze dana obnizka trwa przez 14

dni. Oznacza to naliczanie obnizki wazonej (na podstawie wag z Tabela 7) tylko w pierwszym

cyklu horyzontu czasowego. W tabeli ponizej przedstawiono znaleziono wartosci obnizki.

Tabela 8.

Obnizka uzytecznosci zdarzen niepozadanych obserwowanych w badaniu PIONEER

Zdarzenie niepozadane

Bal glowy

Nudnosci
Obrzek obwodowy
Obrzek okotooczodotowy
Zmeczenie
Zaczerwienienie
Ltysienie

Podwyzszony poziom

fosfatazy alkalicznej we krwi

Sttuczenie
Obrzek powiek
Obrzek twarzy

Zwiekszona aktywnos¢
aminotransferazy
asparaginianowej

Biegunka
Zawroty gtowy

Zmiany koloru wiosow

ol Zrédto Zatozenie
uzytecznosci

0,0266 Sullivan 2011 n/d

0,1360 Negreiro 2008 n/d

0,1240 NICE TA423 Tak jak dla obrzeku
0,1240 NICE TA423 Tak jak dla obrzeku
0,1150 Lloyd 2006 n/d

0,0669 Sullivan 2011 Tak jak dla lgku
0,0400 NICE TA124 n/d

0,0900 NICE TA 10924 n/d

0,0000 Zatozenie n/d

0,1240 NICE TA423 Tak jak dla obrzeku
0,1240 NICE TA423 Tak jak dla obrzeku
0,0900 NICE TA 10924 n/d

0,1260 Negreiro 2008 n/d

0,1200 NICE CG173 n/d

0,0669 Sullivan 2011 Tak jak dla leku
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Zdarzenie niepozadane

Reakcja nadwrazliwosci na
swiatto

Zwiekszenie aktywnosci
aminotransferazy alaninowej

Zwiekszone stezenie
dehydrogenazy mleczanowej
we krwi

Suchosé¢ w jamie ustnej
Skurcze miesni

Anafilaksja bez powiktan

Anafilaksja z powiktaniami

Zwiekszona masa ciata

Wymioty

Zakazenie drog moczowych

Infekcja goérnych drég
oddechowych

Ropien zeba

Zerwanie sciegna

Omdlenie

Wysypka plamisto-grudkowa

Wysypka
Swiad
Ostre zapalenie trzustki

Kotatanie serca

Zmniejszona liczba neutrofili
Kamica nerkowa
Migrena

Zwiekszone {zawienie
Bezsennos¢

Hipofosfatemia

lonkea Zrédto Zatozenie
uzytecznosci
0,0000 Zatozenie n/d
0,0900 NICE TA 10924 n/d
0,0900 NICE TA 10924 n/d
0,0000 Zatozenie n/d
0,0700 Farkouh 2012 Tak jak dla dyslfinezy w chorobie
Parkinsona
0,0900 Shaker 2019 Tak jak dla ciezkiej reakcji alergicznej
Zatozenie jako
dwukrotnosc
0,1800 anafilaksjy bez n/d
powiktan
0,0000 NICE TA1012 n/d
0,0200 NICE TA423 n/d
0,0110 GBD 2019 n/d
0,0510 GBD 2019 n/d
0.0510 GBD 2019 Tak jak dla inn.ych powaz_nych zaburzen
jamy ustnej
02120 | Ara & Brazier 2011 | 2kiak diainnych problemow z kos¢mi,
stawami lub miesniami
Tak jak dla umiarkowanych zaburzen
0,1450 GBD 2019 endokrynologicznych, metabolicznych,
krwi lub odpornosci
0.1880 GBD 2019 Tak jak dla umiarkowanego a}topoyvego
lub kontaktowego zapalenia skory
0.1880 GBD 2019 Tak jak dla umiarkowanego a!topoyvego
lub kontaktowego zapalenia skory
0,0110 GBD 2019 n/d
0,4130 GBD 2019 n/d
Tak jak dla tagodnej niewydolno$ci
0,0410 GBD 2019 serca z ppwodu umlarkgwanych
zaburzen endokrynologicznych,
metabolicznych, krwi lub odpornosci
0,0070 NICE TA423 n/d
0,2000 Polotti 2020 n/d
0,4410 GBD 2019 n/d
0,0000 Zatozenie n/d
Tak jak dla umiarkowanych innych
0,1330 GBD 2019 zaburzen psychicznych
0,0030 NICE TA423 Tak jak dla leukopenii
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Obnizka

Zdarzenie niepozadane . - Zrédto Zatozenie
uzytecznosci
Hipokaliemia 0,0030 NICE TA423 Tak jak dla leukopenii
Nadcisnienie tetnicze 0,0350 Ara & Brazier 2011 n/d
Nadwrazliwos¢ 0,0330 Kauf 2010 n/d
Zaburze_ni§ zotadkowo- 0.0510 GBD 2019 Tak jak dla ostrego zakazenia durem
jelitowe brzusznym
Suchosé oka 0,0000 Zatozenie n/d
Zaburzenia uwagi 0,0300 GBD 2019 Tak jak dla Iagodnych innych zaburzen
psychicznych
Zmniejszony apetyt 0,0160 NICE TA423 n/d
Zapalenie ptuc wywotane
przez COVID-19 0,2000 NICE TA649 n/d
COVID-19 0.1330 GBD 2019 Tak jak dlg ostrego v,wrusowego
zapalenia opon mézgowych
Zapalenie tkanki tacznej 0,0510 GBD 2019 n/d
Mgta mézgowa 0,1200 NICE CG173 Tak jak dla zawrotow gtowy
AT L NI 0,0030 NICE TA423 Tak jak dla leukopenii
kreatyniny we krwi
Bol plecow 0,0540 GBD 2019 n/d
Béle stawéw 0.1170 GBD 2019 Tak jak dla iagodnggo reurpatmdalnego
zapalenia stawéw
Ostry zawal migsnia Usredniono obnizenie uzytecznosci na
sercowego 0,1251 GBD 2019 podstawie danych dla dni 1-2i 3-14
Bal brzucha 0,0700 NICE STA ID414 n/d

5.4. Horyzont czasowy w modelu

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT oraz Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan
horyzont czasowy analizy ekonomicznej powinien by¢ wystarczajgco diugi, aby mozliwa byta
ocena wszystkich istotnych réznic miedzy wynikami i kosztami ocenianej technologii
medycznej oraz komparatoréw. W przypadku technologii medycznych, ktérych wyniki i koszty
ujawniajg sie w czasie catego zycia chorego, horyzont czasowy powinien zamykac sie w

momencie zgonu chorego, co jest tozsame z przyjeciem dozywotniego horyzontu czasowego.

W zwigzku z powyzszym horyzont czasowy analizy zostat okreslony jako dozywotni, natomiast
uwzglednienie w analizie podstawowej horyzontu doktadnie [J-letniego jest rozwigzaniem
technicznym, zaleznym od poczatkowego wieku chorego - po osiggnieciu przez chorego wieku

100 lat zatozono $miertelnos¢ rowng 100%. Zgodnie ze strukturg modelu otrzymanego od
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Whioskodawcy przyjeto, ze [J}-letni horyzont czasowy odpowiada dozywotniemu horyzontowi

czasowemu w uwzglednianej populacji docelowej.

Whioskodawca nie jest w posiadaniu zadnych wytycznych (polskich lub zagranicznych), ktore
zalecatyby wykonanie analizy dla innego horyzontu czasowego niz dozywotni, w tym
horyzontu czasowego odpowiadajgcego okresowi trwania badan klinicznych. W zwigzku z tym
niniejsza analiza nie obejmuje wariantu kalkulacji dla horyzontu czasowego odpowiedniego

dla horyzontu badania klinicznego.

Nalezy pamieta¢, ze podstawowy efekt zdrowotny determinujgcy wynik analizy ujawnia sie juz
w okresie badania, jednak inkrementalny efekt krancowy (w horyzoncie dozywotnim) jest
réwnie istotny i zgodnie z metodykg modelowania w chorobach smiertelnych powinien zostac
naliczony. Implikuje to niewtasciwos¢ przyjecia horyzontu czasowego krotszego niz dozywotni.
Natomiast testowanie wartosci arbitralnych dla dtugosci horyzontu czasowego w celu

weryfikacji stabilnosci wyniku w analizie wrazliwosci wydaje sie by¢ uzasadnione.
5.5. Dyskontowanie

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

wartosciach terazniejszych, czemu stuzy dyskontowanie.

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT w analizie podstawowej przyjeto stope dyskontowag na

poziomie 5% dla kosztow oraz 3,5% dla wynikéw zdrowotnych.
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6. Analiza kosztow

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

chorego do aktualnie obowigzujgcej praktyki klinicznej w Polsce.

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

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

Po doktadnym przeanalizowaniu wynikow Analizy klinicznej oraz przestudiowaniu aktualnej
praktyki klinicznej leczenia (zwlaszcza projektu Programu lekowego) w analizie uwzgledniono
i oceniano nastepujgce kategorie kosztowe ponoszone z perspektywy ptatnika publicznego

oraz z perspektywy wspolnej:

o koszty lekdw;

o Kkoszty kwalifikacji chorych do programu lekowego;

e Kkoszty zuzycia zasobdw opieki zdrowotnej (w tym koszt leczenia objawéw
mastocytozy, koszt opieki nad chorym i koszt diagnostyki, monitorowania i oceny
skutecznosci leczenia);

e Kkoszty leczenia zdarzen niepozgdanych;

e koszty przejscia w stan SSM i AdvSM.

Wymienione kategorie kosztowe stanowig catkowite koszty réznigce oceniane technologie

medyczne.

Zuzycie zasobdéw opieki zdrowotnej przypadajgce na przecietnego chorego w 4-tygodniowym
cyklu uwzglednionym w modelu (tj. Sredni koszt leczenia chorego) oszacowano na podstawie
danych pochodzgcych z: badania PIONEER, badania PRISM, projektu Programu lekowego,
Badania ankietowego, Statystyk NFZ, raportéw Poltransplant konkurs 2023, AWA Ayvakyt,
NICE TA708, NICE TA534 i NICE TA753 oraz przyjetych zatozen.

Cene jednostkowg wnioskowanej technologii uzyskano od Wnioskodawcy [Dane od
Whnioskodawcy]. Koszt lekdw stosowanych w ramach terapii BSC oraz innych lekow
oszacowano na podstawie Danych NFZ, Wykazu lekéw refundowanych oraz srednich cen
publikowanych na stronie Medycyny praktycznej. Koszt $Swiadczen zdrowotnych

finansowanych ze s$rodkéw publicznych w ramach uméw w rodzaju leczenie szpitalne i
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ambulatoryjna opieka specjalistyczna przyjeto w oparciu o Zarzadzenia Prezesa NFZ

[Zarzadzenie programy lekowe, Zarzgdzenie leczenie szpitalne, Zarzgdzenie ambulatoryjna

opieka specjalistyczna, Zarzgdzenie leczenie stomatologiczne]. Wycene punktow dla

uwzglednionych swiadczen okreslono na podstawie Informatora o umowach NFZ za 2026 rok

i przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 9.

Wycena s$redniej wartosci punktu, w zaleznosci od s$wiadczenia, na podstawie

Informatora o umowach NFZ za 2026 rok

Swiadczenie
Ambulatoryjna opieka specjalistyczna
Program Lekowy B.115
41.312 Trepanobiopsja szpiku kostnego
41.311 Biopsja aspiracyjna szpiku kostnego
Grupy JGP - leczenie szpitalne
SWIADCZENIA OGOLNOSTOMATOLOGICZNE

Catkowite opracowanie i odbudowa ubytku zeba na 1 powierzchni

Catkowite opracowanie i odbudowa rozlegtego ubytku na 3 powierzchniach

A03 Wszczepienie stymulatora struktur gtebokich mézgu/ stymulatora
nerwu btednego

A34D Guzy mozgu i rdzenia kregowego > 3 dni
A59 Bole glowy
A87 Inne choroby ukiadu nerwowego
B33 Srednie zabiegi na aparacie ochronnym oka
B94 Inne procedury w zakresie oka
C56 Powazne choroby gardta, uszu i nosa
C57 Inne choroby gardta, uszu i nosa
D37F Inne choroby uktadu oddechowego < 66 r.z.
D48 Zapalenie ptuc
E12G OZW - leczenie inwazyjne
E15 OZW - leczenie inwazyjne > 7 dni z pw
E44 Diagnostyka inwazyjna zaburzen rytmu serca
E62 Zaburzenia rytmu serca > 17 r.z. < 70 r.z. bez pw
E71 Omdlenie i zapas¢
E88 Nadcisnienie tetnicze > 17 r.z.
F46 Choroby jamy brzusznej
G16 Ostre choroby watroby
G18 Przewlekte choroby watroby bez pw

G36 Ostre zapalenie trzustki o ciezkim przebiegu

Cena za jeden punkt

1,76

1,87

1,76

1,76

1,87

2,00

2,00

2,00

1,64

1,88

1,88

1,88

1,74

1,77

1,87

1,90

1,88

1,90

1,75

1,73

1,88

1,88

1,89

1,89

1,88

1,89

1,89

1,88
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Swiadczenie Cena za jeden punkt

G37 Ostre zapalenie trzustki 1,88

H56C Zespoly bolowe kregostupa < 4 dni 1,88

H56D Zespoty bolowe kregostupa > 3 dni 1,88

H64 Mniejsze ztamania lub zwichniecia 1,89

H83 Srednie zabiegi na tkankach miekkich 1,79

H87 Choroby zapalne stawéw i tkanki tacznej 1,89

H95 Kompleksowa diagnostyka choréb reumatologicznych 1,88
H96C Uktadowe choroby tkanki tacznej 1,89

J39 Duze choroby dermatologiczne 1,89

J46 Duze choroby infekcyjne skory 1,88

J49 tagodne choroby dermatologiczne 1,88

K25 Zaburzenia wodno-elektrolitowe i zaburzenia odzywiania 1,89

L05 Duze endoskopowe zabiegi nerek 1,87

L06 Srednie endoskopowe zabiegi nerek 1,86

L07 Zakazenia nerek lub drog moczowych 1,89

Q66 CHOROBY NACZYN 1,89

S04 Choroby uktadu krwiotwoérczego i odpornosciowego < 2 dni 1,87

S05 Zaburzenia krzepliwosci, inne choroby krwi i Sledziony > 10 dni 1,89

S06 Zaburzenia krzepliwosci, inne choroby krwi i sledziony > 1 dnia 1,90

S07 Zaburzenia krzepliwosci, inne choroby krwi i sledziony < 2 dni 1,89

S11 Okotourazowe lub okotozabiegowe leczenie skaz krwotocznych 1,91
$21,522,523 1,78
S$33 Choroby alergiczne > 17 r.z. 1,87

S34 Ciezkie alergie i powiktania > 17 r.z. 1,88
S42F Zatrucie srednie < 66 r.z. 1,90
S43 Zatrucie lekkie 1,94

S$57 Inne choroby wirusowe 1,89

T03 Zaopatrzenie miednicy i uda w obrazeniach mnogich z pw * 1,89

TO07 Leczenie zachowawcze urazow 1,88

6.1. Koszt lekow

Do obliczenia kosztu stosowania uwzglednianych technologii medycznych konieczne byto

okreslenie zuzycia zasobéw (dawkowania) oraz cen jednostkowych lekéw.
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6.1.1. Dawkowanie lekow

AWAPRYTYNIB

Zgodnie z dawkowaniem okreslonym w ChPL Ayvakyt®, zalecana dawka AVA w leczeniu
indolentnej mastocytozy uktadowej z objawami o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim,
niedostatecznie kontrolowanymi leczeniem objawowym wynosi 25 mg. Dawka ta byta réwniez
stosowana u chorych w badaniach odnalezionych w ramach przegladu systematycznego

Analizy klinicznej.
BSC

Po wykonaniu odpowiedniego przegladu literatury oraz rozmowy z Ekspertem [Badanie
ankietowe] nie znaleziono lekéw z zarejestrowanym wskazaniem ISM. Na podstawie Badania
ankietowego zatozono dawkowanie dla wskazah wynikajgcych z objawéw choroby

uwzglednionych w Charakterystykach Produktow Leczniczych wybranych lekow w ramach

danej substancji.

Tabela 10.

Schematy dawkowania w terapiach zawartych w BSC

Terapie Dawkowanie w ISM Zrédio
Cetyryzyna 10 mg raz dziennie ChPL Zyrtec®
Feksofenadyna 120 mg do 180 mg dziennie ChPL Allegra®
—— ChPL Rupafin®ChPL
Rupatadyna 10 mg raz dziennie Rupaller®
Loratadyna 10 mg raz dziennie ChPL Loratadyna Galena®

Blokery receptora H+

Desloratadyna

5 mg raz dziennie

ChPL Desloratadine
Mylan®

Difenhydramina

50 mg raz dziennie

ChPL Nodisen®

Hydroksyzyna 25 mg do 100 mg dziennie ChPL Hydroxyzinum VP®
Bilastyna 20 mg dziennie ChPL Clatra®
Famotydyna 20mg IUZA'.O mg dwa razy ChPL Famogast®
ziennie
N ChPL Lansoprazole
Lansoprazol 30 mg raz dziennie ;
Blokery receptora H: Genoptim®
Omeprazol 20 mg do 40 mg raz dziennie ChPL Prazol®
S ChPL Pantoprazole
Pantoprazol 40 mg raz dziennie Mylan®
Inhibitory pompy protonowej Rabeprazol 10 mg do 20 mg raz dziennie ChPL Zulbex®
Kortykosteroidy Betametazon 0,015 mg /dzien ChPL Celestone®
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Terapie Dawkowanie w ISM Zrédio
Prednizolon Od 40 do 80 mg na dobe ChPL Encortolon®

6.1.2. Ceny lekéw

AWAPRYTYNIB

Obecnie lek Ayvakyt® nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W analizie zgodnie z
whnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej decyzji refundacyjnej
dostepny bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie $wiadczeniobiorcy bezptatnie.
Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w istniejgcej grupie limitowej, zgodnie z

uzasadnieniem wskazanym w Analizie wptywu na system ochrony zdrowia.

Cene zbytu netto leku Ayvakyt® oparto na Wykazie lekoéw refundowanych dla tego samego

leku finansowanego w innym wskazaniu i wynosi ona | GcGcCNGEEEEEEEEEEEEEE .

Zgodnie z zapisami Ustawy o refundacji wyznaczono urzedowg cene zbytu, cene hurtowg

brutto oraz wysokos¢ limitu finansowania.

Tabela 11.
Ceny leku Ayvakyt® uwzglednione w analizie (PLN)

W obliczeniach analizy uwzgledniono ponadto zatozenia umowy podziatu ryzyka (RSS), w
ramach ktorej Wnioskodawca zobowigzuje sie do zapewnienia, ze s$wiadczeniodawca

nabywajgcy lek Ayvakyt® celem realizacji Programu lekowego B.115 nabedzie go w cenie

BSC

Leki, ktére sg uzywane w ramach BSC sg obecnie finansowany w aptece na recepte i
wydawane sg swiadczeniobiorcy w réznych odptatnosciach - za odptatnoscig w wysokosci
30%, 50% lub 100% jego limitu finansowania. Nalezy zwrdci¢ uwage na brak dostepnosci
lekdw w analizowanym wskazaniu. Leczenie polega na leczeniu objawow choroby [Analiza

kliniczna]. Ceny lekoéw refundowanych przyjeto zgodne z Wykazem lekoéw refundowanych,
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natomiast w przypadku pozostatych lekdw wykorzystano strony internetowe aptek [Bazy aptek

internetowych]. Ceny te przedstawiono w zatgczniku 15.1.

6.1.3. Zestawienie kosztow lekow

W oparciu o dawkowanie, ceny lekéw oraz proponowane warunki RSS wyznaczono koszt
jednostkowy lekdw w przeliczeniu na opakowanie, Sredni koszt na cykl oraz roczny koszt
leczenia. W analizie wrazliwosci zabrano pod uwage koszt oparty na Dane refundacyjne aby
uwzgledni¢ koszty oparte na danych historycznych. Wartosci wskazano w ponizszych

tabelach.

Tabela 12.
Koszty lekow w analizowanym wskazaniu uwzglednione w analizie (PLN)

Koszt opakowania — analiza podstawowa
(Wykaz lekéw refundacyjnych / Bazy
aptek internetowych)

Koszt opakowania — analiza wrazliwosci
(Dane refundacyjne)
Substancja
Perspektywa Perspektywa
ptatnika platnika
publicznego publicznego

AVA bez RSS |

AVAZRSS |

Desloratadyna

Perspektywa Perspektywa

Cetyryzyna

Loratadyna

Rupatadyna

Feksofenadyna

Difenhydramina

Bilastyna

Hydroksyzyna

Lansoprazol

Famotydyna

Omeprazol

Pantoprazol

Rabeprazol

Betametazon

Prednizolon

Epinefryna
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Tabela 13.
Koszty terapii AVA i BSC na cykl oraz w przeliczeniu na rok w analizie podstawowej
(PLN)

6.2. Koszty podania lekow

AWAPRYTYNIB

W niniejszej analizie nie uwzgledniono kosztu podania wnioskowanej technologii medycznej,
ze wzgledu na doustng forme podania leku. Zatozono rowniez, ze przepisanie leku bedzie

odbywac¢ sie w ramach wizyt monitorujgcych.
BSC

Wszystkie leki podawane w ramach terapii BSC cechujg sie doustng formg podania i moga
by¢ przyjmowane przez chorego bez dodatkowego zuzycia opieki medycznej. Zatozono
réwniez, ze przepisanie lekéw bedzie odbywac sie w ramach wizyt. W zwigzku z powyzszym

w niniejszej analizie przyjeto zerowy podania lekéw w ramach terapii BSC.
6.3. Koszty kwalifikacji chorych do programu lekowego

W niniejszej analizie przyjeto, ze w ramach leczenia w Programie lekowym, badania
wykonywane przy kwalifikacji do programu lekowego bedg mogty by¢ jednorazowo rozliczone
w ramach $wiadczenia Kwalifikacja do leczenia w programie lekowym oraz weryfikacja jego
skutecznosci, zgodnie z Zarzgdzeniem programy lekowe. Nalezy podkresli¢, ze Swiadczenie
to obejmuje kwalifikacje do leczenia w Programie lekowym B.115, a wiec programu lekowego
dotyczgcego leczenia innych (niz wnioskowana) podtypdw mastocytozy, co $wiadczy o
wysokiej wiarygodnosci powyzszego podejscia. Wycena punktowa tego swiadczenia wynosi
338 punktéw, natomiast Sredni koszt punktu przyjeto jako rowny sredniemu kosztowi punktu

swiadczenh wykonywanych w ramach Programu lekowego B.115 (Tabela 9.). Przyjeto, ze koszt
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kwalifikacji do programu lekowego jest naliczany w pierwszym cyklu leczenia AVA. Szczegoéty

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 14.
Wycena badan w ramach kwalifikacji do programu lekowego

Koszt
p‘{lvr“’l‘:fo':;'a $wiadczenia Badania przy kwalifikacji
(PLN)

Swiadczenie

1) biopsja aspiracyjna szpiku z badaniem
immunofenotypowym w kierunku obecnosci klonalnych
komoérek tucznych (CD2, CD25, CD117, ewentualnie CD30);

2) badanie molekularne w kierunku obecnosci mutacji D816V
lub mutacji w innych krytycznych regionach w genie KIT;

3) trepanobiopsja szpiku z barwieniem na tryptaze;

4) ocena nasilenia/czestosci objawdw zgodnie
z kwestionariuszem ISM-SAF;

5) ocena stanu ogolnego wedtug skali ECOG;

6) badania laboratoryjne:

a) morfologia krwi z rozmazem,

b) oznaczenie stezenia kreatyniny w surowicy krwi,

c) oznaczenie stezenia kwasu moczowego w surowicy krwi,

Kwalifikacja d) oznaczenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej (ALT),

do leczenia w . o - -

: e) oznaczenie aktywnosci aminotransferazy asparaginianowe;j
programie AST)
lekowym oraz 338 632,06 (AST).

weryfikacja f) oznaczenie stezenia bilirubiny catkowitej w surowicy krwi,

jego

skutecznosci g) oznaczenie stezenia sodu w surowicy krwi,

h) oznaczenie stezenia potasu w surowicy krwi,

i) oznaczenie stezenia wapnia w surowicy krwi,

j) oznaczenie stezenia glukozy we krwi,

k) oznaczenie stezenia albumin;

I) oznaczenie APTT,

m) oznaczenie czasu protrombinowego (PT),

n) oznaczenie stezenia fibrynogenu,

0) oznaczenie stezenia tryptazy w surowicy krwi,

p) test cigzowy (u kobiet w wieku rozrodczym);

7) elektrokardiografia (EKG);

8) ECHO serca — w przypadku wywiadu kardiologicznego lub
zmian w EKG.
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6.4. Koszty zuzycia zasobéw opieki zdrowotnej

6.4.1. Koszt leczenia objawoéw mastocytozy

W ramach objawéw mastocytozy uwzgledniono sktadowe skali TSS, ktérymi sg: bél brzucha,
nudnosci, biegunka, mgta mézgu, zawroty gtowy, bol gtowy, zaczerwienienie, $wigd i wysypka.
W ramach kosztéw leczenia objawéw nie uwzgledniono natomiast boélu kosci i zmeczenia
(bedacych 10 i 11 sktadowg skali TSS) ze wzgledu na to, ze nie sg to objawy wymagajgce

dodatkowej wyceny.

Odsetek chorych doswiadczajgcych objawéw mastocytozy
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Koszty jednostkowe leczenia objawéw mastocytozy

Przyjeto, ze z leczeniem kazdego z uwzglednionych objawéw (bdl brzucha, nudnosci,
biegunka, mgta mézgu, zawroty gtowy, bdl glowy, zaczerwienienie, Swigd i wysypka) zwigzana
bedzie wizyta u lekarza pierwszego kontaktu, ktére bedzie rozliczane w ramach $wiadczenia
W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu (kod: 5.30.00.0000011) (wycena punktowa: 44)

obejmujgcego procedure 89.00 Porada lekarska, konsultacja, asysta [Zarzadzenie

ambulatoryjna opieka specjalistyczna]. [N

W analizie wrazliwosci przyjeto alternatywne wyceny jednostkowe zasobow opieki zdrowotnej.
W wariancie minimalnym zatozono brak wizyty u lekarza, w sytuacji ktérej chory leczy sie
samemu, a w wariancie maksymalnym chory wymaga hospitalizacji, dlatego uwzgledniono
wyceny na podstawie Zarzgdzenie leczenie szpitalne oraz Zarzgdzenie opieka ambulatoryjna.

Szczegoty przedstawiono w zatgczniku 15.2. do raportu.

Koszt punktu w przypadku uwzglednianych swiadczen ambulatoryjnych przyjeto jako réwny

Sredniemu kosztowi punktu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Tabela 9.).

Podsumowanie kosztu leczenia objawow mastocytozy

Koszt leczenia objawdw mastocytozy (na cykl) oszacowano jako iloczyn czestosci zuzycia

zasobow opieki zdrowotnej (na cykl) oraz kosztow jednostkowych.

Tabela 16.
Koszt leczenia objawow mastocytozy w uwzglednionych kategoriach cigezkosci
nasilenia objawéw
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6.4.2. Koszt opieki nad chorym

Zuzycie zasobéw

Zuzycie zasobow opieki zdrowotnej (na cykl) w zaleznosci od ciezkosci nasilenia objawéw

chorego okreslono na podstawie odnalezionej literatury i zestawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 17.
Srednie zuzycie w uwzglednionych kategoriach cigzkosci nasilenia objawéw

Czestosci opisane w trzech ostatnich kolumnach powyzszej tabeli uwzgledniono w przypadku

chorych nieodpowiadajgcych. W analizie podstawowej zatozono na podstawie Badania
ankietowego, ze zuzycie zasobow opieki zdrowotnej wynosi 50% dla chorych

odpowiadajgcych, wzgledem chorych nieodpowiadajgcych. W analizie wrazliwosci testowano
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arbitralnie wartosci 20% i 80% zuzycia zasobow opieki zdrowotnej dla chorych

odpowiadajgcych, wzgledem chorych nieodpowiadajgcych.
Koszty jednostkowe zasoboéw opieki zdrowotnej

Przyjeto, ze wizyty u gastrologa, dermatologa, neurologa lub wizyty w Szpitalnym Oddziale
Ratunkowym bedg rozliczane w ramach $wiadczenia W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go
typu (kod: 5.30.00.0000011) (wycena punktowa: 44) obejmujgcego procedure 89.00 Porada

lekarska, konsultacja, asysta [Zarzagdzenie ambulatoryjna opieka specjalistycznal.

Przyjeto, ze wizyta pielegniarki dermatologicznej bedzie rozliczana w ramach swiadczenia
W31 Porada udzielana w miejscu pobytu $wiadczeniobiorcy (kod: 5.30.00.0000015) (wycena
punktowa: 56) obejmujgcego procedure 89.00 Porada lekarska, konsultacja, asysta

[Zarzadzenie ambulatoryjna opieka specjalistycznal.

Przyjeto, ze hospitalizacja z powodu zaburzen hematologicznych bedzie rozliczana w ramach
grup S05, S06 i S07 Zaburzenia krzepliwosci, inne choroby krwi i Sledziony (wycena punktowa:
10 048, 3040 i 419) obejmujgcych procedure M36.3 Artropatia w przebiegu innych chorob
hematologicznych (D50-D76+) [Zarzadzenie leczenie szpitalne]. Srednig wycene punktowg
hospitalizacji z powodu zaburzen hematologicznych wazono liczbg $wiadczen S05, S06 i SO7
wykonanych w 2024 roku [Statystyki NFZ]. Wynosi ona 5 539,36 punktéw.

Srednig wycene punktowg doby hospitalizacji z powodu zaburzen hematologicznych
oszacowano podobnie jak w przypadku wyceny hospitalizacji z powodu zaburzen
hematologicznych, przy uwzglednieniu mediany czasu hospitalizacji w 2024 roku, ktéra wynosi
14, 4 i 0% dni w przypadku $wiadczen S05, S06 i SO7 [Statystyki NFZ]. Srednia wycena doby

hospitalizacji z powodu zaburzeh hematologicznych wynosi 693,19 punktéw.

Przyjeto, ze anafilaksja z lub bez powiktan bedzie rozliczana w ramach grupy S34 Ciezkie
alergie i powiktania > 17 r.z. (wycena punktowa: 2 453) obejmujgcego procedure T88.6
Wstrzgs anafilaktyczny wskutek niekorzystnego efektu leczniczego leku prawidtowo podanego

[Zarzadzenie leczenie szpitalne].

3 W przypadku czasu hospitalizacji 0 dni przyjeto, ze wynosi ona 1 dzien
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Przyjeto, ze jednostkowy koszt stosowania epinefryny bedzie rozliczany jako $redni koszt
substancji wyliczony na podstawie pozycji znalezionych w aktualnym Wykazie lekow

refundowanych.

Koszt punktu w przypadku sSwiadczen dot. konsultacji i wizyt lekarskich i pielegniarskich
przyjeto jako réwny $redniemu kosztowi punktu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej,
natomiast w przypadku leczenia szpitalnego przyjeto wartos¢ punktu odpowiednig dla

wybranej grupy leczenia szpitalnego (Tabela 9.).

Wycene jednostkowych zasobow opieki zdrowotnej uwzglednionych w analizie podstawowe;j

w ramach kosztu opieki nad chorym przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 18.
Wycena jednostkowych zasobéw opieki zdrowotnej przyjeta w analizie podstawowej

Koszt :
jednostkowy Zrodio
(PLN)

Zasoby opieki zdrowotnej

punktowa

Konsultacja ambulatoryjna u 4400 77 44
gastrologa ’ ’
Konsultacja ambulatoryjna u 4400 77 44
dermatologa ’ ’
: : o Zarzgdzenie ambulatoryjna opieka
ST plelggmal_'kl 17,00 29,92 specjalistyczna, Informator o
dermatologicznej umowach NFZ
Konsultacja ambulatoryjna u 4400 77 44
neurologa ’ ’
Wizyta w Szpitalnym Oddziale
Ratunkowym 44,00 77,44
Hospitalizacja z powodu ] ] ]
zaburzen hematologicznych 5539,36 10 483,06 Z%)Z‘c?rdr;aegre éesﬁ%nvfa gﬁpﬁ:lzne,
Doba hospitalizacji z powodu 693.19 131184 Statystyki NFZ ’
zaburzen hematologicznych ’ ’
Epinefryna — perspektywa NFZ ‘ n/d 490,50
Epinefryna — perspektywa o 928.26 Bazy aptek internetowych
wspodlna ’
Anafilaksja bez powiktan ‘ 2453,00 4 642,22 Zarzadzenie leczenie szpitalne,
Anafilaksja z powikfaniami \ 2 453,00 4 642,22 Informator o umowach NFZ

W analizie wrazliwosci przyjeto alternatywne wyceny jednostkowe zasobow opieki zdrowotnej;
szczegoty przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do niniejszego raportu.
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Podsumowanie kosztu opieki nad chorym

Koszt opieki nad chorym (na cykl) oszacowano jako iloczyn czestosci zuzycia zasobow opieki

zdrowotnej (na cykl) oraz kosztéw jednostkowych.

6.4.3. Koszt diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci

leczenia

Koszt monitorowania w programie lekowym

Zgodnie z projektem Programu lekowego w niniejszej analizie przyjeto nastepujgce badania

monitorujgce bezpieczenstwo i skutecznos¢ leczenia awaprytynibem w programie lekowym:

e petna morfologia krwi - badanie wykonywane co 2 tygodnie przez pierwsze 8 tygodni
terapii, a nastepnie co 4 tygodnie;
e badania biochemiczne nerek, testy chemiczne surowicy oraz test krzepniecia, {j.
e 0znaczenie stezenia kreatyniny w surowicy krwi,
e o0znaczenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej (ALT),
e oznaczenie aktywnosci aminotransferazy asparaginianowej (AST),
e o0znaczenie stezenia bilirubiny catkowitej w surowicy krwi,
e 0znaczenie stezenia sodu w surowicy krwi,
e 0znaczenie stezenia potasu w surowicy krwi,
e 0znaczenie stezenia wapnia w surowicy Krwi,
e o0znaczenie stezenia glukozy we krwi,
e oznaczenie APTT,

e oznaczenie czasu protrombinowego (PT),
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badania wykonywane przed rozpoczeciem kazdego kolejnego cyklu w pierwszym roku
trwania terapii, nastepnie co 3 cykle w latach kolejnych;

o elektrokardiografia (EKG) — badanie wykonywane co rok;

e ocena szpiku za pomocg trepanobiopsiji lub biopsji aspiracyjnej szpiku wraz z oceng
immunofenotypowg — badanie wykonywane co 3 cykle w 1. roku leczenia, a nastepnie
co 12 cykli;

e oznaczenie stezenia tryptazy w surowicy krwi — badanie wykonywane co 3 cykle;

e ocena czestosci/nasilenia objawdow zgodnie z kwestionariuszem ISM-SAF - badanie

wykonywane co 6 cykli.

Przyjeto, ze petna morfologia krwi bedzie rozliczana w ramach $wiadczenia W11 Swiadczenie
specjalistyczne 1-go typu (kod: 5.30.00.0000011) (wycena punktowa: 44) obejmujacego
procedure C53 Morfologia krwi 8-parametrowa [Zarzadzenie ambulatoryjna opieka

specjalistycznal.

Przyjeto, ze badania biochemiczne nerek, testy chemiczne surowicy oraz test krzepnigcia
(tacznie 10 badan z listy W1) bedg rozliczane w ramach $wiadczenia W12 Swiadczenie
specjalistyczne 2-go typu (kod: 5.30.00.0000012) (wycena punktowa: 75) [Zarzgdzenie

ambulatoryjna opieka specjalistycznal.

Przyjeto, ze elektrokardiografia bedzie rozliczana w ramach $wiadczenia W11 Swiadczenie
specjalistyczne 1-go typu (kod: 5.30.00.0000011) (wycena punktowa: 44) obejmujgcego
procedure 89.511 Elektrokardiografia z 1- 3 odprowadzeniami [Zarzgdzenie ambulatoryjna

opieka specjalistycznal.

Przyjeto, ze ocena szpiku za pomocg trepanobiopsji lub biopsji aspiracyjnej szpiku wraz z
oceng immunofenotypowg bedzie rozliczana w ramach swiadczenia Z7116 Trepanobiopsja
szpiku kostnego (kod: 5.31.00.0000116) (wycena punktowa: 1 179) obejmujgcego procedure

41.312 Trepanobiopsja szpiku kostnego [Zarzadzenie ambulatoryjna opieka specjalistycznal.

Zatozono, ze oznaczenie stezenia tryptazy w surowicy krwi moze by¢ rozliczane w ramach
$wiadczenia W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu (kod: 5.30.00.0000011) (wycena
punktowa: 44) [Zarzadzenie ambulatoryjna opieka specjalistycznal. Przyjeto, ze koszt ten

bedzie ponoszony przez ptatnika publicznego.
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Przyjeto, ze ocena czestosci/nasilenia objawdw zgodnie z kwestionariuszem ISM-SAF bedzie
rozliczana w ramach $wiadczenia W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu (kod:
5.30.00.0000011) (wycena punktowa: 44) obejmujgcego procedure 89.00 Porada lekarska,

konsultacja, asysta [Zarzadzenie ambulatoryjna opieka specjalistycznal.

W analizie wrazliwosci przyjeto alternatywne wyceny jednostkowe zasobow opieki zdrowotnej;

szczegoly przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do niniejszego raportu.

Koszt punktu w przypadku uwzglednionych swiadczen monitorujgcych przyjeto jako rowny

Sredniemu kosztowi punktu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Tabela 9.).

Srednig czesto$é rozliczania uwzglednionych $wiadczen oszacowano zgodnie z projektem

Programu lekowego, w oparciu o liczbe cykli leczenia w roku, rowng 13,04.

Sredni koszt monitorowania w danym roku oszacowano jako iloczyn wyceny punktowej
Swiadczenia, Sredniego kosztu punktu oraz czestosci rozliczania swiadczenia w tym roku,
zsumowany dla wszystkich uwzglednionych swiadczen. Szczegodty przedstawiono w ponizszej

tabeli.

Tabela 20.
Wycena badan w ramach monitorowania w programie lekowym

. Wartos¢
Kod ICD-9 Swiadczenie punktowa
procedury ambulatoryjne = swiadcze-
nia

Koszt Srednia
swiadcze- | czestos¢
nia (PLN) na cykl

Badanie

W11
Morfologia krwi 8- Swiadczenie

parametrowa (lista W1) specjalistyczne

1-go typu

Kreatynina (lista W1)

Aminotransferaza alaninowa
(ALT) (lista W1)

Aminotransferaza
asparaginianowa (AST) (lista

W12
Bilirubina catkowita (lista W1) Swiadczenie

S6d (Na) (lista W1) S"Z‘fj;gﬁ;ygjne
Potas (K) (lista W1)

Wapn (Ca) (lista W1)
Glukoza (lista W1)

Czas kaolinowo-kefalinowy
(APTT) (lista W1)
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Badanie

Czas protrombinowy (PT)
(lista W1)

Elektrokardiografia z 1— 3
odprowadzeniami (lista W1)

Trepanobiopsja szpiku
kostnego

Tryptaza

Ocena czestosci/nasilenia
objawoéw zgodnie z
kwestionariuszem ISM-SAF
(wizyta hematologiczna)

Koszt monitorowania w programie lekowym (PLN/cykl)

Kod ICD-9
procedury

Swiadczenie
ambulatoryjne

Wartosé
punktowa
swiadcze-

nia

Srednia
czestos¢

Koszt
swiadcze-
nia (PLN)

W11
Swiadczenie
specjalistyczne
1-go typu

Grupa Z116

W11
Swiadczenie
specjalistyczne
1-go typu
(Zatozenie)

89.00 Porada
lekarska,
konsultacja,
asysta

W11
Swiadczenie
specjalistyczne
1-go typu

Sredni koszt monitorowania w programie lekowy, przypisany chorym odpowiadajgcym z dang

ciezkoscig nasilenie objawow, przyjeto w oparciu o iloczyn oszacowanego powyzej kosztu
() o= [
|

Koszt monitorowania w ramieniu BSC

Natomiast w przypadku chorych nieodpowiadajgcych i przechodzgcych na leczenie BSC

przyjeto, ze koszt monitorowania jest 2-krotnie wiekszy niz koszt monitorowania chorych

odpowiadajgcych.

Podsumowanie kosztu diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia

Tabela 21.

Koszt diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia
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6.5. Koszty leczenia zdarzen niepozadanych

Prawdopodobienstwo wystepowania zdarzeh niepozgdanych uwzglednionych w niniejszej

analizie opisano w rozdziale 5.3.1. (Tabela 7.).

Koszty jednostkowe leczenia uwzglednionych zdarzen niepozgdanych oszacowano biorgc
pod uwage wyceny punktowe réznych grup leczenia szpitalnego (na podstawie Zarzgdzenia
leczenie szpitalne), swiadczen ambulatoryjnych (na podstawie Zarzgdzenia ambulatoryjna
opieka specjalistyczna) lub Swiadczen stomatologicznych (na podstawie Zarzgdzenia leczenie
stomatologiczne) oraz Informatora o umowach NFZ (Tabela 9.), na podstawie ktérego
oszacowano s$rednig wycene punktu uwzglednionego $wiadczenia. W tabeli ponizej

zestawiono przyjete koszty dla poszczegodlnych zdarzen niepozadanych.

Tabela 22.
Koszty leczenia zdarzen niepozgdanych (PLN)

Wartosé Koszt
punktowa

Swiadczenie, w ramach ktérego przyjeto
rozliczenie leczenia danego zdarzenia
niepozadanego

hospitalizacji
hospitalizacji / Swiadczenia
| swiadczenia (PLN)

Zdarzenie niepozadane

Bal gtowy A59 Bole gtowy 3 350,00 6 300,76
Nudnosci F46 Choroby jamy brzusznej 2 452,00 4 621,50
Obrzek obwodowy J39 Duze choroby dermatologiczne 1 989,00 3762,49
Obrzek wokot oczu W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
Zmeczenie W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
Zaczerwienienie W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
tysienie J49 tagodne choroby dermatologiczne 1611,00 3 029,54
Podwyzszone stezenie )
fosfatazy zasadowej we W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
krwi
Sttuczenie TO7 Leczenie zachowawcze urazéw 1681,00 3 162,26
Obrzek powieki W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
Obrzek twarzy C57 Inne choroby gardfa, uszu i nosa 1 329,00 2 523,54
Podwyi:zso; :Tsteienie W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
Biegunka F46 Choroby jamy brzusznej 2 452,00 4 621,50
Zawroty gtowy C57 Inne choroby gardta, uszu i nosa 1 329,00 2 523,54
Zmiana koloru wloséw W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
SRR na’dv_vrailiwos'ci W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
na swiatfo
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Zdarzenie niepozadane

Podwyzszone stezenie
ALAT

Podwyzszone stezenie
dehydrogenazy
mleczanowej we krwi

Suchosé jamy ustnej
Skurcze migsni
Anafilaksja bez powiktan

Anafilaksja z
powikianiami

Przyrost masy ciata

Wymioty

Infekcja drég moczowych

Infekcja gérnych drog
oddechowych

Ropien zebowy

Uraz sciegna
Omdlenie

Wysypka plamkowo-
grudkowa

Wysypka
Swiad
Ostre zapalenie trzustki
Palpitacje
Zmniejszona liczba
neutrofili
Kamica nerkowa
Migrena

Zwiekszone/wzmozone
fzawienie

Bezsennos¢
Hipofosfatemia
Hipokaliemia
Nadcisnienie
Nadwrazliwosé

Zaburzenia zotagdkowo-
jelitowe

Suchos¢ oka

Swiadczenie, w ramach ktérego przyjeto
rozliczenie leczenia danego zdarzenia
niepozadanego

Wartos¢
punktowa
hospitalizacji

Koszt
hospitalizacji
| Swiadczenia

| Swiadczenia (PLN)
W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
S34 Ciezkie alergie i powiktania > 17 r.z. 2 453,00 4611,64
S34 Ciegzkie alergie i powiktania > 17 r.z. 2 453,00 4611,64
W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
S43 Zatrucie lekkie 2 075,00 4 034,70
LO7 Zakazenia nerek lub drog moczowych 1 490,00 2 816,45
D37F Inne choroby ukia}du oddechowego < 2 169,00 408225
66 r.z.
Catkowite opracowanie i pdbudo_wa ubytku 45,00 90,02
zeba na 1 powierzchni
H64 Mniejsze ztamania lub zwichniecia 1 765,00 3 329,39
E71 Omdlenie i zapasc¢ 2 467,00 4 661,81
J49 tagodne choroby dermatologiczne 1611,00 3 029,54
J49 tagodne choroby dermatologiczne 1611,00 3 029,54
J49 tagodne choroby dermatologiczne 1611,00 3 029,54
G37 Ostre zapalenie trzustki 5073,00 9 557,37
E62 Zaburzenia rytmu serca>17rz.<70 1 880,00 3 541,55
r.z. bez pw
W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
L06 Srednie endoskopowe zabiegi nerek 2 405,00 4 463,21
A59 Béle gtowy 3 350,00 6 300,76
W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
E88 Nadcisnienie tetnicze > 17 r.z. 2911,00 5 495,66
S33 Choroby alergiczne > 17 r.z. 745,00 1 394,80
W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
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Wartos¢ Koszt
punktowa hospitalizacji
hospitalizacji / Swiadczenia

| Swiadczenia (PLN)

44,00 77,44

Swiadczenie, w ramach ktérego przyjeto

Zdarzenie niepozadane rozliczenie leczenia danego zdarzenia
niepozadanego

Zaburzenia uwagi W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu

Zmniejszony apetyt W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
Zapalenie ptuc wywotane .
przez COVID-19 D48 Zapalenie ptuc 1 686,00 3 203,99
COVID-19 S57 Inne choroby wirusowe 4 106,00 7 747,89
Zapalenie tkanki facznej H87 Choroby pra'”e.Stamw | thanki 3797,00 7 179,78
acznej
Mgta mézgu W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
Podwyzszony poziom o . L )
kreatyniny we krwi W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
Bél plecow HK15 Zespoty bdlowe kregostupa 1 165,00 2 174,04
Artralgia H96C Uktadowe choroby tkanki tgcznej 2 749,00 5196,19
o L R E12G OZW - leczenie inwazyjne 9 953,00 17 417,56
sercowego
Bol brzucha W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44

Koszt leczenia zdarzen niepozgdanych naliczano w pierwszym cyklu leczenia w modelu
ekonomicznym, jako iloczyn prawdopodobienstwa wystgpienia danego zdarzenia (Tabela 7.)
oraz kosztu jednostkowego leczenia tego zdarzenia (Tabela 22.), zsumowany dla wszystkich

uwzglednionych zdarzen. Wynosi on w analizie podstawowe; | I v ramieniu AVA

oraz I \ ramieniu BSC.

Minimalne oraz maksymalne koszty leczenia zdarzen niepozgadanych testowano w analizie
wrazliwosci. Wyceny jednostkowe uwzglednionych $wiadczen przedstawiono w zatgczniku
15.3.

6.6. Koszty przejscia w stan SSM i AdvSM

Przejscie w stan SSM i AdvSM

W modelu analizy ekonomicznej uwzgledniono koszty zwigzane z przejsciem chorych w stan
SSM i AdvSM. Zgodnie z opinig eksperta przyjeto, ze ] chorych w tych stanach kwalifikuje
sie do przeszczepienia szpiku kostnego [Badanie ankietowe].

Koszt zwigzany z przeszczepieniem szpiku kostnego oszacowano jako $redni koszt

Swiadczeh: Przeszczepienie allogenicznych komérek krwiotwérczych od rodzenstwa
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identycznego w HLA oraz Przeszczepienie allogenicznych komdrek krwiotworczych od dawcy
alternatywnego (Zarzgdzenie leczenie szpitalne), wazony liczbg hospitalizacji w 2024 roku
(Statystyki NFZ).

Koszty kwalifikacji do przeszczepienia szpiku kostnego oszacowano jako $rednig wazong*
kosztu sSwiadczen: Badanie zgodnoSci tkankowej (Informator o umowach NFZ) oraz
Poszukiwania i Dobo6r Niespokrewnionych / Haploidentycznych Dawcéw Komodrek

Krwiotwdrczych (Poltransplant konkurs 2023).

Koszt monitorowania po przeszczepieniu szpiku kostnego oszacowano na podstawie
Swiadczenia Monitorowanie skutkéw leczenia u chorego po przeszczepie szpiku lub watroby
lub serca i/lub ptuca lub trzustki (Zarzadzenie opieka ambulatoryjna). Przyjety koszt
jednostkowy $wiadczenia oraz czestos¢ naliczania tego $wiadczenia w modelu oparto na
danych z Analizy Weryfikacyjnej dla leku Ayvakyt® w innym wskazaniu chorobowym [AWA
Ayvakyt].

Ponadto, w niniejszej analizie uwzgledniono dodatkowe koszty zwigzane z przeszczepieniem
szpiku, ktore réwniez przedstawiono w AWA Ayvakyt, tj. Koszt lekéw immunosupresyjnych,
Koszt hospitalizacji zwigzanych z leczeniem GvHD oraz Koszt opieki terminalnej. Koszty te

zestawiono w tabeli ponize;j.

4 Przyjeto takie same wagi jak w przypadku liczby hospitalizacji w 2024 roku dla $wiadczen
Przeszczepienie allogenicznych komorek krwiotworczych od rodzenstwa identycznego w HLA oraz
Przeszczepienie allogenicznych komorek krwiotworczych od dawcy alternatywnego wedtug Statystyk
NFZ
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Tabela 23.

Koszty przeszczepienia allogenicznych komoérek krwiotwérczych (PLN)

Liczba Kosztw Koszt w analizie

hospitali Wycena analizie sliwosci St
unktowa nosPitaliza - L o wa  podstawowe] wrazliwosci rédto
P cji - 2024 . (PLN)

(PLN)

Wycena

Kategoria kosztowa Swiadczenie

Przeszczepienie allogenicznych komoérek base:
krwiotwdrczych od rodzenstwa identycznego w KRN RN] 139,00 Poltransplant
HLA konkurs 2023,
-/ /| Informator o
Koszt allo-HSCT 237 647,39 424 153,63 296 115,41 umowach NFZ;
I1’rzt:aszc'zep|en|e allogenicznych komoérek 262 424,00 596,00 alter- AWA
rwiotwoérczych od dawcy alternatywnego Ayvakyt 2024
Badanie zgodnosci tkankowej 847,44 139,00 Infor ma,i",(,gz
Koszt kwalifikacji umowac
do przeszczepienia Poszukiwania i Dobér Niespokrewnionych / 12 323,53 12.323,53 3365,89 Polt lant
szpiku kostnego Haploidentycznych Dawcéw Komérek 15 000 596,00 oltranspran
: ; konkurs 2023
Krwiotwérczych
Koszt Monitorowanie skutkéw leczenia u chorego po Zarzgdzenie
monitorowania po przeszczepie szpiku lub watroby lub serca i/lub n/d n/d 4 879,00° 8 587,04 8 587,04 leczenie
allo-HSCT ptuca lub trzustki ambulatoryjne
Koszt lekéw immunosupresyjnych n/d n/d n/d 324444 324444 AWA Ayvakyt
Koszty hospitalizacji zwigzane z leczeniem GvHD n/d n/d n/d 71 081,56 71 081,56 AWA Ayvakyt
Koszt opieki terminalnej n/d n/d n/d 14 554,65 14 554,65 AWA Ayvakyt

5 Na podstawie AWA Ayvakyt liczba wizyt w roku wynosi 17, a wycena punktowa $wiadczenia wynosi 287
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Liczba BT
Wycena P Wycena analizie
hospltallza
punktowa punktowa podstawowej
—2024r. (PLN)

Koszt w analizie :
wrazliwosci Zrodto
(PLN)

Kategoria kosztowa Swiadczenie

Odsetek pacjentéw, u ktérych mozliwe jest przeprowadzenie
allogenicznego przeszczepienia komorek szpiku kostnego (HSCT)

Koszt catkowity (PLN)
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Z przejsciem w stany AdvSM lub SSM zwigzany jest takze potencjalny przeptyw pacjentéw do
stosowania, w ramach Programu lekowego B.115, innej substancji — midostauryny. Koszt
leczenia jednego chorego midostauryng zostat oszacowany na podstawie Statystyk NFZ za
2024 rok. Ponadto zatozono, ze odsetek chorych, ktérzy potencjalnie mogg korzystac z tej

terapii to wszyscy chorzy z badania PIONEER, ktérzy nie odpowiadajg na leczenie.

Koszty te zostaty przedstawione w tabeli ponizej.

Tabela 24.
Dodatkowe koszty przejscia do leczenia midostauryng w stanach AdvSM lub SSM (PLN)

Dodatkowe koszty po przejsciu w stan SSM lub
AdvSM

Koszt midostauryny w PL B.115 (koszt roczny) 415 588,83 Statystyki NFZ

Wartosé parametru Zrédto

Odsetek chorych, ktérzy moga zostac leczeni
midostauryng (chorzy, ktérzy nie odpowiedzieli na
leczenie)

Koszt w modelu (PLN)

Diagnostyka i monitorowanie w stanach SSM i AdvSM - koszt roczny

Koszty zwigzane z wstgpieniem w powazniejszy stan choroby ISM, tj. mastocytoze uktadowg
z wspotistniejgcym nowotworem uktadu krwiotworczego (SSM - systemic mastocytosis with
associated hematologic disorder) oraz agresywng mastocytoze uktadowa (AdvSM - advanced
systemic mastocytosis), zostaty uwzglednione w niniejszej analizie. Koszty te oszacowano w
oparciu o Zarzgdzenie programy lekowe i obejmujg Swiadczenia: Diagnostyka w programie
leczenia agresywnej mastocytozy uktadowej, mastocytozy uktadowej z wspotistniejgcym
nowotworem uktadu krwiotwdrczego oraz biataczki mastocytarnej— 1 rok terapii (wykorzystano
w wariancie maksymalnym analizy wrazliwosci) oraz Diagnostyka w programie leczenia
agresywnej mastocytozy uktadowej, mastocytozy uktadowej z wspotistniejgcym nowotworem
uktadu krwiotwdrczego oraz biataczki mastocytarnej — 2 i kolejny rok terapii (wykorzystano w
wariancie minimalnym analizy wrazliwosci) dedykowane chorym leczonym w Programie
lekowym B.115. W analizie podstawowej uwzgledniono natomiast Sredni koszt obu Sswiadczen,

wazony liczbg lat w horyzoncie 49 letnim. Koszty te przedstawiono w tabeli ponizej.
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Tabela 25.
Koszty diagnostyki w Programie lekowym B.115 (PLN)

Roczny koszt
Parametr Wartos¢é punktowa diagnostyki

(PLN)

Diagnostyka w programie leczenia agresywnej mastocytozy
ukltadowej, mastocytozy uktadowej z wspoétistniejacym
nowotworem uktadu krwiotwoérczego oraz biataczki
mastocytarnej — 1 rok terapii

3 331,51

Diagnostyka w programie leczenia agresywnej mastocytozy
uktadowej, mastocytozy ukltadowej z wspélistniejacym

nowotworem uktadu krwiotwérczego oraz biataczki 1410,00 2636,70
mastocytarnej — 2 i kolejny rok terapii
Diagnostyka oraz monitorowanie terapii — koszt sredni, wazony 1 44862 2708.92

liczba lat w horyzoncie

Koszty SSM i AdvSM

|
S
I\ -tomiast za kazdy rok, w ktérym chory spedza w stanie AdvSM lub

SSM, naliczano w modelu dodatkowo 2 708,92 PLN w analizie podstawowej oraz

2 636,70PLN / 6 229,92PLN w wariancie minimalnym / maksymalnym analizy wrazliwosci.

W analizie wrazliwosci testowano réwniez scenariusz, w ktérym nie naliczano Zzadnych

kosztow zwigzanych z przejsciem w stany AdvSM i SSM.
6.7. Podsumowanie kosztéw réznigcych

Koszty réznigce oceniane technologie medyczne zostaly podsumowane w ponizszych
tabelach. Nalezy wzigé¢ pod uwage orientacyjny charakter ponizszych wartosci, ktéry wynika z
faktu, ze w réznych cyklach modelu oraz w zaleznosci od standéw, w jakich przebywa chory,
koszty te mogg sie od siebie rozni¢. Roznigcy koszt poréwnywanych technologii medycznych,
oraz catkowity koszt réznigcy zostaty przedstawione jako usredniona wartos¢ na cykl, biorgc
pod uwage koszty z catego horyzontu czasowego analizy. Przedstawione koszty dotyczag

sytuacji, w ktérej chorzy pozostajg na aktywnej terapii.
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Tabela 26.

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

Tabela 27.

Koszty stosowania porownywanych technologii bez uwzglednienia RSS w przeliczeniu
na cykl modelu (PLN)
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7. Zalozenia i dane wejsciowe

W modelu wykorzystano najlepsze dostepne dane. Dla kluczowych parametréw
przeprowadzono analize wrazliwosci oraz analize scenariuszy. Dane wejsciowe do modelu

oraz przyjete zatozenia zebrano w ponizszej tabeli.
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Tabela 28.
Dane wejsciowe do modelu i przyjete zatozenia

Wartosé Zakres zmiennosci wartosci parametru

Parametr parametru _ (wartos¢ alternatywna — alter, Uzasadnienie przyjetego parametru oraz
z analizy minimalna — min, maksymalna — max) zakresu zmiennosci w analizie wrazliwosci

Zrédta danych dla
wartosci

2 . parametru
podstawowej min max alter

Parametry modelu

5% dla kosztow 0% dla
Stopa dyskonta kosztow i i 3,5% dla n/d n/d kosztow i 0%
wynikéw zdrowotnych wynikow dla wynikéw
d tnych d tnych
Zdrowotnyc zdrowotnye Na podstawie Wytycznych AOTMIT, Wytyczne AOTMIT
Stopa dyskonta kosztow ‘ 5,0% n/d n/d n/d
Stopa dyskonta wynikow 3.5% n/d n/d n/d
zdrowotnych
. . Obwieszczenie
Prég optacalnosci 244 821 n/d n/d n/d Na podstawie Ustawy o refundacji. Prezesa GUS

Zgodnie z obowigzujgcymi wytycznymi AOTMIT,
podstawowa analiza zostata przeprowadzona w

horyzoncie dozywotnim, co umozliwia petng ocene
kosztow i efektow zdrowotnych interwencji.

Horyzont czasowy

(scenariusz w modelu) Dozywotni n/d n/d n/d

Zafozenie, Tablice
trwania zycia 2025
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Parametr

Liczba dni w roku

Moment oceny odpowiedzi
na leczenie (w cyklach)

Dtugosé cyklu: faza wstepna
leczenia (dni)

Diugosé cyklu: faza
podtrzymania leczenia (dni)

Korekta potowy cyklu

Zastosowanie przejscia do
SSM podczas fazy wstepnej
(indukciji)

Zrédto czestosci
wystepowania zdarzen
niepozadanych w ramieniu
\"/.\

Wartos¢
parametru
z analizy

podstawowej

Zakres zmiennosci wartosci parametru
(wartos¢ alternatywna — alter,
minimalna — min, maksymalna — max)

min

max

alter

Uzasadnienie przyjetego parametru oraz
zakresu zmiennosci w analizie wrazliwosci

Zrédta danych dla
wartosci
parametru

n/d Zatozenie
Okres oceny odpowiedzi na leczenie
6 n/d n/d n/d awaprytynlbem w bgdanlu PIONI,EE.R.’ po ktOrV”? Zatozenie
podejmowano decyzje, o dalszej Sciezce leczenia
chorych.
28 nie nie nie Zatozenie
Na podstawie badania klinicznego PIONEER.
28 nie nie nie Zatozenie
Kazdorazowo wyznaczano liczbe chorych na
poczatku danego cyklu i po jego zakonczeniu oraz
Tak nie nie nie wyznaczono srednig liczbe tych chorych. Korekta Zatosenie
polegata na uwzglednieniu kosztu / kosztu i jakosci
zycia nie dla liczby chorych na poczatku danego
cyklu, a dla obliczonej $redniej.
Tak n/d n/d Nie Zatozenie, iz istnieje mo_zllwosc przejscia w stan Zalozenie
SSM w fazie wstepnej.
Dane od Dane zawierajgce odmienne zdarzenia
nid nid Whioskodawcy niepozadane niz w Gotlib 2023,
(PIONEER)
Dane od
Whioskodawcy
Gotlib 2023 n/d n/d (PIONEER), Gotlib
Zawiera informacje jedynie na temat zdarzen 2023,
niepozadanych dla ramienia awaprytynibu.
n/d n/d
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Wartosé Zakres zmiennosci wartosci parametru -
parametru (wartos¢ alternatywna — alter, Uzasadnienie przyjetego parametru oraz Al (e el
Parametr ; minimalna — min, maksymalna — max) : Pt o A wartosci
z analizy ’ zakresu zmiennosci w analizie wrazliwosci parametru
podstawowej min max alter
Zrédto czestosci [ ]
wystepowania zdarzen Gotlib 2023 Dane zawierajace bardziej szczegétowe zdarzenia | | EGzczNzNENG
niepozadanych w ramieniu niepozadane niz w Gotlib 2023. I Gotib
BSC 2023
Zastosowano jako$¢ zycia dostosowang do wieku,
aby uwzgledni¢ naturalny spadek uzytecznosci
Jakos¢ zycia dostosowana . zwigzany z wiekiem chorego. Pozwala to na i
. L . - Zatozenie
do wieku bardziej realistyczne oszacowanie QALY w
dtuzszym horyzoncie czasowym i zapobiega
przeszacowaniu efektéw zdrowotnych.
. . Dwukrotnie Pozwala na uzyskanie wynikéw z wiekszg
Koszt zuzycia zasoboéw . - . N
s ‘ wyzszy . dokfadnoscig. Dotyczy leczenia objawow ISM, i
opieki medycznej w i n/d n/d Roéwny koszt S . . Zatozenie
ramieniu BSC niz w opieki nad chorym, monitorowania chorego oraz
ramieniu AVA lekow stosowanych w ramach BSC.
U chorych z odpowiedzig kliniczng
zapotrzebowanie na leczenie wspomagajgce Analiza
(BSC) jest nizsze, co wynika z lepszego stanu podstawowa:
Zmniejszenie zasobow ogolnego i mniejszej liczby objawdw. Chorzy zatozenie
opieki zdrowotnej dla odpowiadajgcy na leczenie wymagajg rzadszego | Analiza wrazliwosci:
chorych odpowiadajgcym 50% 45% 55% n/d monitorowania klinicznego, co przektada sie na uwzgledniono
wzgledem chorych nizsze koszty opieki. Zréznicowano takze poziom odchylenie
niepodpowiadajacych stosowania lekéw przyjmowanych w ramach BSC standardowe z
w zalezno$ci od odpowiedzi na leczenie, modelu na
odzwierciedlajgc rézne potrzeby kliniczne obu poziomie 10%
grup.
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Wartosé Zakres zmiennosci wartosci parametru

parametru _ (wartos¢ alternatywna — alter, Uzasadnienie przyjetego parametru oraz
z analizy minimalna — min, maksymalna — max) zakresu zmiennosci w analizie wrazliwosci

podstawowej min max alter

Zrédta danych dla
wartosci
parametru

Parametr

Rozktad estymacji
parametrow dla czasu Wyktadniczy Na podstawie przeprowadzonej analizy
trwania leczenia AVA przezywalnosci. Wykorzystano rozktad
Weibulla wyktadniczy w analizie podstawowej oraz rozktady

gamma i Weibulla w analizie wrazliwosci.
Sredni czas trwania leczenia n/d
w ramieniu interwencji (lata)

Wspoétczynnik umieralnosci
(MRR) na stan zdrowia

Wyzszy wskaznik umieralnosci odzwierciedla
gorsze rokowanie w bardziej zaawansowanym Zatozenie
stadium choroby AdvSM oraz SSM.

MRR dla tagodnego stanu
zdrowia

MRR dla umiarkowanego
stanu zdrowia

zdrowia

MRR dla SSM Wyzszy wskaznik umieralnosci odzwierciedla Tefferi 2018
gorsze rokowanie w bardziej zaawansowanym

stadium choroby AdvSM oraz SSM. Tefferi 2018

MRR dla AdvSM

MRR dla ciezkiego stanu
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Wartos¢
parametru
z analizy

Parametr

podstawowej

EQ-5D

Zrodto uzytecznosci (PIONEER)

Zakres zmiennosci wartosci parametru

(wartos¢ alternatywna — alter,

min

n/d

max

Parametry uzytecznosci

n/d

minimalna — min, maksymalna — max)

alter

n/d

Uzasadnienie przyjetego parametru oraz
zakresu zmiennosci w analizie wrazliwosci

Brak znalezionych danych EQ-5D w ramach
przegladu systematycznego.

Zrédta danych dla
wartosci
parametru

Dostosowanie uzytecznosci

Korekta wartosci uzytecznosci dla chorych, ktérzy
odpowiadajg na leczenie, ale nie zmieniajg stanu
zdrowia, pozwala na doktadniejsze odwzorowanie
poprawy jakosci zycia wynikajgcej z leczenia,

d o Tak n/d n/d Nie mimo braku zmiany w klasyfikacji stanu zdrowia. Zatozenie
o odpowiedzi T - L
aka korekta odzwierciedla realia kliniczne, w
ktérych chorzy doswiadczajg poprawy
samopoczucia, co wptywa na ich subiektywne
postrzeganie jakosci zycia.
Zrodto dostosowania Golicki 2021 n/d n/d Ara & Brazier | Publikacja Golicki 2021 pozwala na dostosowanie | Ara & Brazier 2011,
jakosci zycia do wieku 2011 danych jakosci zycia do polskiej populaciji. Golicki 2021
Analiza
podstawowa:
. o zatozenie
Wzrost uzytecznosci w . N . . . s
przypadku chorych, ktérzy , y y / _ lthyska.nu'? qqppw!ed2| moze poprawiac Analiza \;vrazl_lwosm.
nie zmienili stanu zdrowia 5% 4,5% 5,5% n/d subiektywna ja osckzlygla, nawet bez zmiany stanu uwczjghecllnlqno
mimo uzyskania odpowiedzi inicznego. odchyenie
standardowe z
modelu na
poziomie 10%
Analiza
podstawowa:
Odsetek chorych, ktérzy Nie wszyscy chorzy odpowiadajgcy na leczenie zatozenie
mimo uzyskania odpowiedzi 10% 9% 11% n/d odczuwajg poprawe funkcjonalng — parametr ten | Analiza wrazliwosci:
nie zmieniaja stanu zdrowia oddaje te kliniczng obserwacje. uwzgledniono
odchylenie

standardowe z
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Parametr

Wskaznik redukcji wyniku
TSS

Wartos¢
parametru

z analizy
podstawowej

30%

Zakres zmiennosci wartosci parametru

(wartos¢ alternatywna — alter,

minimalna — min, maksymalna — max)

min max alter

Uzasadnienie przyjetego parametru oraz
zakresu zmiennosci w analizie wrazliwosci

Parametry kliniczne (skutecznos¢ i bezpieczenstwo)

n/d n/d 50%

Analiza podstawowa uwzglednia redukcje TSS o
30% w stosunku do wartosci wyjsciowej, co jest
zgodne z kryteriami odpowiedzi na leczenie
zaproponowanymi przez konsorcjum ECNM-AIM.

Zrédta danych dla
wartosci
parametru

modelu na
poziomie 10%

ZatoZenie na
podstawie
Programu lekowego

Populacja w modelu

Umiarkowana i
ciezka (bez
zwiekszonej

dawki)

n/d n/d n/d

W badaniu klinicznym PIONEER wskazano
populacje chorych na ISM, gdzie cata kohorta
chorych w liczbie 141 brata dawke 25 mg. Po

skohczonym badaniu, w raporcie EMA zawarto
informacje o grupie chorych, wsrod ktorych
odnotowano konieczno$¢ zastosowania
zwiekszonej dawki leku do 50 mg. Oznacza to, ze
w catej populacji chorych wystepuje czesc
chorych, u ktérych odnotowano spozycie
zwiekszonej dawki leku. Dane od Wnioskodawcy
uwzgledniajg subpopulacje chorych bez
zwiekszonej dawki. W 24 tygodniu wynosi ona 99
chorych, w 48 tyg. 88 chorych, a w 96 tyg. 77
chorych. W 24 tyg. dla punktu drugorzedowego
obnizki 30% TSS, liczba chorych wynosi 52, a dla
punktu 50% TSS liczba chorych wynosi 31.

Zafozenie na
podstawie
Programu lekowego

Efektywnos¢ kliniczna w
ramieniu BSC od 7 cyklu

Prawdopodobienstwo

progresji na cykl z
tagodnego stanu do SSM

Powrét do
wyjsciowej
efektywnosci
klinicznej

Z uwagi na horyzont czasowy badan klinicznych
dot. kohorty BSC, obejmujgcy 6 cykli leczenia w
analizie podstawowej zatozono, ze rozktad stanéw
zdrowia od 7 do 12 cyklu bedzie powracac¢ do
rozktadu wyjsciowego.

Zatozenie
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Parametr

Prawdopodobienstwo
progresji na cykl z
tagodnego stanu do AdvSM

Prawdopodobienstwo
progresji na cykl z
umiarkowanego stanu do
SSM

Prawdopodobienstwo
progresji na cykl z
umiarkowanego stanu do
AdvSM

Prawdopodobienstwo
progresji na cykl z ciezkiego
stanu do SSM

Prawdopodobienstwo
progresji na cykl z ciezkiego
stanu do AdvSM

Prawdopodobienstwo
progresji na cykl z SSM do
AdvSM

Przerwanie leczenia
awaprytynibem

Diugoterminowy efekt
leczenia

Czas zanikania efektu
klinicznego po zakonczeniu
leczenia AVA (cykle)

Wartos¢
parametru
z analizy
podstawowej

Zakres zmiennosci wartosci parametru

(wartos¢ alternatywna — alter,
minimalna — min, maksymalna — max)

Uzasadnienie przyjetego parametru oraz
zakresu zmiennosci w analizie wrazliwosci

Zrédta danych dla

wartosci
parametru

Trizuljak 2020,

0,1682% n/d n/d n/d n/d Escribano 2009,
Matito 2013
Na podstawie obliczeh wykonanych przez
Tak n/d n/d Nie Whnioskodawce, wyliczono czas leczenia Zatozenie
awaprytynibem
Efekt kliniczny n/d n/d Utrzymany Wygaszanie efektu leczenia uwzglednia sytuacje,
zanika do BSC efekt leczenia w ktérej po zakonczeniu terapii AVA efekt
terapeutyczny nie znika natychmiast, lecz Zalozenie
stopniowo stabnie przez okreslony czas. Parametr
6,00 n/d n/d n/d

ten odzwierciedla przejsciowe utrzymywanie sie
korzysci klinicznych po odstawieniu leczenia,
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Parametr

Uwzglednienie zmniejszonej
dawki awaprytynibu u
chorych z dlugotrwata

odpowiedzia

Moment zmniejszenia dawki

(lata) w przypadku jej
uwzglednienia u chorych z
diugotrwala odpowiedzia

Odsetek chorych z
diugotrwata odpowiedzia, u
ktorych zmniejszono dawke

(przy uwzglednieniu
zmniejszenia dawki)

Poziom zmniejszenia dawki
u chorych z diugotrwata
odpowiedzia, u ktérych

zmniejszono dawke (przy
uwzglednieniauzmniejszenia
dawki)

Uwzglednienie przerwania
leczenia w fazie wstepnej

Prawdopodobienstwo
przerwania leczenia
awaprytynibu w fazie
wstepnej

CZN Ayvakyt®, awaprytynib,
25 mg, 30 tabl. (PLN)

Wartos¢
parametru

z analizy
podstawowej

Zakres zmiennosci wartosci parametru

(wartos¢ alternatywna — alter,

minimalna — min, maksymalna — max)

min

max

alter

Uzasadnienie przyjetego parametru oraz

Zrédta danych dla
wartosci

zakresu zmiennosci w analizie wrazliwosci

kliniczna.

zgodnie z obserwacjami z badan lub opinig

parametru

W badaniu klinicznym PIONEER nie uwzgledniano

Nie n/d n/d Tak zmniejszania dawki AVA. W analizie wrazliwosci Zatozenie
przetestowano przeciwny scenariusz.

5,00 n/d n/d n/d n/d

0,75 n/d n/d n/d n/d

Zatozenie

Parametry kosztowe (PLN)

e —

odpowiedzi.

W badaniu klinicznym PIONEER czes$¢ chorych
dyskontynuowata awaprytynib przed oceng




I\/IAI—I—I—A@

IBMNORANTLA NOCET

Ayvakyt® (awaprytynib) w leczeniu chorych na indolentng mastocytoze uktadowg z objawami o nasileniu 78
umiarkowanym lub cigzkim, niedostatecznie kontrolowanymi leczeniem objawowym — analiza ekonomiczna

Parametr

CHB Ayvakyt®, awaprytynib,
25 mg, 30 tabl. (RSS) (PLN)

Koszt kwalifikacji do
programu lekowego

Koszt lekéw stosowanych w
ramach BSC przyjety na
podstawie

Uwzgledniony koszt
leczenia w stanach SSM i
AdvSM

Koszt kwalifikacji do
przeszczepienia szpiku
kostnego

Koszt allo-HSCT

Koszt monitorowania po
allo-HSCT

Wartos¢
parametru
z analizy
podstawowej

Zakres zmiennosci wartosci parametru
(wartos¢ alternatywna — alter,
minimalna — min, maksymalna — max)

min

max

alter

Uzasadnienie przyjetego parametru oraz
zakresu zmiennosci w analizie wrazliwosci

Zrédta danych dla
wartosci
parametru

Zatozono, ze koszt jest rowny aktualnemu kosztu Zarzgdzenie
632,06 n/d n/d n/d kwalifikacji do PL B.115. programy lekowe
Dotyczy desloratadyny, cetyryzyny, loratadyny,
rupatadyny, lansoprazolu, famotydyny,
omeprazolu, pantoprazolu, prednizolonu. W
przypadku pozostatych substancji stosowanych w | Dane refundacyjne,
Danych Wykazu lekow ramach BSC, {j. supstancp, ktorg nie znajduja sie Wykaz lekéw
! n/d n/d na listach refundacyjnych, koszt ich oszacowano w |  refundowanych
refundacyjnych refundowanych ; Nt - ’
oparciu o najnizsze ceny odnalezione w Bazy aptek
internetowych aptekach; nie testowano internetowych
alternatywnych cen tych lekéw w analizie
wrazliwosci. Koszt lekéw stosowanych w ramach
BSC przedstawiono w rozdziale 6.1.3.
Tak n/d n/d Nie
12 323,53 n/d n/d 3 365,89 Poltransplant
Koszt kwalifikacji oparty na Analizie Weryfikacyjnej konkurs 2023,
424 153,63 n/d n/d 296 115,41 dla leku Ayvakyt w ramach Programu lekowego Informator o
B.115 umowach NFZ,
AWA Ayvak
8 587,04 n/d n/d n/d yvakyt
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Zakres zmiennosci wartosci parametru

BB i e T Zrédita danych dla
Parametr parametru _ (wartos¢ alternatywna — alter, Uzasadnienie przyjetego parametru oraz wartosci
z analizy minimalna — min, maksymalna — max) zakresu zmiennosci w analizie wrazliwosci )
podstawowej min max alter
. Koszt Iekon 3244 44 n/d
immunosupresyjnych
_Koszty hospnta_lnzacjl 7108156 n/d n/d n/d n/d AWA Ayvakyt
zwigzane z leczeniem GvHD
Koszt opieki terminalnej 14 554,65 n/d n/d n/d n/d
Koszt monitorowania zostat oszacowany jako
Koszty monitorowania koszt wazony dla kosztu w 1 roku oraz w kolejnych Zarzadzenie
SSM/AdvSM (wazony na 2708,92 2 636,70 6 229,92 n/d latach na podstawie Zarzgdzenie programy o rar?7 lekowe
rok) lekowe. Waga uwzglednia catkowitg liczbe lat programy
analizy w analizie podstawowe; ().
e e I 77 H Koszt naliczany w pierwszym cyklu po przejsciu do
B.115 (podanej jednorazowo 415 588,83 n/d n/d n/d Statystyki NFZ
" stanu SSM lub AdvSM.
w przypadku progresiji)
W wariancie minimalnym uwzgledniono wycene
Koszty zdarzen Analiza o jako wizyty lkontroIUJa(.:e s.tan chor,eg.o, po ktérym
. : minimalne | maksymalne n/d chorych moze samodzielnie leczy¢ sie w domu. W
niepozadanych podstawowa o K | ledni dek
wariancie maksymalnym uwzgledniono przypadek, Zarzadzenie
w ktérym chory wymaga hospitalizacji. leczenie szpitalne,
W wariancie minimalnym nie uwzgledniano kosztu Zarzqzz?r;/e opieka
Koszty zasoboéw opieki Analiza - wyeen, gdyz za’quo_no, ze chory saquziglnie ambdiatoryna
zdrowotnej dst minimalne | maksymalne n/d moze wyleczy¢ sie w domu. W wariancie
podstawowa maksymalnym uwzgledniono przypadek, w ktorym
chory wymaga hospitalizaciji.
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8. Wyniki analizy

8.1. Analiza kosztéow-uzytecznosci

Koszty i wyniki zdrowotne generowane przez poréwnywane technologie medyczne, ktore

uwzgledniono w kalkulacjach przedstawiono w tabeli ponizej.

Koszty przedstawiono w perspektywie ptatnika publicznego oraz w perspektywie wspdlnej w
wariancie z RSS i bez RSS.

Tabela 29.
Perspektywa ptatnika publicznego bez RSS

Tabela 30.
Perspektywa ptatnika publicznego z RSS

Tabela 31.
Perspektywa wspoélna bez RSS
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Tabela 32.
Perspektywa wspoélna z RSS

Podstawowymi wynikami analizy kosztow-uzytecznosci sg inkrementalny wspotczynnik

kosztow-uzytecznosci (ICUR) oraz cena progowa wnioskowanej technologii medyczne;.

Wyniki przedstawiono w perspektywie ptatnika publicznego oraz w perspektywie wspolnej w
wariancie z RSS i bez RSS.

Tabela 33.
Wyniki analizy CUA — wariant z perspektywy ptatnika publicznego

AVA vs BSC
bez RSS

ICUR (PLN/QALY)

Tabela 34.
Wyniki analizy CUA — wariant z perspektywy wspolnej

AVA vs BSC
bez RSS
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AVA vs BSC
bez RSS

ICUR (PLN/QALY) 4109 281,72
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9. Jednokierunkowa analiza wrazliwosci i analiza

scenariuszy

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

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

W ramach analizy wrazliwosci wykonano rowniez analize scenariuszy, w przypadku ktorej
testowano alternatywne zatozenia dla modelowania wynikéw zdrowotnych i kosztow lub tez

testowano przyjmowanie alternatywnych wartosci przez wiele parametrow jednoczesnie.

Parametry uzyte w jednokierunkowej analizie wrazliwosci oraz warianty testowane w analizie
scenariuszy wraz z zakresem zmiennosci, zrodlem danych oraz uzasadnieniem zakreséw

zmiennosci wskazano w rozdziale 7.

W tabelach (Tabela 35. - Tabela 38.) przedstawiono réwniez podsumowanie kosztéw i
konsekwencji zwigzanych ze stosowaniem rozpatrywanych technologii medycznych w
omawianym wskazaniu. Zakres zmiennosci zostat okreslony w ramach wynikow
generowanych przez model w przypadku doboru alternatywnych wartosci parametrow
wykorzystanych w analizie (w zestawieniu kosztéw i konsekwencji nie uwzgledniono zmiany

stopy dyskonta kosztéw oraz zmiany dtugosci horyzontu czasowego analizy®).
9.1. Analiza wartosci skrajnych

Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwos$ci, przeprowadzonej dla wynikow analizy kosztow-
uzytecznosci oraz kosztow-konsekwencji, w przypadku wersji bez RSS i z uwzglednieniem

RSS, zebrano w ponizszych tabelach.

6 przyjeto, ze parametry te majg na tyle duzy wptyw na wyniki analizy, ze uniemozliwiajg
zinterpretowanie niepewnos$ci oszacowania wynikow w praktyce
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Tabela 35.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow wejsciowych analizy — wersja z RSS w
perspektywie ptatnika publicznego
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Tabela 36.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy w zaleznosci od zmiany wartosci parametréow wejsciowych analizy — wersja bez RSS
w perspektywie ptatnika publicznego

4119 318,03

3127 477,74

5669 092,21

4 999 586,97

4 506 441,51

4 235 244,85

4 137 247,22

4 086 035,87

4 205 886,31
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4119 318,03

4200 426,61
4203 978,99

4 151 383,55

4 053 045,29

4467 770,10

4 143 204,17
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4119 318,03

4091 139,77

4123 214,59

4 108 094,59

4 095 798,76

4175 371,85
4 262 363,30
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4119 31

4241 108,09

4096 774,73

4131 181,36

4107 522,63

4131 181,36

4107 522,63
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4119 318,03

3 840 298,89

4 138 207,52

4 026 029,63

4 107 886,86

4 168 384,86

4078 425,45

4 339 185,68
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4119 318,03

3849 763,85

1135 230,17

4 036 518,96

4 140 730,77

4120 368,17

4166 393,72

4 119 528,66

4122 328,81

4120 792,31
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4119 318,03

4 047 443,27

4 121 884,06

2705 075,93

4722 969,92

2705 075,93

Analiza kosztéw i konsekwencji

\ 1135 230,17
] 4722 969,92
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Tabela 37.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy w zaleznosci od zmiany wartosci parametrow wejsciowych analizy — wersja z RSS w
perspektywie wspélnej
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Tabela 38.
Wyniki analizy wrazliwosci i analizy scenariuszy w zaleznosci od zmiany wartosci parametréow wejsciowych analizy — wersja bez RSS
w perspektywie wspéinej

ICUR

4109 281,72

3114 536,97

4 076 062,45
4 195682,19
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4109 281,72

4 190 233,93

4193 778,50

4 141 288,22

4 043 170,44

4 461 414,38
4 133 535,92
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4109 281,72

4 080 735,40

4113 178,28

4 087 724,60

4165110,14
4251 747,63

4 099 345,21
|
|
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\ 4109 281,72

4230 775,05
4 086 793,34

4121 116,15

4121 116,15

4 097 515,06

4 097 515,06
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4109 281,72

3830 295,58

4128 120,23

4 016 240,96

4 097 884,38

4 158 177,96

4 068 536,33

4 328 330,71
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4109 281,72 |

3 845 140,52
1132 520,29 ‘

4 026 482,66

4130 621,16 ‘

4110 217,63

4 156 357,41

4 109 492,35

4112 292,51

4110 756,00
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ICUR

4109 281,72

Analiza kosztéw i konsekwencji
1132 520,29
4712 933,61
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10. Wielokierunkowa analiza wrazliwosci

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT w celu okreslenia niepewnosci wynikdw oszacowan analizy
nalezy przeprowadzi¢ rowniez wielokierunkowg (probabilistyczng) analize wrazliwosci (AWW),
w ktdérej uwzglednia sie parametry, majgce potencjalnie najwiekszy wptyw na zmiane wynikéw

analizy podstawowej.

Zmienne uzyte w wielokierunkowej analizie wrazliwosci wraz z parametrami uwzglednionych

rozktadéw do modelowania zmiennosci, wskazano w ponizszej tabeli.

Tabela 39.
Parametry rozktadow dla zmiennych uwzglednianych w wielokierunkowej analizie
wrazliwosci

Wartos¢
parametruz Wartos¢ btedu
analizy standardowego
podstawowej

Wiek poczatkowy

Czas do przerwania
leczenia w ramieniu
interwenciji (lata)

Parametr Rozktad parametru

Jakosé¢ zycia w stanie
tagodnym

Jakos$¢ zycia w stanie
umiarkowanym

Jakosé¢ zycia w stanie
ciezkim

Jakosé¢ zycia w stanie
SSM

Jakos$¢ zycia w stanie
ASM

Zmniejszenie zuzycia
zasobow opieki
zdrowotnej dla

chorych
odpowiadajacym
wzgledem chorych
niepodpowiadajacych

W przypadku wiekszosci parametrow testowanych w AWW wykorzystano rozktad beta.
Parametrami tego rozkfadu sg parametry ksztattu: alfa oraz beta. Rozktad beta pozwala na
okreslenie niepewnos$ci dla zmiennych przyjmujgcych wartosci w ograniczonym przedziale,

np. od 0 do 1, w poréwnaniu do rozktadu normalnego, ktéry zwraca wartosci nieograniczone.
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Wartosci przyjmowane przez zmienne modelowano takze przy uzyciu rozktadu normalnego.
Wykorzystano tutaj twierdzenie, ze Srednia warto$¢ wielu zmiennych losowych ma rozktad
normalny. Parametrami tego rozktadu sg: srednia (warto$¢ uzyta w analizie podstawowej) oraz

odchylenie standardowe.

Wartosé btedu standardowego dla czasu do przerwania leczenia w ramieniu interwenciji
przyjeto |
|
.

Dla tak okreslonych rozktadéw parametrow przeprowadzono 1 000 symulacji metodg Monte

Carlo (przy uzyciu programu MS Excel).

10.1. Wyniki wielokierunkowej analizy wrazliwosci w

formie ilosciowej

Srednie wyniki wielokierunkowej analizy wrazliwosci (AWW) wykazaty mozliwo$é wystgpienia
gorszych efektéw zdrowotnych, przy nizszych kosztach, w poréwnaniu z analizg podstawowa.
Poréwnanie wynikow analizy podstawowej i AWW dla technologii wnioskowanej i komparatora
w perspektywie ptatnika publicznego z RSS przedstawiono w ponizszej tabeli. Wyniki z
pozostatych perspektyw i wariantbw mozna wygenerowaé na podstawie arkusza

kalkulacyjnego dotgczonego do niniejszego raportu.

Tabela 40.
Poréwnanie wartosci z analizy podstawowej z wynikami uzyskanymi w
wielokierunkowej analizie wrazliwosci
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10.2. Wyniki wielokierunkowej analizy wrazliwosci w

formie jakosciowej (graficznej)

Na ponizszych wykresach przedstawiono wyniki wielokierunkowej analizy wrazliwosci — pary
kosztéw i odpowiadajgcych im efektéw zdrowotnych dla poréwnania technologii wnioskowanej
i komparatora, bedgcych rezultatem analizy probabilistycznej wykonanej dla 1 000 symulacji.
Na wykresie zaznaczono rowniez krzywg okreslajgcg prog optacalnosci. Na ponizszym
wykresie widaé, ze terapia AVA przy wyzszych kosztach pozwala na osiggniecie wyzszych

efektéow zdrowotnych, niz terapia BSC.
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11. Walidacja modelu

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

rozdziale 9.

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT w niniejszej analizie dokonano walidacji modelu sktadajgcej

sie z 3 czesci: walidacji wewnetrznej, walidacji konwergencji oraz walidacji zewnetrznej.
11.1. Walidacja wewnetrzna

W celu ujawnienia ewentualnych btedéw zwigzanych z wprowadzaniem danych do modelu
dokonano walidacji wewnetrznej. Sprawdzono, czy uzycie wartosci zerowych badz skrajnych
dla poszczegdinych parametréw (rozpatrywano parametry niewymagajgce testowania w
analizie wrazliwosci i scenariuszy lub nierealne wartosci tych parametrow) przynosi
oczekiwane skutki w ostatecznych wynikach modelu (zwtaszcza w wynikach catkowitych
kosztéw réznigeych / QALY). Walidacja wewnetrzna modelu nie wykazata btedow zwigzanych
z wprowadzeniem danych i strukturg modelu, a jej wyniki przedstawiono w arkuszu

kalkulacyjnym dotgczonym do niniejszego raportu.

W ramach walidacji wewnetrznej sprawdzono takze, czy w kazdym kolejnym cyklu odsetki
chorych znajdujgcych sie w rozpatrywanych w modelu stanach sumujg sie do wartosci

zgodnych z zatozeniami modelu.

W ramach walidacji wszystkie powyzsze rownania zostaty spetnione.
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11.2. Walidacja konwergencji

W ramach walidacji konwergencji dokonuje sie poréwnania modelu opisywanego w analizie
ekonomicznej z innymi modelami dotyczgcymi tego samego problemu zdrowotnego w innych
publikacjach. Walidacja konwergenciji w postaci zalecanej przez AOTMIT nie byta mozliwa do
przeprowadzenia ze wzgledu na brak odnalezionych, w przeprowadzonym przegladzie
systematycznym, opublikowanych analiz ekonomicznych wykonanych dla populacji wskazanej

we wniosku.
11.3. Walidacja zewnetrzna

W ramach walidacji zewnetrznej dokonuje sie oceny zgodnosci sposobu modelowania,
zastosowanych danych wejsciowych z bezposrednimi dowodami empirycznymi. Zgodnie z
Wytycznymi AOTMIT ten element walidacji powinien polega¢ na poréwnaniu posrednich

danych wyjsciowych modelu z opublikowanymi wynikami dtugoterminowych badan.

Walidacja zewnetrzna w postaci zalecanej przez AOTMIT nie byla mozliwa do
przeprowadzenia ze wzgledu na brak opublikowanych dlugoterminowych badan oceniajgcych
skutecznos$¢ analizowanej interwencji. Nalezy jednak podkresli¢, ze w analizie uwzgledniono
najlepsze dostepne dane, a ponadto przeprowadzono analize wrazliwosci oraz analize
scenariuszy, w ktérych testowano przyjecie alternatywnych wartosci parametrow
okreslajgcych skutecznos$¢ porownywanych interwencji, dowodzgcych stabilnosci uzyskanych
wynikéw. W zwigzku z powyzszym mozna uznac, iz modelowanie przeprowadzone w ramach

niniejszego raportu dobrze odzwierciedla dtugookresowe wyniki zdrowotne.
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12. Ograniczenia

Ograniczenia struktury modelu

W niniejszej analizie wystgpita potrzeba modelowania efektéw zdrowotnych na dtuzszy, niz
uwzgledniony w badaniach, horyzont czasowy (dozywotni) (rozdziat 5.4.). Wigze sie to z
niepewnoscig. Aby zminimalizowa¢ niepewnos¢ wynikajgcg z potrzeby ekstrapolaciji danych
wykonano kilka dodatkowych wariantdw modelowania, ktore przedstawiono w analizie

wrazliwosci i analizie scenariuszy.
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Ograniczenia modelowania efektywnosci klinicznej

W niniejszej analizie zatozono, ze po 24. tygodniach terapii BSC rozktad ciezkosci nasilenia
objawéw bedzie powracat przez kolejne 24 tygodnie (6 cykli modelu) do rozktadu wyjsciowego,
pomimo tego, ze w okresie pierwszych 24. tygodni terapii BSC chorzy wykazywali poprawe
nasilenia choroby. Zatozenie to wynika z tego, ze poprawa ta najprawdopodobniej zwigzana
jest z efektem placebo i moze nie odzwierciedla¢ rzeczywistego oczekiwanego stanu zdrowia

w perspektywie dtugoterminowej (rozdziat 5.2.2.).
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W ramach kosztéw leczenia objawdw nie uwzgledniono 2 z 11 podkategorii skali TSS, tj. bdlu
kosci i zmeczenia, ze wzgledu na zatozenie, Zze nie sg to objawy wymagajgce dodatkowe;j

wyceny (rozdziat 6.4.1.).
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Na ograniczenie modelowania kosztow opieki nad chorym (rozdziat 6.4.2.) wptywa
wykorzystanie danych dotyczgcych innych niz wnioskowana jednostek chorobowych, ze

wzgledu na brak danych dla ISM.

Zatozono takze, ze oznaczenie stezenia tryptazy w surowicy krwi moze by¢ rozliczane w
ramach $wiadczenia W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu, a jego koszt bedzie
ponoszony przez ptatnika publicznego, mimo niewykazania powyzszego badania w ramach

badan ambulatoryjnych (rozdziat 6.4.3.).

Inne ograniczenia

Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT w analizie podstawowej przyjeto stope dyskontowag na

poziomie 5% dla kosztow oraz 3,5% dla wynikéw zdrowotnych.
Ponadto przyjeto, ze jeden rok ma 365,25 dni.

Istotnym ograniczeniem niniejszej analizy jest réwniez brak odnalezionych (w
przeprowadzonym przegladzie systematycznym) innych analiz ekonomicznych dotyczacych
analizowanego problemu zdrowotnego, z uwagi na brak mozliwosci skonfrontowania
uwzglednionej struktury modelu, przyjetych zatozen oraz uzyskanych wynikdw optacalnosci

kosztowej z inng analizg wykonang w Polsce lub za granica.

Natomiast dla parametrow, ktére w najwiekszym stopniu obarczone sg niepewnoscig i majg
potencjalnie najwiekszy wptyw na wyniki, przeprowadzono analize wrazliwo$ci oraz analize

scenariuszy.
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13. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszym raporcie wykonano ocene optacalno$é stosowania terapii lekiem Ayvakyt® (AVA)
wzgledem najlepszego leczenia wspomagajgcego (BSC) w leczeniu chorych na indolentng
mastocytoze uktadowg z objawami o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim, niedostatecznie
kontrolowanymi leczeniem objawowym. Wykorzystano technike analityczng uzytecznosci
kosztow (CUA), ktérej wynikiem jest inkrementalny wspotczynnik kosztéw-uzytecznosci
(ICUR), tj. oszacowano koszt uzyskania dodatkowego roku skorygowanego o jakos$¢
(PLN/QALY).

W celu wyznaczenia kosztéw i efektdow zdrowotnych wykorzystano model Markowa
dostarczony przez Wnioskodawce. Oszacowanie efektow zdrowotnych badanych interwencji
oparto na wynikach przeglagdu systematycznego, przeprowadzonego w ramach Analizy
klinicznej. Cene jednostkowg wnioskowanej technologii uzyskano od Wnioskodawcy.
Ponadto, w obliczeniach uwzgledniono zatozenia proponowanej przez Wnioskodawce umowy
podziatu ryzyka. Koszty pozostatych lekdw oszacowano na podstawie Wykazu lekéw

refundowanych, wynikow Badania ankietowego, Bazy aptek internetowych oraz Danych NFZ.

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

i Swiadczeniobiorcy (pacjent) w dozywotnim horyzoncie czasowym.

W przeprowadzonej analizie wykazano, ze

W przeprowadzonej analizie wykazano, ze
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B finansowanie AVA u chorych w pierwszej linii leczenia przyczyni sie do
wprowadzenia nowego standardu postepowania terapeutycznego w leczeniu chorych na
indolentng mastocytoze uktadowg z objawami o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim,
niedostatecznie kontrolowanymi leczeniem objawowym. Ponadto, finansowanie leku przyczyni
sie do poprawy zaleznej od zdrowia jakosci zycia chorych na indolentng mastocytoze
uktadowg z objawami o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim, niedostatecznie kontrolowanymi
leczeniem objawowym, co jest jednym z priorytetow zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia

(zgodnie z Rozporzadzeniem MZ w sprawie priorytetow zdrowotnych).

Bezposrednig konsekwencjg pozytywnej decyzji refundacyjnej dla leku Ayvakyt® bedzie
udostepnienie chorym nowej opcji terapeutycznej i zwiekszenie ich szans na skuteczne
leczenie indolentnej mastocytozy uktadowej z objawami o nasileniu umiarkowanym Ilub
ciezkim, niedostatecznie kontrolowanymi leczeniem objawowym. Rozszerzone zostanie
spektrum terapeutyczne, w zwigzku z czym lekarze, ktérzy dotychczas mogli stosowac
leczenie z wykorzystaniem BSC, bedg mogli rowniez zastosowac terapie z wykorzystaniem

leku Ayvakyt®.
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14. Dyskusja

W niniejszym opracowaniu (zgodnie z zaleceniami AOTMIT) podjeto probe odnalezienia
innych analiz ekonomicznych, w ktérych dokonano oceny optacalnosci stosowania technologii
whioskowanej oraz komparatora w omawianym wskazaniu. W tym celu wykonano przeglad
systematyczny, przedstawiony w rozdziale 15.5. W przegladzie nie odnaleziono zadnych
publikaciji.

W analizie przeprowadzono walidacje wewnetrzng modelu oraz analize wrazliwosci wraz z
analizg scenariuszy, ktérych wyniki wskazujg na poprawnos¢ generowanych wynikéw oraz na
ich stabilnosé (dotyczy to zaréwno wskaznika optacalnosci jakim jest ICUR jak i cen progowych

wnioskowanej technologii medycznej).

Leki sieroce / stosowane w chorobach rzadkich charakteryzujg sie wysokimi cenami ze
wzgledu na wysokie jednostkowe koszty rozwoju i badan w fazie wstepnej przypadajgce na
chorego. Z jednej strony niewielka populacja oséb kwalifikuje sie do leczenia, a z drugiej strony
producent ponosi wysokie koszty generowane przez obszar R&D. Rachunek ekonomiczny
implikuje wiec wysokg cene terapii stosowanych w chorobach rzadkich. W przypadku takich
analiz nalezy spodziewac sie zatem wyzszych wartosci wspétczynnikow kosztéw-uzytecznosci
niz w analizach dla technologii powszechnie stosowanych [tanda 2009]. Tym samym, we
wnioskowanym przypadku, nie nalezy oczekiwa¢ wynikdw optacalnosci mieszczacych sie
ponizej progu optacalnosci (definiowanego na poziomie rownym trzykrotnej wartosci PKB per
capita za jednostke efektu zdrowotnego). W innym przypadku dostep chorych do skutecznego

leczenia przy pomocy lekdw innowacyjnych moze pozosta¢ powaznie ograniczony.
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15. Zatgczniki

15.1. Lista lekdéw stosowanych w ramieniu BSC

Ponizej przedstawiono liste lekdw, ktdra zostata wykorzystana w celu obliczenia kosztu terapii BSC.

Tabela 41.
Leki wchodzace w sklad terapii BSC na podstawie Wykazu lekéw refundacyjnych

Kod EAN lub

Substancja Nazwa, posta¢i Zawartos¢ inny kod ::I:yqﬂ Uriee?lgwa hfrig:/a Cena W)I/is':‘)ilzssc Poziom Wysokos¢ doptaty
czynna dawka leku opakowania odpowm'dajqcy netto zbytu brutto detaliczna finansowania odptatnosci | swiadczeniobiorcy
kodowi EAN
Prednisolonum E”°°”°'r‘r’1;* tabl., 5 20szt. | 05904374007946 | 8,90 9,61 10,18 13,13 9,09 ryczatt 7,24
Prednisolonum Predas‘lﬂ;;ab'” 10 30szt. | 05909991356699 | 18,70 20,20 21,41 28,08 27,27 ryczatt 4,01
Prednisolonum Predas‘r’r';;ab'-' 20 20szt. | 05909991356712 | 25,00 27,00 28,62 36,36 36,36 ryczatt 4,27
Prednisolonum | Predasol, tabl., 5 mg 60 szt. 05909991356668 18,70 20,20 21,41 28,08 27,27 ryczait 4,01
Desloratadinum Dasse“"g rt]j‘g' POWL, | 30sat. | 05009991032838 | 10,10 10,91 11,57 15,58 14,24 30% 5,61
Desloratadinum | D2°5€a ;fg' POWL, | gosat. | 05909991032852 | 29,34 31,69 33,59 41,64 41,64 30% 12,49
Desloratadinum | OSortan 1ozwor | 1butpo 120 1 o5909990069364 | 8,62 9,31 9,87 13,78 13,50 30% 4,33
oustny, 0.5 mg/ml ml
Desloratadinum | D%°"2% :ﬁg' POWL, | 39sst. | 05009990069654 | 8,93 9,64 10,23 14,24 14,24 30% 4,27
Desloratadinum | D% :ﬁg' POWL, | 905t | 05909990069678 | 25,45 27,49 29,14 37,19 37,19 30% 11,16
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RG] T Urzedowa Cena Wysokos¢
Substancja Nazwa, postaci Zawartos¢ inny kod cina hurtowa Cena )I,imitu Poziom Wysokos¢ doptaty
czynna dawka leku opakowania odpowiadajacy zbytu brutto detaliczna finansowania odptatnosci | swiadczeniobiorcy
kodowi EAN
Desloratadinum | Deood¥na, 02O | 450 i (but) | 05009990964574 | 12,20 13,18 13,96 18,50 16,88 30% 6,01
oustny, 0.5 mg/ml
Desloratadinum De;my”;hfgb" 30szt. | 05909990964611 | 10,10 10,91 11,57 15,58 14,24 30% 5,05
. Dynid, roztwor
Desloratadinum doustny, 0.5 mg/ml 150 ml 05909990975921 10,78 11,64 12,34 16,88 16,88 30% 5,06
Desloratadinum Dynid, tabl., 5 mg 30 szt. 05909990979981 8,50 9,18 9,73 13,74 13,74 30% 4,12
Desloratadinum Dynid, tabl., 5 mg 60 szt. 05902020241669 16,50 17,82 18,89 25,41 25,41 30% 7,62
. Hitaxa, roztwor 1 but.po 150
Desloratadinum doustny, 0.5 mg/m ml 05909990981458 14,00 15,12 16,03 20,57 16,88 30% 8,75
Hitaxa, tabl. _
Desloratadinum “Jf?:rﬁgeugﬁgf‘d;g' 30szt. | 05909990981359 | 6,53 7,05 7,59 9,83 7,12 30% 4,85
mg
Hitaxa, tabl.
Desloratadinum | ulegajgce rozpadowi 30 szt. 05909990981373 13,05 14,09 14,94 18,95 14,24 30% 8,98
W jamie ustnej, 5 mg
Desloratadinum | “°V**'%; t;g'- POWL, | g0szt. | 05909990994533 | 17,90 19,33 20,49 27,01 27,01 30% 8,10
Desloratadinum | Y°V**'%; tr"jfg’]'- POWL, | 90szt. | 05909991499792 | 25,50 27,54 29,19 37,24 37,24 30% 11,17
Desloratadinum J°VeSt°é trit;" powt., 90szt. | 05909990994540 | 25,75 27,81 29,48 37,53 37,53 30% 11,26
douizine | Amertl, 1abl. powl, 20szt. | 05909990410729 | 6,00 6,48 7,02 9,86 9,49 30% 2,90
ihydrochloride 10 mg
douizine | Amertl, 1abl. powl, 30szt. | 05909990410736 | 9,28 10,02 10,63 14,64 14,24 30% 4,20
ihydrochloride 10 mg
i zin Alermed, tabl. powl., | 35 o | 05909990910793 | 10,00 10,80 11,45 15,46 14,24 30% 4,94
ihydrochloridum 10 mg
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RG] T Urzedowa Cena Wysokos¢
Substancja Nazwa, postaci Zawartos¢ inny kod cina hurtowa Cena )I,imitu Poziom Wysokos¢ doptaty
czynna dawka leku opakowania odpowiadajacy zbytu brutto detaliczna finansowania odptatnosci | swiadczeniobiorcy
kodowi EAN
i Cetirizini Allertec, tabl. powl., 30szt. | 05909990569441 | 9,99 10,79 11,44 15,45 14,24 30% 4,93
ihydrochloridum 10 mg
N Allertec, krople
_ Ceirizini doustne, roztwor, 10 | 1 PUteka 10 | 45909991103811 | 6,29 6,79 7,33 10,66 10,66 30% 2,88
dihydrochloridum mg/ml ml
N Allertec, krople
i orizin doustne, roztwor, 10 | 1 PUtelka20 | 4500991103835 | 11,10 11,99 12,71 18,27 18,27 30% 4,93
ihydrochloridum mg/ml ml
Cetirizini Amertil, tabl. powl., o
di . 60 szt. 05907695215250 17,95 19,39 20,55 27,07 27,07 30% 7,31
ihydrochloridum 10 mg
Cetirizini Letizen, tabl. powl.,
dihydrochloridum 10 mg 20 szt. 05909990869725 6,57 7,10 7,64 10,48 9,49 30% 3,84
Cetirizini Zyrtec, roztwor
dihydrochloridum |  doustny, 1 mg/ml 75 ml 05909990781515 7,68 8,29 8,83 11,44 8,44 30% 5,53
i Cefirizini | Zyrtec, tabl. powl, 10| 35 ot | 05009900184637 | 9,99 10,79 11,44 15,45 14,24 30% 5,48
ihydrochloridum mg
Cetirizini Zyrtec, krople o
dihydrochloridum | doustne, 10 mg/ml 20 ml 05909991457020 11,40 12,31 13,05 18,61 18,61 30% 5,58
_ Cefirizini Zyrtec, krople 20 ml 05909990184736 | 10,90 11,77 12,47 18,03 18,03 30% 5,41
dihydrochloridum | doustne, 10 mg/ml
Loratadinum | Flonidan, zawiesina 120ml | 05909990739318 | 8,60 9,29 9,85 13,76 13,50 30% 4,31
doustna, 1 mg/ml
Loratadinum F'°”‘da$$""b'-* 10 30szt. | 05909990739233 | 11,02 11,90 12,61 16,62 14,24 30% 6,65
Loratadinum F'°”‘da$$""b'-* 10 60szt. | 05909990223343 | 22,04 23,80 25,23 31,75 28,48 30% 11,81
Loratadinum F'°”‘da$$""b'-’ 10 90szt. | 05909990223350 | 35,10 37,91 40,19 48,24 42,72 30% 18,34
Loratadinum Lmﬁfﬁ”fofjée”a’ 30szt. | 05909990795420 | 11,20 12,10 12,82 16,83 14,24 30% 6,17
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RG] T Urzedowa Cena Wysokos¢
Substancja Nazwa, postaci Zawartos¢ inny kod cina hurtowa Cena )I,imitu Poziom Wysokos¢ doptaty
czynna dawka leku opakowania odpowm'dajqcy zbytu brutto detaliczna finansowania odptatnosci  swiadczeniobiorcy
kodowi EAN
Loratadinum L”ﬁjynf‘o?:ée”a’ 60szt. | 05009990670253 | 22,14 23,91 25,35 31,87 28,48 30% 10,74
Loratadinum '-°ratftjy”f‘0Gr:ée”a’ 90szt. | 05909990670260 | 33,30 35,96 38,12 46,17 42,72 30% 14,64
Loratadinum nﬁf’éﬁtk?: fg‘r’jg 30szt. | 05909990909049 | 11,50 12,42 13,17 17,18 14,24 30% 6,49
Loratadinum L°ra§g;553r’]:fp' 5 125ml | 05909990839018 | 11,00 11,88 12,59 16,61 14,07 30% 6,08
Rupatadinum | Rupaller, tabl., 10 mg 100 szt. 05909991429881 23,33 25,20 26,71 35,28 35,28 30% 10,58
Lansoprazolum | Lanzul, kaps., 30 mg 28 szt. 05909990727032 12,90 13,93 14,76 18,61 12,45 50% 12,39
Lansoprazolum | -@nzd! SrT,]Igaps., 13 28szt. | 05909990869817 | 6,45 6,97 7,51 9,66 6,23 50% 6,55
Lansoprazolum Za'f”m' kaps. dojel. 28 szt. 05909990064045 | 5,55 5,99 6,53 8,68 6,23 50% 5,57
warde, 15 mg
Lansoprazolum | £2/an20, kaps. dojel. | 5g 57t | 0590999064076 | 11,10 11,99 12,71 16,56 12,45 50% 10,34
warde, 30 mg
Omeprazolum | A93stin 20mg, kaps. | 55 1 | 15900990068425 | 7,00 7,56 8,10 11,95 11,95 50% 5,98
dojel. twarde, 20 mg
Omeprazolum | Bloprazol, kaps. 28szt. | 05909990880225 | 13,43 14,50 15,38 19,23 12,45 50% 13,01
twarde, 20 mg
Bioprazol, kaps.
Omeprazolum | dojelitowe twarde, 40 28 szt. 05909991140779 18,00 19,44 20,61 26,91 24,91 50% 14,46
mg
Bioprazol, kaps.
Omeprazolum | dojelitowe twarde, 40 56 szt. 05909991140809 28,20 30,46 32,28 41,55 41,55 50% 20,78
mg
Gasec-20
Omeprazolum Gastrocaps, kaps., 28 szt. 05909990420537 10,50 11,34 12,02 15,87 12,45 50% 9,65
20 mg
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RG] T Urzedowa Cena Wysokos¢
Substancja Nazwa, postaci Zawartos¢ inny kod cina hurtowa Cena )I,imitu Poziom Wysokos¢ doptaty
czynna dawka leku opakowania odpowm'dajqcy zbytu brutto detaliczna finansowania odptatnosci  swiadczeniobiorcy
kodowi EAN
Gasec-20
Omeprazolum Gastrocaps, kaps., 56 szt. 05909990420544 21,00 22,68 24,04 30,34 24,91 50% 17,89
20 mg
Goprazol 20 mg,
Omeprazolum kaps. dojel. twarde, 28 szt. 05909990077663 7,50 8,10 8,64 12,49 12,45 50% 6,27
20 mg
Omeprazolum | Heficid 2&9“3"3-’ 201 qgszt | 05909990420612 | 5,90 6,37 6,91 9,06 6,23 50% 5,95
Omeprazolum | Heficid 2&9“3"3-’ 20| 2gsat. | 05909990420629 | 12,62 13,63 14,45 18,30 12,45 50% 12,08
Omeprazolum | Heficid 2&9“3"5" 201 g0szt. | 05909990422654 | 33,94 36,66 38,86 46,99 40,03 50% 26,98
Helicid Forte, kaps.
Omeprazolum dojel. twarde, 40 mg 28 szt. 05909990921324 19,31 20,85 22,11 28,41 24,91 50% 15,96
Omeprazol Medreg,
Omeprazolum kaps. dojelitowe, 30 szt. 08595566453695 4,28 4,62 5,16 9,21 9,21 50% 4,61
twarde, 20 mg
Omeprazole
Omeprazolum | Genoptim, kaps., 20 28 szt. 05909990668779 5,98 6,46 7,00 10,85 10,85 50% 5,43
mg
Omeprazole
Omeprazolum dG.e’?°P"m’ kaps. 28 szt. 05909991271442 | 11,76 12,70 13,47 19,77 19,77 50% 9,89
ojelitowe, twarde,
40 mg
Omeprazolum | , POIPrazey, kaps. 28szt. | 05909990772667 | 14,95 16,15 17,12 20,97 12,45 50% 14,75
ojel. twarde, 20 mg
Omeprazolum | SOIP1a20l PP, k8PS| 95 a1 | 05909990077731 | 22,90 24,73 26,21 32,51 24,91 50% 20,06
ojel. twarde, 40 mg
Omeprazolum | Prazol, kaps., 20 mg 28 szt. 05909990772933 13,00 14,04 14,88 18,73 12,45 50% 12,51
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RG] T Urzedowa Cena Wysokos¢
Substancja Nazwa, postaci Zawartos¢ inny kod cina hurtowa Cena )I,imitu Poziom Wysokos¢ doptaty
czynna dawka leku opakowania odpowm'dajqcy zbytu brutto detaliczna finansowania odptatnosci  swiadczeniobiorcy
kodowi EAN
Prenome, kaps.
Omeprazolum dojelitowe, twarde, 28 szt. 05909991272753 4,80 5,18 572 9,57 9,57 50% 4,79
20 mg
Prenome, kaps.
Omeprazolum dojelitowe, twarde, 28 szt. 05909991272739 8,00 8,64 9,18 15,48 15,48 50% 7,74
40 mg
Omeprazolum | |/1OP: kaps. dojel 28szt. | 05909990796298 | 10,92 11,79 12,51 16,36 12,45 50% 10,14
warde, 20 mg
Pantoprazolum | Anesteloc, tabl. 28szt. | 05909990621026 | 8,06 8,70 9,24 11,39 6,23 50% 7.45
dojel., 20 mg
Anesteloc 40 mg,
Pantoprazolum ta’t‘)‘f_s dij‘éf 40”;39 28 szt. 05909990621040 | 13,97 15,09 15,99 19,84 12,45 50% 12,26
Pantoprazolum C°”“Xééar?1'éd°je'” 112s2t. | 05900991246525 | 16,20 17,50 18,54 24,84 24,84 50% 11,18
Pantoprazolum C°”“Xé(t)ar?1'éd°je"' 14szt. | 05009991128814 | 3,09 3,34 3,88 5,18 3,11 50% 3,63
Pantoprazolum C°”“X;ut)ar?1'éd°je"* 112s2t. | 05000991246532 | 32,40 34,99 37,09 46,36 46,36 50% 20,86
Pantoprazolum C°”tixaéagéd°je"’ 14szt. | 05909991128418 | 6,01 6,49 7,03 9,18 6,23 50% 6,07
Pantoprazolum | Controloc 20, tabl. 14szt. | 05009990478767 | 3,02 3,26 3,80 5,10 3,11 50% 3,55
dojel., 20 mg
Pantoprazolum | ©ontroloc 20, tabl. 28szt. | 05909900478774 | 6,04 6,52 7,06 9,21 6,23 50% 6,10
ojel., 20 mg
Pantoprazolum C°Q”.°'°° 40, tabl. 14szt. | 05909990689842 | 5,60 6,05 6,59 8,74 6,23 50% 5,63
ojel., 40 mg
Pantoprazolum | Cepiroloc 40, tabl 28szt. | 05909990689859 | 11,20 12,10 12,82 16,67 12,45 50% 10,45
ojel., 40 mg
Pantoprazolum Ge;dif‘ 20 mg, tabl. 28s7t. | 05909991245399 | 4,24 4,58 5,12 7,27 6,23 50% 4,16
ojel., 20 mg
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Kod EAN lub
Substancja Nazwa, posta¢i  Zawartosé inny kod

Urzedowa Cena c Wysokos¢
ena o
cena hurtowa detaliczna limitu
zbytu brutto finansowania

Poziom Wysokos¢ doptaty
czynna dawka leku opakowania odpowiadajacy odptatnosci | swiadczeniobiorcy

kodowi EAN

Gerdin 40 mg, tabl.

Pantoprazolum dojel., 40 mg 28 szt. 05909991245337 8,48 9,16 9,71 13,56 12,45 50% 7,34
Pantoprazolum | T 202,(t)ar?]|g.! dojel., 28szt. | 05909990085033 | 6,78 7,32 7,86 10,01 6,23 50% 6,90
Pantoprazolum | '"F 4045"‘“% dojel, 28szt. | 05009990082643 | 13,36 14,43 15,29 19,14 12,45 50% 12,92
Pantoprazolum N°a°id2'(§arg'€'; dojel., 28szt. | 05909990645640 | 5,00 5,40 5,94 8,09 6,23 50% 4,98
Pantoprazolum N°a°‘d4(§ar2'g-l dojel., 28szt. | 05909990645732 | 10,00 10,80 11,45 15,30 12,45 50% 9,08
Pantoprazolum N°'pang‘;bg'1~ dojel, | goszt. | 05909990845521 | 14,13 15,26 16,18 21,53 20,01 50% 11,53
Pantoprazolum N°'pazjb‘;bg'1~ dojel, | gpszt. | 05000990845552 | 28,26 30,52 32,36 40,49 40,03 50% 20,48
Pantoprazolum N‘c’j'gﬁ‘jla ggnt%bl 56szt. | 05909990075041 | 11,60 12,53 13,28 17,13 12,45 50% 10,91

Nolpaza 20 mg
Pantoprazolum tabletki dojelitowe, 28 szt. 05909990075003 5,88 6,35 6,89 9,04 6,23 50% 5,93
tabl. dojel., 20 mg

Nolpaza 40 mg
Pantoprazolum tabletki dojelitowe, 28 szt. 05909990075089 11,76 12,70 13,47 17,32 12,45 50% 11,10
tabl. dojel., 40 mg

Nolpaza 40 mg
Pantoprazolum tabletki dojelitowe, 56 szt. 05909990075126 23,20 25,06 26,56 32,86 24,91 50% 20,41
tabl. dojel., 40 mg

Ozzion, tabl. dojel.,

20 mg 28 szt. 05909990892761 4,00 4,32 4,86 7,01 6,23 50% 3,90

Pantoprazolum

Ozzion, tabl. dojel.,

20 mg 56 szt. 05909991186371 8,75 9,45 10,02 13,87 12,45 50% 7,65

Pantoprazolum
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Kod EAN lub
Substancja Nazwa, posta¢i  Zawartosé inny kod

Urzedowa Cena Wysokos¢ . as
Cena e Poziom Wysokos¢ doptaty

; A A cena hurtowa . limitu 2 Pt e

czynna dawka leku opakowania odpowiadajacy zbytu brutto detaliczna finansowania odptatnosci  swiadczeniobiorcy

kodowi EAN

Ozzion, tabl. dojel.,

Pantoprazolum 40 mg

28 szt. 05909990892853 8,00 8,64 9,18 13,03 12,45 50% 6,81

Ozzion, tabl. dojel.,

Pantoprazolum 40 mg

56 szt. 05909991186418 17,50 18,90 20,03 26,33 24,91 50% 13,88

Pamyl 20 mg, tabl.

Pantoprazolum dojel., 20 mg

28 szt. 05909991046897 3,45 3,73 4,27 6,42 6,23 50% 3,31

Pamyl 40 mg, tabl.

Pantoprazolum dojel., 40 mg

28 szt. 0590999104694 1 7,80 8,42 8,96 12,81 12,45 50% 6,59

Panprazox, tabl.

Pantoprazolum dojel., 20 mg

28 szt. 05909990817184 5,06 5,46 6,00 8,15 6,23 50% 5,04

Panprazox, tabl.

Pantoprazolum dojel., 40 mg

28 szt. 05909990817320 10,15 10,96 11,62 15,47 12,45 50% 9,25

Panrazol, tabl. dojel.,

Pantoprazolum 20 mg

28 szt. 05909990698974 | 4,25 4,59 5,13 7,28 6,23 50% 417

Panrazol, tabl. dojel.,

Pantoprazolum 20 mg

56 szt. 0590999069898 1 8,35 9,02 9,56 13,41 12,45 50% 7,19

Panrazol, tabl. dojel.,

Pantoprazolum 40 mg

28 szt. 05909990699209 8,50 9,18 9,73 13,58 12,45 50% 7,36

Pantoprazole
Pantoprazolum | Bluefish, tabl. dojel., 28 szt. 05909990793907 4,20 4,54 5,08 7,23 6,23 50% 4,12
20 mg

Pantoprazole
Pantoprazolum | Bluefish, tabl. dojel., 28 szt. 05909990794188 8,30 8,96 9,50 13,35 12,45 50% 7,13
40 mg

Pantoprazole
Pantoprazolum Genoptim, tabl. 28 szt. 05909991139759 3,90 4,21 4,75 6,90 6,23 50% 3,79
dojel., 20 mg

Pantoprazole
Pantoprazolum Genoptim, tabl. 56 szt. 05907553017927 7,80 8,42 8,96 12,81 12,45 50% 6,59
dojelitowe, 20 mg
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Substancja

czynna

Pantoprazolum

Nazwa, postac i
dawka leku

Pantoprazole
Genoptim, tabl.
dojel., 40 mg

Kod EAN lub
inny kod
odpowiadajacy
kodowi EAN

Cena
hurtowa
brutto

Urzedowa
cena
zbytu

Cena Wysokosé

. T
detaliczna | . .
finansowania

Poziom
odptatnosci

Wysokos¢ doptaty
swiadczeniobiorcy

Zawartos¢
opakowania

28 szt. 0590999103563 1 7,80 8,42 8,96 12,81 12,45 50% 6,59

Pantoprazolum

Pantoprazole
Genoptim, tabl.
dojelitowe, 40 mg

56 szt. 05907553017934 13,82 14,93 15,82 22,12 22,12 50% 11,06

Pantoprazolum

Panzol, tabl. dojel.,
20 mg

28 szt. 05909990652334 6,80 7,34 7,88 10,03 6,23 50% 6,92

Pantoprazolum

Panzol, tabl. dojel.,
20 mg

56 szt. 05909991069681 8,81 9,51 10,09 13,94 12,45 50% 7,72

Pantoprazolum

Panzol, tabl. dojel.,
40 mg

28 szt. 05909990652372 13,60 14,69 15,57 19,42 12,45 50% 13,20

Pantoprazolum

Ranloc, tabl. dojel.,
20 mg

28 szt. 05909990730100 5,35 5,78 6,32 8,47 6,23 50% 5,36

Pantoprazolum

Ranloc, tabl. dojel.,
40 mg

28 szt. 05909990730179 10,70 11,56 12,25 16,10 12,45 50% 9,88

Famotidinum

Famogast, tabl.
powl., 40 mg

30 szt. 05909990014835 9,10 9,83 10,42 14,30 12,97 ryczatt 4,08

Famotidinum

Famogast, tabl.
powl., 40 mg

60 szt. 05909990014828 | 17,11 18,48 19,59 25,94 25,94 ryczatt 5,76

Adrenalinum

Jext, roztwér do
wstrzykiwan, 0,15
mg/dawke

1 wstrzywiwacz | 08435588301010 155,70 168,16 178,24 196,19 196,19 50% 98,10

Adrenalinum

Jext, roztwér do
wstrzykiwan, 0,3
mg/dawke

1 wstrzywiwacz | 08435588301027 155,70 168,16 178,24 196,19 196,19 50% 98,10

Ponizej zestawiono pozostate leki, ktére wchodzg w skfad terapii BSC, natomiast nie znajdujg sie na Wykazie lekéw refundowanych.
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Tabela 42.
Leki wchodzace w sktad terapii BSC na podstawie Bazy aptek internetowych

. , - OP.' ata kosztza1 kosztza1
Substancja Postaé Opakowanie pac(:jztie)nta mg/NFZ mglwspéina
Bilastyna Adablix » (Rp) tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej 10 mg 10 szt. 13,50 13,50 0,00 0,14
Bilastyna Adablix » (Rp) tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej 10 mg 30 szt. 32,50 32,50 0,00 0,11
Bilastyna Bilagra ORO » (Rp) tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej 10 mg 30 szt. 10,50 10,50 0,00 0,04
Bilastyna Clatra » (Rp) tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej 10 mg 10 szt. 15,00 15,00 0,00 0,15
Bilastyna Clatra » (Rp) tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej 10 mg 30 szt. 37,00 37,00 0,00 0,12
Bilastyna Adablix » (Rp) tabletki 20 mg 10 szt. 12,30 12,30 0,00 0,06
Bilastyna Adablix » (Rp) tabletki 20 mg 30 szt. 25,50 25,50 0,00 0,04
Bilastyna Adablix » (Rp) tabletki 20 mg 50 szt. 42,50 42,50 0,00 0,04
Bilastyna Allertec Effect » (OTC) tabletki 20 mg 10 szt. 15,50 15,50 0,00 0,08
Bilastyna Allertec Effect » (OTC) tabletki 20 mg 20 szt. 31,00 31,00 0,00 0,08
Bilastyna Bellix » (Rp) tabletki 20 mg 10 szt. 9,50 9,50 0,00 0,05
Bilastyna Bellix » (Rp) tabletki 20 mg 30 szt. 3,97 13,24 0,02 0,02
Bilastyna Bilabella » (Rp) tabletki 20 mg 30 szt. 25,00 25,00 0,00 0,04
Bilastyna Bilaflex » (Rp) tabletki 20 mg 30 szt. 26,50 26,50 0,00 0,04
Bilastyna Bilagra » (Rp) tabletki 20 mg 10 szt. 11,50 11,50 0,00 0,06
Bilastyna Bilagra » (Rp) tabletki 20 mg 30 szt. 21,80 21,80 0,00 0,04
Bilastyna Bilagra ORO » (Rp) tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej 20 mg 30 szt. 20,50 20,50 0,00 0,03
Bilastyna Bilant » (Rp) tabletki 20 mg 10 szt. 11,00 11,00 0,00 0,06
Bilastyna Bilant » (Rp) tabletki 20 mg 30 szt. 23,00 23,00 0,00 0,04
Bilastyna Bilargena » (Rp) tabletki 20 mg 10 szt. 12,90 12,90 0,00 0,06
Bilastyna Bilargena » (Rp) tabletki 20 mg 30 szt. 27,50 27,50 0,00 0,05




MA'_I—I—A@ Ayvakyt® (awaprytynib) w leczeniu chorych na indolentng mastocytoze uktadowg z objawami o nasileniu 138
umiarkowanym lub cigzkim, niedostatecznie kontrolowanymi leczeniem objawowym — analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

. o . OP.' L] kosztza1 kosztza1
Substancja Postaé Dawka Opakowanie pac(:jo)nta mg/NFZ mglwspélna
Bilastyna Bilastyna Hitaxa » (OTC) tabletki 20 mg 10 szt. 19,50 19,50 0,00 0,10
Bilastyna Clabilla » (Rp) tabletki 20 mg 30 szt. 31,50 31,50 0,00 0,05
Bilastyna Clatexo » (Rp) tabletki 20 mg 10 szt. 10,90 10,90 0,00 0,05
Bilastyna Clatexo » (Rp) tabletki 20 mg 30 szt. 26,40 26,40 0,00 0,04
Bilastyna Clatra » (Rp) tabletki 20 mg 10 szt. 13,90 13,90 0,00 0,07
Bilastyna Clatra » (Rp) tabletki 20 mg 30 szt. 34,20 34,20 0,00 0,06
Bilastyna Clatra Allergy » (OTC) tabletki 20 mg 10 szt. 16,50 16,50 0,00 0,08
Bilastyna Verpyllo » (Rp) tabletki 20 mg 10 szt. 13,40 13,40 0,00 0,07
Bilastyna Verpyllo » (Rp) tabletki 20 mg 30 szt. 35,20 35,20 0,00 0,06
Betametazon Beloderm » (Rp) krem 0,5 mg/g 1tuba15g 18,90 18,90 0,00 2,52
Betametazon Beloderm » (Rp) krem 0,5 mg/g 1tuba30g 26,00 26,00 0,00 1,73
Betametazon Betnovate » (Rp) krem 1,22mg/g | 1tuba15g 25,50 25,50 0,00 1,39
Betametazon Beloderm » (Rp) masc¢ 0,5 mg/g 1tuba15g 20,00 20,00 0,00 2,67
Betametazon Beloderm » (Rp) masc¢ 0,5 mg/g 1tuba30g 28,00 28,00 0,00 1,87
Betametazon Diprolene » (Rp) masé 0,64 mg/g | 1tuba15g 23,80 23,80 0,00 2,48
Hydroksyzyna Atarax » (Rp) syrop 10 mg/5 ml| 1 but. 200 ml | 15,80 15,80 0,00 0,04
Hydroksyzyna | Hydroxyzinum Aflofarm » (Rp) syrop 10 mg/5ml| 1 but. 200 ml | 13,40 13,40 0,00 0,03
Hydroksyzyna Hydroxyzinum Espefa » (Rp) syrop 10 mg/5ml| 1 but. 150 g 11,90 11,90 0,00 0,04
Hydroksyzyna Hydroxyzinum Espefa » (Rp) syrop 10 mg/5 ml| 1 but. 250 g 14,70 14,70 0,00 0,03
Hydroksyzyna Hydroxyzinum Hasco » (Rp) syrop 10 mg/5 ml| 1 but. 200 ml| 13,00 13,00 0,00 0,03
Hydroksyzyna | Hydroxyzinum Polfarmex » (Rp) syrop 10 mg/5 ml| 1 but. 200 ml | 11,30 11,30 0,00 0,03
Hydroksyzyna Hydroxyzinum VP » (Rp) syrop 10 mg/5ml| 1 but. 120 ml| 10,90 10,90 0,00 0,05
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. o . OP.' L] kosztza1 kosztza1
Substancja Postaé Dawka Opakowanie pac(:jo)nta mg/NFZ mglwspélna
Hydroksyzyna Hydroxyzinum VP » (Rp) syrop 10 mg/5 ml| 1 but. 200 ml | 13,00 13,00 0,00 0,03
Hydroksyzyna Atarax » (Rp) tabletki powlekane 10 mg 25 szt. 11,80 11,80 0,00 0,05
Hydroksyzyna Hydroxyzine Orion » (Rp) tabletki powlekane 10 mg 30 szt. 10,30 10,30 0,00 0,03
Hydroksyzyna | Hydroxyzinum Adamed » (Rp) tabletki powlekane 10 mg 25 szt. 9,50 9,50 0,00 0,04
Hydroksyzyna | Hydroxyzinum Adamed » (Rp) tabletki powlekane 10 mg 30 szt. 12,50 12,50 0,00 0,04
Hydroksyzyna | Hydroxyzinum Bluefish » (Rp) tabletki powlekane 10 mg 30 szt. 7,50 7,50 0,00 0,03
Hydroksyzyna Hydroxyzinum Espefa » (Rp) tabletki powlekane 10 mg 25 szt. 10,00 10,00 0,00 0,04
Hydroksyzyna Hydroxyzinum Espefa » (Rp) tabletki powlekane 10 mg 30 szt. 12,00 12,00 0,00 0,04
Hydroksyzyna Hydroxyzinum Hasco » (Rp) tabletki powlekane 10 mg 30 szt. 12,00 12,00 0,00 0,04
Hydroksyzyna | Hydroxyzinum Polfarmex » (Rp) tabletki powlekane 10 mg 30 szt. 9,50 9,50 0,00 0,03
Hydroksyzyna Hydroxyzinum VP » (Rp) tabletki powlekane 10 mg 30 szt. 11,00 11,00 0,00 0,04
Hydroksyzyna Hydroxyzinum VP » (Rp) tabletki powlekane 10 mg 60 szt. 17,50 17,50 0,00 0,03
Hydroksyzyna Atarax » (Rp) tabletki powlekane 25 mg 25 szt. 13,60 13,60 0,00 0,02
Hydroksyzyna Hydroxyzine Orion » (Rp) tabletki powlekane 25 mg 30 szt. 11,20 11,20 0,00 0,01
Hydroksyzyna | Hydroxyzinum Adamed » (Rp) tabletki powlekane 25 mg 25 szt. 10,50 10,50 0,00 0,02
Hydroksyzyna | Hydroxyzinum Adamed » (Rp) tabletki powlekane 25 mg 30 szt. 13,60 13,60 0,00 0,02
Hydroksyzyna | Hydroxyzinum Bluefish » (Rp) tabletki powlekane 25 mg 30 szt. 9,00 9,00 0,00 0,01
Hydroksyzyna Hydroxyzinum Espefa » (Rp) tabletki powlekane 25 mg 25 szt. 12,00 12,00 0,00 0,02
Hydroksyzyna Hydroxyzinum Espefa » (Rp) tabletki powlekane 25 mg 30 szt. 14,00 14,00 0,00 0,02
Hydroksyzyna Hydroxyzinum Hasco » (Rp) tabletki powlekane 25 mg 30 szt. 13,60 13,60 0,00 0,02
Hydroksyzyna | Hydroxyzinum Polfarmex » (Rp) tabletki powlekane 25mg 30 szt. 10,50 10,50 0,00 0,01
Hydroksyzyna Hydroxyzinum VP » (Rp) tabletki powlekane 25 mg 30 szt. 13,60 13,60 0,00 0,02
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. o . OP.' L] kosztza1 kosztza1

Substancja Postaé Opakowanie pac(:jze:)nta mg/NFZ mglwspélna
Hydroksyzyna Hydroxyzinum VP » (Rp) tabletki powlekane 25 mg 60 szt. 19,50 19,50 0,00 0,01
Hydroksyzyna | Hydroxyzinum Zentiva » (Rp) tabletki powlekane 25 mg 30 szt. 12,40 12,40 0,00 0,02
Difenhydramina Luminastil » (OTC) tabletki 50 mg 10 szt. 28,00 28,00 0,00 0,06
Difenhydramina Nodisen » (OTC) tabletki 50 mg 8 szt. 36,00 36,00 0,00 0,09
Difenhydramina Nodisen » (Rp) tabletki 50 mg 16 szt. 27,40 27,40 0,00 0,03
Difenhydramina Senolek » (OTC) kapsutki miekkie 50 mg 8 szt. 28,50 28,50 0,00 0,07
Feksofenadyna Telfast 30 » (Rp) tabletki powlekane 30 mg 30 szt. 19,50 19,50 0,00 0,02
Feksofenadyna Allegra » (OTC) tabletki powlekane 120 mg 10 szt. 18,50 18,50 0,00 0,02
Feksofenadyna Allegra » (OTC) tabletki powlekane 120 mg 20 szt. 34,00 34,00 0,00 0,01
Feksofenadyna Allertec Fexo » (OTC) tabletki powlekane 120 mg 10 szt. 15,00 15,00 0,00 0,01
Feksofenadyna Telfexo 120 mg » (Rp) tabletki powlekane 120 mg 20 szt. 21,30 21,30 0,00 0,01
Feksofenadyna Allegra Telfast 180 » (Rp) tabletki powlekane 180 mg 20 szt. 29,00 29,00 0,00 0,01
Feksofenadyna Telfexo 180 mg » (Rp) tabletki powlekane 180 mg 20 szt. 24,50 24,50 0,00 0,01

Rabeprazol Zulbex » (Rp) tabletki dojelitowe 10 mg 28 szt. 29,00 29,00 0,00 0,10

Rabeprazol Zulbex » (Rp) tabletki dojelitowe 20 mg 28 szt. 33,50 33,50 0,00 0,06
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15.2. Wycena zasoboéw opieki zdrowotnej

Ponizej przedstawiono koszty jednostkowe wykorzystania zasobow opieki zdrowotnej.

Tabela 43.

Wyceny wchodzace w sklad terapii
ambulatoryjna oraz Zarzadzenia leczenie szpitalne w analizie podstawowej

Zasoby opieki zdrowotnej

Konsultacja gastrologa
ambulatoryjna

Dermatologiczna konsultacja
ambulatoryjna

Wizyta pielegniarki
dermatologicznej

Konsultacja ambulatoryjna
neurologa

Wizyta w SOR

Srednia wazona calej
hospitalizacji z powodu innych
zaburzen hematologicznych lub
choréb sledziony

Srednia wazona JEDNEGO DNIA
hospitalizacji z powodu innych
zaburzen hematologicznych lub
choréb sledziony

Biopsja szpiku kostnego
EKG

Konsultacja ambulatoryjna
hematologa

Badanie biochemiczne: nerki -
test mocznika i elektrolitow (test
UE)

Testy chemiczne surowicy

Petna morfologia krwi

Tabela 44.

Wyceny wchodzace w skiad terapii BSC na podstawie Zarzadzenie leczenie szpitalne w

BSC na podstawie Zarzadzenia opieka

Koszt Koszt
Nazwa swiadczenia swiadczenia $wiadczenia
(punkty) (PLN)
W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
PPWA1 Swiadczer)ie pielegniarki lub 17,00 20.92
potoznej 1
W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
Srednia wazona grup S05, S06 i SO7 5 539,36 10 483,06
Srednia wazona grup S05, S06 i SO7 69319 1311,84
(wycena za dobe)

41.312 Trepanobiopsja szpiku kostnego 1179,00 2231,22
W11 Swiadczenie specijalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu 75,00 132,00
W11 Swiadczenie specijalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
W11 Swiadczenie specijalistyczne 1-go typu 44,00 77,44

analizie wrazliwosci — wariant minimalny

Zasoby opieki zdrowotnej

Konsultacja gastrologa
ambulatoryjna

Nazwa swiadczenia

Brak hospitalizaciji

Koszt

Koszt

swiadczenia $wiadczenia
(punkty)

(PLN)
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Koszt Koszt
Zasoby opieki zdrowotnej Nazwa swiadczenia swiadczenia $wiadczenia
(punkty) (PLN)
DEE I E e kpnsultacja Brak hospitalizaciji 0,00 0,00
ambulatoryjna
L [T LY Brak hospitalizacji 0,00 0,00
dermatologicznej
LGOI LTI 7] Brak hospitalizaciji 0,00 0,00
neurologa
Wizyta w SOR Brak hospitalizaciji 0,00 0,00
Srednia wazona calej
QS I E P2 TR TR 18 SO7 Zaburzenia krzepliwosci, inne choroby
. . S - . 419,00 791,74
zaburzen hematologicznych lub krwi i Sledziony < 2 dni
choréb sledziony
Srednia wazona JEDNEGO DNIA
Qe e [FETHTPA T Te T [T 1) (8| SO7 Zaburzenia krzepliwosci, inne choroby
. . S - . 419,00 791,74
zaburzen hematologicznych lub krwi i $ledziony < 2 dni
choréb sledziony
Biopsja szpiku kostnego 41.311 Biopsja aspiracyjna szpiku kostnego 338,00 594,88
EKG Brak hospitalizaciji 0,00 0,00
e Brak hospitalizacii 0,00 0,00
hematologa
Badanie biochemiczne: nerki - .
R el LRI LG TOTA I ES E W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
UE)
Testy chemiczne surowicy Brak hospitalizaciji 0,00 0,00
Petna morfologia krwi Brak hospitalizaciji 0,00 0,00

Tabela 45.
Wyceny wchodzace w sktad terapii BSC na podstawie Zarzadzenie leczenie szpitalne w
analizie wrazliwosci — wariant maksymalny

Koszt Koszt
Zasoby opieki zdrowotnej Nazwa swiadczenia swiadczenia sSwiadczenia
(punkty) (PLN)

Konsultacja gastrologa

ambulatoryjna W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44

Dermatologiczna konsultacja

ambulatoryjna W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44

Wizyta pielegniarki

dermatologicznej W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44

Konsultacja ambulatoryjna

neurologa W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44

Wizyta w SOR W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44

Srednia wazona catej
hospitalizacji z powodu innych
zaburzen hematologicznych
lub choréb sledziony

Srednia wazona grup S05, S06 i S07 10 048,00 19 015,51
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Koszt Koszt
Zasoby opieki zdrowotnej Nazwa swiadczenia swiadczenia $wiadczenia
(punkty) (PLN)
Srednia wazona JEDNEGO
DNIA hospitalizacji z powodu 5 . . .
innych zaburzen Srednia w(ecvzocneangr:: dSc(')bS ’)806 i 507 760,00 1 444,01
hematologicznych lub choréb y ¢
sledziony
Biopsja szpiku kostnego 41.312 Trepanobiopsja szpiku kostnego 1179,00 2 231,22
5 (¢} W15 Swiadczenie specjalistyczne 5-go typu 56,00 98,56
I W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
hematologa
Badanie biochemiczne: nerki - )
test mocznika i elektrolitow W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu 75,00 132,00
(test UE)
Testy chemiczne surowicy W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu 75,00 132,00
Pelna morfologia krwi W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu 75,00 132,00

15.3. Alternatywna wycena jednostkowego leczenia

zdarzen niepozadanych

Tabela 46.
Wyceny wchodzace w skiad zdarzen niepozadanych na podstawie Zarzgdzenie leczenie
szpitalne w analizie wrazliwos$ci — wariant minimalny

Koszt Koszt
Kod i nazwa grupy JGP swiadczenia swiadczenia
(punkty) (PLN)

44,00 77,44

Zdarzenie niepozadane

Bol gtowy W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu

Nudnosci W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44

Obrzek obwodowy W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44

Obrzek wokot oczu W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44

Zmeczenie W11 Swiadczenie specijalistyczne 1-go typu 44,00 77,44

W11 Swiadczenie specijalistyczne 1-go typu 44,00 77,44

Lysienie W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44

Podwyzszone stezenie fosfatazy
zasadowej we krwi

W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44

Sttuczenie W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44

Obrzek powieki W11 Swiadczenie specijalistyczne 1-go typu 44,00 77,44

Obrzek twarzy W11 Swiadczenie specijalistyczne 1-go typu 44,00 77,44

W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44

\
\
\
\
\
Zaczerwienienie ‘
|
\
\
|
Podwyzszone stezenie ASPAT ‘
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Koszt Koszt

Zdarzenie niepozadane Kod i nazwa grupy JGP swiadczenia $wiadczenia
(punkty) (PLN)
Biegunka W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
Zawroty gtowy W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
Zmiana koloru wloséw W11 Swiadczenie spegcjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
AEELEE naldv_vrailiwos'ci fd W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44

Swiatto
Podwyzszone stezenie ALAT W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
Podwyzszone stezenie )

dehydrogenazz |'mleczanowej -8 W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
Suchos¢ jamy ustnej W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
Skurcze miesni W11 Swiadczenie specijalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
Anafilaksja bez powiktan W11 Swiadczenie specijalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
Anafilaksja z powiktaniami W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
Przyrost masy ciata W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
Wymioty W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
Infekcja drég moczowych W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
Infelgg:i?::%;‘;: rég W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
Ropien zebowy W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
Uraz sciegna W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
Omdlenie W11 Swiadczenie specijalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
IS E N B LG re s LG ER W11 Swiadczenie specijalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
Wysypka W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
Swiad W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
Ostre zapalenie trzustki W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
Palpitacje W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
Zmniejszona liczba neutrofili W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
Kamica nerkowa W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
Migrena W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
VAT L NP ey Lo R e\ TN W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
Bezsennos¢ W11 Swiadczenie specijalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
Hipofosfatemia W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
Hipokaliemia W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
Nadcisnienie W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
Nadwrazliwosé W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
VAV P A E Ao L LG e = e 0| W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
Suchos¢ oka W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
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Zdarzenie niepozadane

Zaburzenia uwagi
Zmniejszony apetyt

Zapalenie ptuc wywotane przez
COVID-19

COVID-19
Zapalenie tkanki tacznej

Mgta mézgu

Podwyzszony poziom kreatyniny

we krwi

Bol plecow

Artralgia

Ostry zawal miesnia sercowego

Bodl brzucha

Tabela 47.

Koszt Koszt

Kod i nazwa grupy JGP swiadczenia $wiadczenia
(punkty) (PLN)

W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu

W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44

W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44

W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44

W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44

W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44

W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44

W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44

W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44

W11 Swiadczenie specijalistyczne 1-go typu 44,00 77,44

W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44

Wyceny wchodzace w sktad zdarzen niepozadanych na podstawie Zarzgdzenie leczenie
szpitalne w analizie wrazliwo$ci — wariant maksymalny

Zdarzenie niepozadane

Bol glowy

Nudnosci

Obrzek obwodowy

Obrzek wokét oczu
Zmeczenie
Zaczerwienienie

tysienie

Podwyzszone stezenie fosfatazy H95 Kompleksowa diagnostyka choréb

zasadowej we krwi
Sttuczenie

Obrzek powieki
Obrzek twarzy
Podwyzszone stezenie ASPAT
Biegunka
Zawroty gtowy
Zmiana koloru wioséw

Reakcja nadwrazliwosci na

swiatto

Koszt Koszt
Kod i nazwa grupy JGP swiadczenia swiadczenia

(punkty) (PLN)

A59 Bole glowy 3 350,00 6 300,76

F46 Choroby jamy brzusznej 2 452,00 4 621,50

J39 Duze choroby dermatologiczne 1 989,00 3762,49
W11 Swiadczenie specijalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
W11 Swiadczenie specijalistyczne 1-go typu 44,00 77,44

J49 tagodne choroby dermatologiczne 1611,00 3 029,54

- 1791,00 3 367,08
reumatologicznych

TO3 Zaopatrzenie miednicy i uda w

N . " 27 469,00 51787,37
obrazeniach mnogich z pw

W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
C56 Powazne choroby gardta, uszu i nosa 2 533,00 4 743,24
G18 Przewlekte choroby watroby bez pw 3 583,00 6 760,97
F46 Choroby jamy brzusznej 2 452,00 4 621,50
C57 Inne choroby gardfa, uszu i nosa 1 329,00 2 523,54
W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
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Koszt Koszt
Zdarzenie niepozadane Kod i nazwa grupy JGP swiadczenia $wiadczenia
(punkty) (PLN)
Podwyzszone stezenie ALAT G16 Ostre choroby watroby 4 662,00 8 822,54

Podwyzszone stezenie

. S11 Okotourazowe lub okotozabiegowe
dehydrogenazy mleczanowej we

; 17 248,00 32 906,36
leczenie skaz krwotocznych

krwi
Suchos¢ jamy ustnej W11 Swiadczenie spegcjalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
AO03 Wszczepienie stymulatora struktur
Skurcze migsni gtebokich moézgu/ stymulatora nerwu 49 887,00 81 820,35
btednego
Anafilaksja bez powiktan S34 Ciezkie alergie i powiktania > 17 r.z. 2 453,00 4 611,64
Anafilaksja z powiktaniami S34 Ciezkie alergie i powiktania > 17 r.z. 2 453,00 4 611,64

K25 Zaburzenia wodno-elektrolitowe i

Przyrost masy ciata . RN
y y zaburzenia odzywiania

3 005,00 5679,45

Wymioty S42F Zatrucie Srednie < 66 r.z. 6 638,00 12 628,45
Infekcja drég moczowych LO7 Zakazenia nerek lub dr6ég moczowych 1 490,00 2 816,45
Infekcja gérnych drog D37F Inne choroby uk%e_ldu oddechowego < 2 169,00 408225

oddechowych 66 r.z.

ReRERE ke rogfe*g’r%\ggeugs:zs%v;a; iSOi\A(/)igEzucc:%vivaach 74,00 148,04

Uraz sciegna H83 Srednie zabiegi na tkankach miekkich 2 348,00 4 197,46
Omdlenie E71 Omdlenie i zapasé 2 467,00 4 661,81
Wysypka plamkowo-grudkowa J46 Duze choroby infekcyjne skory 2 439,00 4 586,25
Wysypka J46 Duze choroby infekcyjne skoéry 2 439,00 4 586,25

Swiad J46 Duze choroby infekcyjne skoéry 2 439,00 4 586,25

Ostre zapalenie trzustki G37 Ostre zapalenie trzustki 5073,00 9 557,37

E44 Diagnostyka inwazyjna zaburzen rytmu

Palpitacje serca

7 263,00 13 674,23

S04 Choroby uktadu krwiotwdrczego i
odpornosciowego < 2 dni

Zmniejszona liczba neutrofili

1196,00 2230,83

Kamica nerkowa LO5 Duze endoskopowe zabiegi nerek 5 962,00 11 159,84

Migrena A59 Béle gtowy 3 350,00 6 300,76

Zwigekszone/wzmozone {zawienie B33 Srec(i)r::iﬁriigi;%i :I?aaparacie 770,00 1339,04
Bezsennos¢ W11 Swiadczenie specijalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
Hipofosfatemia W11 Swiadczenie specijalistyczne 1-go typu 44,00 77,44
Hipokaliemia W11 Swiadczenie specijalistyczne 1-go typu 44,00 77,44

Nadcisnienie E88 Nadcisnienie tetnicze > 17 r.z. 2911,00 5 495,66

Nadwrazliwosé S34 Ciezkie alergie i powiktania > 17 r.z. 2 453,00 4 611,64

Zaburzenia zotgdkowo-jelitowe F46 Choroby jamy brzusznej 2 452,00 4 621,50
Suchos¢ oka B94 Inne procedury w zakresie oka 207,00 365,89

Zaburzenia uwagi A87 Inne choroby uktadu nerwowego 3615,00 6 806,19
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Koszt Koszt

Zdarzenie niepozadane Kod i nazwa grupy JGP swiadczenia $wiadczenia
(punkty) (PLN)

K25 Zaburzenia wodno-elektrolitowe i

CINISISZOUVISRRR zaburzenia odzywiania

3 005,00 5679,45

Zapalenie ptuc wywotane przez
COVID-19

COVID-19 S57 Inne choroby wirusowe 4 106,00 7 747,89

D48 Zapalenie ptuc 1686,00 3 203,99

G36 Ostre zapalenie trzustki o cigzkim

Zapalenie tkanki tacznej 13 634,00 25 631,92

przebiegu
Mgta mézgu A87 Inne choroby uktadu nerwowego 3615,00 6 806,19
Podwyzszony pozio_m kreatyniny S04 Choroby u’kigdu krwiotwér(_:zego i 1196,00 2230,83
we krwi odporno$ciowego < 2 dni
Bol plecow H56D Zespoty bolowe kregostupa > 3 dni 2 330,00 4 348,09

H87 Choroby zapalne stawoéw i tkanki

Artralgia lacznej

3 797,00 7179,78

0 S g Z VAR TEREE VR [ E15 OZW - leczenie inwazyjne > 7 dnizpw | 13 876,00 24 042,97
Bol brzucha F46 Choroby jamy brzusznej 2 452,00 4 621,50

15.4. Przeglad systematyczny badan do oceny jakosci

zycia chorych

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, w modelu, oprocz
przedstawienia wynikéw zdrowotnych z badan klinicznych, konieczne byto réwniez wykonanie
przegladu systematycznego, majgcego na celu odnalezienie badan stuzacych do oceny

jakosci zycia chorych w analizowanym wskazaniu.

15.4.1. Kryteria wlgczenia i wykluczenia badan do oceny jakosci

zycia chorych

Do analizy ekonomicznej wtgczano badania spetniajgce ponizej zdefiniowane kryteria, ktére

zostaty ustanowione a priori w protokole do przegladu systematycznego.
Kryteria wtaczenia badan:

e populacja: chorzy na indolentng mastocytoze uktadowg (ISM);
¢ metodyka: badania pierwotne lub wtérne, w ktérych dokonano oceny jakosci zycia
chorych, z uwzglednieniem stanéw przyjetych w modelu oraz punktéw koncowych,

okreslonych w badaniach, wtgczonych do Analizy klinicznej.
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Kryteria wykluczenia badan:

e populacja: niezgodna z powyzszymi kryteriami wtgczenia,
e metodyka: niezgodna z powyzszymi kryteriami  wigczenia, przeglady
niesystematyczne, opisy przypadkéw tzw. case-series, opracowania poglgdowe,

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

W celu odnalezienia badah do oceny jakoéci zycia chorych w bazie Medline (poprzez
wyszukiwarke PubMed) zastosowano strategie wyszukiwania, zaprezentowang w tabeli
ponizej). Strategia zawiera terminy odnoszgce sie do wyzej zdefiniowanych kryteriéw

wigczenia badan.

Tabela 48.

Strategia wyszukiwania zastosowana w bazie Medline wraz z liczbg trafien
odnalezionych dla poszczegdlnych zapytan, uzyta w celu odnalezienia badan do oceny
jakosci zycia chorych

Zapytanie Liczba trafien
#1 indolent 17 304
#2 (systemic OR disseminated) AND mastocytos* 3 065
#3 "mast cell” AND (leukemi* OR diseas™) 12 686
#4 (#2 OR #3) AND #1 OR “ISM” 6 528

"quality-adjusted life year" OR "quality-adjusted life years" OR
QALY OR HRQoL OR Eurogol OR "standard gamble" OR "time
trade-off" OR EQ5D OR EQ-5D OR HUI OR "health utilities index"
OR SF6D OR SF-6D

#6 #4 AND #5 117
Data ostatniego wyszukiwania: 24.02.2026

#5 731 889

Zaktadanym wynikiem przegladu byto odnalezienie badan umozliwiajgcych ocene jako$ci
zycia chorych w analizowanym wskazaniu, z uwzglednieniem stanéw przyjetych w modelu,

okreslonych w badaniach wtgczonych do Analizy klinicznej.
15.4.3. Selekcja badan

Odnalezione publikacje w bazie informacji medycznej Medline zostaly poddane selekcji na
podstawie tytutdow i streszczen, a nastepnie petnych tekstow. Selekcji dokonato niezaleznie

dwéch analitykow. W przypadku braku zgodno$ci decyzje podejmowane byty z udziatem
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trzeciego analityka na drodze konsensusu. Selekcje oparto na wczesniej zdefiniowanych
kryteriach wtgczenia i wykluczenia.

Proces selekcji badah do oceny jakosci zycia zobrazowano na diagramie PRISMA,
przedstawionym ponize;j.
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Rysunek 15.

Diagram PRISMA przedstawiajgcy proces selekcji publikacji wlgczonych
w ramach przegladu systematycznego wykonanego w celu odnalezienia badan do
oceny jakosci zycia chorych

- Wyniki wyszukiwania w bazach informacji medycznej Wyniki wyszukiwania w innych zrédtach

Publikacje wykluczone

Medline: 117 przed etapem analizy na
°, » podstawie tytutow i
o streszczen
."3:- Duplikaty: 0 Publllkaclje z odniesien blbllograflcznych. 0
£ Trafienia niespelniajace Publikacje otrzymane od Whnioskodawcy: O
S wymaganych
kryteriow witgczenia: 0
‘ Inny powdd: 0
Publikacje analizowane na Publikacje wykluczone
podstawie na podstawie
tytutow i streszczen: 117 tytutdw i streszczen: 93
T Pozycje
g Pozycje zakwalifikowane na Brak dostepu do petnego zakwalifikowane na Brak dostepu do
I podstawie tytutow i streszczen: 24 tekstu: 5 podstawie tytutow petnego tekstu: 0
a i streszczen: 0
£ ¥
%) oo
= Publikacje wykluczone L
3 =) e Publikacje pinEn
Publikacje wtaczone do podstawie pelnych wiaczone do wy odstawie
analizy petnych tekstéw: 19 tekstow: 14 analizy petnych eh:, ch tekstow:
Niewtasciwa populacja: 0 tekstow: 0 peiny 0 ’

Niewtasciwa metodyka: 14

Publikacje wiaczone do analizy: 5
Publikacje do oceny jakosci zycia chorych: Butterfield 2016, Gotlib 2023, Mesa 2022, Vermeiren 2020 oraz Zeiger
2024

o
) 2
€ o
g3
gy
o3

15.4.4. Publikacje do oceny jakosci zycia chorych odnalezione
na podstawie przegladu systematycznego i witgczone do

analizy

W wyniku przeglgdu baz informacji medycznej odnaleziono tgcznie 117 publikacje w formie
tytutéw i abstraktéw. Po usunieciu duplikatéw i przeprowadzeniu selekcji abstraktow do analizy
petnych tekstéw wigczono 24 publikacji. Po przeprowadzeniu selekcji abstraktéw i petnych

tekstow ostatecznie do analizy wigczono 5 publikacji do oceny jako$ci zycia chorych.
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15.4.5. Metodyka wiaczonych badan do oceny jakosci zycia
chorych

Ostatecznie, w przeglagdzie systematycznym odnaleziono 5 publikacji do oceny jakosci zycia
chorych: Butterfield 2016, Gotlib 2023, Mesa 2022, Vermeiren 2020 oraz Zeiger 2024.

Badanie Butterfield 2016 dotyczyto wptywu tamoksyfenu na chorych z indolentng mastocytozg
systemowg. Badanie obejmowato siedmiu chorych. Sprawdzano efekty stosowania
tamoksyfenu przez rok, oceniajgc zmiany w wynikach laboratoryjnych, zaawansowaniu
mastocytozy w szpiku kostnym oraz objawy kliniczne. Chorzy zazywali tamoksyfen w dawce
20 mg na dobe. Badano historie chorych, ich objawy oraz dokonano petnej oceny fizycznej
przed, w trakcie i po zakonczeniu leczenia. Uczestnicy wypetniali formularze oceny jakosci
zycia SF-36 na poczatku i w trakcie badania. Wyniki laboratoryjne monitorowano na poczatku,
po szesciu miesigcach i po roku. W badaniu stwierdzono, ze tamoksyfen byt dobrze
tolerowany, ale nie wptyngt znaczaco na redukcje mastocytozy w szpiku kostnym ani na
poziomy tryptazy. Obserwowano jedynie zmniejszenie wydzielania mediatorow komoérek
tucznych. Chorzy mieli gtéwnie tagodne objawy, ktére nie zmienity sie znaczgco w trakcie
badania. W ocenie jakosci zycia odnotowano niewielkg poprawe w fizycznym komponencie

jakoéci zycia, natomiast komponent mentalny pozostat na zblizonym poziomie.

Badanie Gotlib 2023 dotyczyto poréwnania skutecznoéci i bezpieczenstwa awaprytynibu oraz
placebo u chorych z umiarkowang Iub ciezkiej mastocytozg uktadowg indolentna.
Przeprowadzono je w ramach randomizowanej, kontrolowanej i podwdjnie Slepej proby.
Chorzy zostali losowo przydzieleni do grupy awaprytynibu lub placebo. Gtéwnym celem byto
zmniejszenie catkowitej punktacji objawow (TSS) przez 24 tygodnie. Ocena obejmowata 11
objawdw mastocytozy oraz czestotliwos¢ biegunki. W badaniu sprawdzano rowniez redukcje
poziomow tryptazy w surowicy, redukcje frakcji alleli wariantu KIT D816V we Kkrwi,
zmniejszenie obcigzenia komorek tucznych w szpiku kostnym oraz wskazniki jakosci zycia.
Wyniki pokazaty, ze leczenie awaprytynibem byto skuteczniejsze niz placebo w redukcji
objawow i obcigzenia komoérek tucznych. Wystgpity niepozadane zdarzenia, ale byty one
zazwyczaj tagodne. Dtugoterminowe bezpieczenstwo i skutecznos¢ awaprytynibu pozostaja

przedmiotem dalszych badan.

Badanie Mesa 2022 dotyczylo oceny stanu zdrowia i jakosci zycia chorych z ukfadowa

mastocytozg (SM). Dane zbierano z perspektywy chorych, ktérzy ukonczyli internetowag
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ankiete TouchStone SM Patient Survey. Ankieta obejmowata pytania dotyczgce diagnozy SM,
wplywu SM na codzienne czynnosci, ograniczen w pracy oraz korzystania z opieki zdrowotne;j.
Ankieta zawierata takze narzedzia do oceny zdrowia, takie jak SF-12, ISM-SAF oraz
Kwestionariusz Produktywnosci Pracy i Aktywno$ci. W badaniu wzieto udziat 56 oséb, z czego
wiekszo$¢ stanowity kobiety (89%). Sredni czas od diagnozy wynosit kilka lat. Chorzy zgtaszali
istotne objawy SM, takie jak anafilaksja, bol brzucha, biegunka i zmeczenie. Objawy te miaty
negatywny wptyw na jako$¢ zycia i zdolno$¢ do pracy. Chorzy czesto korzystali z opieki
medycznej, przyjmowali wiele lekéw na recepte i doraznie stosowali epinefryne w przypadku
nagtych reakcji anafilaktycznych. Wyniki badania podkreslajg potrzebe dalszych badan nad

skuteczniejszymi metodami leczenia i zarzgdzania uktadowg mastocytoza.

Badanie Vermeiren 2020 dotyczyto funkcjonowania psychologicznego i jakosci zycia chorych
z mastocytozg. Zastosowano metode przekrojowg, obejmujgcg grupe dorostych chorych.
Badani wypetnili kwestionariusze oceniajgce objawy psychologiczne (SCL-90) oraz jakosé
zycia (SF-36). Wyniki poréwnano z grupg zdrowych oséb oraz chorymi cierpigcymi na
przewlekty bol i nowotwory. Chorzy z mastocytozg uzyskali gorsze wyniki na skali
psychologicznych objawdw, szczegdlnie w zakresie depresji, somatyzacji, probleméw ze snem
oraz nieadekwatnosci dziatania i mys$lenia. Podobne wyniki zaobserwowano w grupie chorych
z nowotworami w zakresie postrzegania ogélnego stanu zdrowia. Wyniki wskazujg na potrzebe

leczenia objawow fizycznych oraz wsparcia psychologicznego dla chorych z mastocytozg.

Badanie Zeiger 2024 dotyczyto obcigzenia chorych z indolentng uktadowg mastocytoza.
Celem byto lepsze poznanie Sciezki diagnostycznej, nasilenia objawdéw, wptywu na jako$é
zycia i aktywnosci oraz wykorzystania opieki zdrowotnej za pomocg kwestionariusza ISM-SAF.
Dane jakosci zycia zebrano na podstawie ankiety SF-12 wsréd dorostych chorych z
udokumentowang diagnozg ISM wedtug kryteriow WHO z 2016 roku. Chorzy wypemhili
kwestionariusze oceniajgce nasilenie objawow oraz jakos¢ zycia. Wyniki pokazuja, ze okoto
potowa chorych zgtaszata umiarkowane lub ciezkie objawy. Byly one zwigzane z nizszg
jakoscig zycia, wiekszym zmeczeniem, objawami neurologicznymi, bdlem i objawami
zotgdkowo-jelitowymi. Obcigzenie chorobg wptywato negatywnie na zdolno$¢ chorych do
pracy. Wyniki sugerujg potrzebe lepszych narzedzi diagnostycznych i terapeutycznych dla
ISM.

Metody i wyniki pomiaru jakosci zycia, stany zdrowia chorych oraz liczbe chorych wigczonych

do poszczegdinych badan podsumowano w ponizszej tabeli.
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Tabela 49.
Stany zdrowia i wartosci pomiaru jakosci zycia okreslone na podstawie odnalezionych
badan oceniajacych jakos¢ zycia chorych

Jakosé .
Autor sycia / Liczba
badania i Metody pomiaru jakosci Stan choroby zmiana Z_akres’ : chorych
rok zycia . o~ zmiennosci w
I JELCEL] .
publikacji P badaniu
zycia
SF-36 - komponent bd 0-12 msc:
Butterfield psychiczny B 49.1-46,4 .
2016 SF-36 - komponent b.d 0-12 msc:
fizyczny - 39,0-45,1
Zmiana w komponencie o o
fizycznym SF-12 , - +20% 14-26%
Umiarkowany/ciezki
Zmiana w komponencie (37,4%/62,6% o 170 141
psychicznym SF-12 chorych) 2% 8-17%
Zmiana w EQ-VAS +19% 10-27%
Gotlib 2023 p—" . -
miana w komponencie +129 5-19%
fi F-12 ° °
izycznym S Umiarkowany/cigzki
Zmiana w komponencie (36,6%/63,4% o 4 40 71
psychicznym SF-12 chorych) +6% 1-13%
Zmiana w EQ-VAS +5% -4-13%
TouchStone SM Patient .
Survey skigdajacy sie z  Ciezkl; 35,1 12,5
Mesa 2022 100 pytan Sredni (SD) TSS: 56
52,66 (21,28)
SF -12 37,8 9,9
SF-36 - Bdl ciata b.d. 63,78 SD 26,46
SF-36 - Eunkcjonowanie b.d. 77.91 SD 23,22
fizyczne
SF-36 - Funkcjonowanie w b.d. 55,43 SD 42,79
roli fizycznej
SF-36 - Fuchlonowanle b.d. 76,09 SD 38,27
Vermeiren emocjonalne
2020 o 46
SF-36 - Witalnosé b.d. 57,03 SD 57,03
SF-36 - Zdrowie b.d. 78,74 SD 17,18
psychiczne
SF-36 - Funkcjonowanie w b.d. 7527 SD 26,55
rolach spotecznych
SF-36 - Ogolne b.d. 55,54 SD 21,61
postrzeganie zdrowia
_ tagodny;
Sredni (SD) TSS: 0,8 0,1 21
14,1 (8,5)
Zeiger 2024 ISM-SAF (TSS)
tagodny/umiarkowany;
Sredni (SD) TSS: 0,8 0,1 40
27,4 (16,2)
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Jakosé
zycia /
Stan choroby zmiana
JELCE]

Autor
badania i Metody pomiaru jakosci
rok
publikacji

Liczba
Zakres chorych
Zmiennosci w
badaniu

Umiarkowany/cigzki;
Sredni (SD) TSS:
41,9 (7,5)

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

granica

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

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

15.5.1. Kryteria wlaczenia i wykluczenia innych analiz

ekonomicznych

Do analizy ekonomicznej zostaty wigczane badania spetniajgce ponizej zdefiniowane kryteria,

ktére zostaty ustanowione a priori w protokole do przegladu systematycznego.
Kryteria wtaczenia badan:

e populacja: chorzy na indolentng mastocytoze uktadowg (ISM);

¢ interwencja: awaprytynib;

o komparatory: najlepsze leczenie wspomagajgce (BSC);

e metodyka: analizy kosztéw-efektywnosci, kosztéw-uzytecznosci lub minimalizacji

kosztéw, wykonane w Polsce lub za granica.

Kryteria wykluczenia badan:
e populacja: niezgodna z powyzszymi Kryteriami wtgczenia;
e interwencja: inna niz wyzej wymieniona;

e komparatory: inne niz wyzej wymienione;
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e metodyka: niezgodna z powyzszymi kryteriami wigczenia, opracowania poglagdowe,

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

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

zdefiniowanych kryteriow wtgczenia badan.

Tabela 50.

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

Liczba trafien w Liczba trafien w
bazie Medline bazie Cochrane

Zapytanie

"cost-effectiveness” OR "cost-utility" OR CEA OR
CUA OR "budget impact" OR BIA OR Markov OR
"decision tree" OR economic* OR cost* OR
incremental*®

avapritinib OR ayvakit OR ayvakyt OR "blu 112317"

OR "blu 285" OR blu112317 OR blu285 OR "c 366"

OR C366 OR "cs 3007" OR ¢s3007 OR "x 720776"
OR x720776

#3 #1 AND #2 10 1
Data ostatniego wyszukiwania: 25.02.2026

#1 2115424 133728

#2 303 57

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

kluczowe do przeszukania zaprezentowano w ponizszej tabeli.

Tabela 51.
Stowa kluczowe zastosowane w bazie NICE wraz z liczba trafien odnalezionych dla
poszczegodlnych zapytan, uzyte w celu odnalezienia innych analiz ekonomicznych

Zapytanie Liczba trafien w bazie NICE

ayvakyt

avapritinib

Trafien fgcznie
Data ostatniego wyszukiwania: 25.02.2026

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

komparatora.
15.5.3. Selekcja badan

Odnalezione publikacje zostalty poddane selekcji na podstawie tytutdw i streszczen, a
nastepnie petnych tekstow. Selekcji dokonato niezaleznie dwdoch analitykéw. W przypadku
braku zgodnoéci decyzje podejmowane byly z udziatem trzeciego analityka na drodze
konsensusu. Selekcje oparto na wczesniej zdefiniowanych kryteriach wigczenia i wykluczenia,
opisanych w rozdziale 15.5.1.

Proces selekcji innych analiz ekonomicznych zobrazowano na diagramie PRISMA,

przedstawionym ponize;j.
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Rysunek 16.

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

- Wyniki wyszukiwania w bazach informacji medycznej Wyniki wyszukiwania w innych zrédtach

Publikacje wykluczone

Medline: 10 przed etapem analizy na
°, ) - podstawie tytutow i
e Cochrane: 1 STl
."3:- NICE: 3 Duplikaty: O Publllkaclje z odniesien blbllograflcznych. 1
£ Lacznie: 14 Trafienia niespelniajace Publikacje otrzymane od Wnioskodawcy: O
S wymaganych
kryteriéw wigczenia: 0
‘ Inny powod: 1
Publikacje analizowane na Publikacje wykluczone
podstawie na podstawie
tytutow i streszczen: 14 tytutdw i streszczen: 10
‘ Pozycje
5 Pozycje zakwalifikowane na Brak dostepu do petnego zakwalifikowane na Brak dostepu do
g podstawie tytutdw i streszczen: 4 tekstu: 0 podstawie tytutow petnego tekstu: 0
I i streszczen: 1
2
s . Publikacje wykluczone Publikacje
< na wykluczone na
g pOdsttakw;e' p.einych Publikacje podstawie'
Publikacje wigczone do ; ,e. stow: . wiaczone do petnych tekstow:
analizy petnych tekstow: 4 Niewtasciwa populacja: 4 analizy petnych 1
Niewtasciwa interwencja: tekstow: 1 Niewtasciwa
0 interwencja: 1

Niewtasciwa metodyka: 0

\ 4 4

Publikacje wiaczone do analizy: 0
Publikacje do innych analiz ekonomicznych: 0

o
{2
€ o
g3
o
o3

15.5.4. Inne analizy ekonomiczne odnalezione na podstawie
przegladu systematycznego i wiaczone do niniejszej

analizy

W wyniku przegladu baz informacji medycznej odnaleziono tgcznie 14 publikacje w formie

tytutéw i abstraktow, w tym:

e w bazie Medline odnaleziono 10 publikacii;
e w bazie Cochrane odnaleziono 1 publikacje;

e w bazie NICE odnaleziono 3 publikacje.
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Po przeprowadzeniu selekcji abstraktow i petnych tekstow ostatecznie do analizy nie witgczono
zadnych publikacji, prezentujgcych wyniki innych analiz ekonomicznych w omawianym

problemie zdrowotnym.

15.5.5. Metodyka wiaczonych publikacji prezentujgcych wyniki

innych analiz ekonomicznych

Ostatecznie, w pracy nie odnaleziono innych analiz ekonomicznych, w ktérych pokazane
bytyby wyniki optacalnosci stosowania awaprytynibu w poréwnaniu z najlepszym leczeniem
wspomagajgcym (BSC) stosowanym w leczeniu chorych na indolentng mastocytoze uktadowg
Zz objawami o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim, niedostatecznie kontrolowanym leczeniu

objawowym.
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analiza ekonomiczna

mastocytoze uktadowg z objawami o nasileniu umiarkowanym lub
ciezkim, niedostatecznie kontrolowanymi leczeniem objawowym —

15.6. Sprawdzenie zgodnosci

wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 52.

Check-lista zgodnosci analizy z minimalnymi wymaganiami przedstawionymi w

Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych wymagan

Nr

1.

Zadanie

Analiza podstawowa analizy ekonomiczne;j

analizy z minimalnymi

Tak / Nie / nie dotyczy
TAK, rozdziat 1. — rozdziat 8.

2.

Analize wrazliwosci analizy ekonomicznej

TAK, rozdziat 9.

Przeglad systematyczny opublikowanych analiz
ekonomicznych, w ktérych poréwnano koszty i efekty
zdrowotne stosowania wnioskowanej technologii z kosztami i
efektami technologii opcjonalnych:

n/d

3.1.

w populacji wskazanej we wniosku

TAK, rozdziat 15.5.

3.2.

w populacji szerszej niz wskazana we wniosku

(dotyczy, jezeli analizy ekonomiczne dla populacji wskazanej
we wniosku nie zostaty opublikowane)

n/d

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

e oszacowania kosztéw stosowania kazdej z technologii

e oszacowania wynikow zdrowotnych kazdej z
technologii

TAK, rozdziat 8.1

Oszacowanie kosztu uzyskania

n/d

5.1.

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

TAK, rozdziat 8.1

5.2.

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

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

n/d

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

TAK, rozdziat 8.1

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

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

n/d
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Nr Zadanie Tak / Nie / nie dotyczy

7.1.

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

n/d

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

n/d

8.1.

oszacowanie kosztu stosowania wnioskowanej technologii;

n/d

8.2.

oszacowanie wspodtczynnika efektow zdrowotnych uzyskanych
u pacjentéw stosujgcych technologie opcjonalng, wyrazonych
jako liczba lat zycia skorygowanych o jakos¢, a w przypadku
braku mozliwo$ci wyznaczenia tej liczby — jako liczba lat zycia,
do kosztéw ich uzyskania dla kazdej z refundowanych
technologii opcjonalnych;

n/d

8.3.

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

n/d

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

TAK, rozdziat 7.

10.

Wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktdérych dokonano
oszacowan analizy z pkt 4.-5. i 8. oraz przeprowadzonych
kalkulaciji

TAK, rozdziat 7., rozdziat 12

11.

Dokument elektroniczny umozliwiajacy:

n/d

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

TAK

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

TAK

12.

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

n/d.

13.

Analiza wrazliwosci zawiera:

n/d

13.1.

okreslenie zakreséw zmiennosci wartosci wykorzystanych do
uzyskania oszacowan, o ktérych mowa w pkt 9.

TAK, rozdziat 7.

13.2.

uzasadnienie wskazanych zakresow zmienno$ci o ktérych
mowa w pkt 13.1.

TAK, rozdziat 7.

13.3.

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

TAK, rozdziat 9.

14.

Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana w dwéch
wariantach:

n/d

14.1.

z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych

TAK

14.2.

z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych i
Swiadczeniobiorcy

TAK
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Nr Zadanie Tak / Nie / nie dotyczy

15.

Wszystkie oszacowania i kalkulacje przedstawiono w
wariantach:

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

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

TAK

16.

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

TAK

17.

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

(jezeli horyzont wiasciwy dla analizy ekonomicznej przekracza
rok)

TAK

18.

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

TAK
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